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Information for Microvascular Clamp Users

SYMBOL GLOSSARY

Symbol Glossary per US FD&C Act:
Standard Symbol Symbol Title Symbol Meaning Symbol Number

180-15223-1* ® Do not re-use Do not re-use 542
1SO-15223-1 STERILE| R || Sterilized using irradiation Sterilized using irradiation 524
150-15223-1 Do not use if package s damaged | D2 1ot use ffthe productsterle bamier or its 528
packaging is compromised

180-15223-1 © Double sterile barrier system Indicates two sterile barrier system 5212
180-15223-1 [Ii] Consult instructions for use Consult instructions for use 543

CONTENT Content

CAUTION: Federal (USA) Law restricts this

X Only device to sale by or on the order of a physician.
180-15223-1 Catalog number Catalog number 516
180-15223-1 M Manufacturer Manufacturer 511
2




Standard Symbol Symbol Title Symbol Meaning Symbol Number
1SO-15223-1 Do not re-sterilize Do not re-sterilize 526
180-15223-1 Batch code Lot number 515
1S0-15223-1 8 Use by Date Use by Date 514
Identify the country of manufacture of
180-15223-1 Country of Manufacture | product. The date of manufacture is 511
CC adjacent to this symbol.
1S0-15223-1 Medical Device Indicates the item is a medical device 577
. . y Contains unique device indentifier
1S0-15223-1 Unique Device Identifier information 57.10
*1SO 15223-1 Medical Devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer —

Graphic

Part 1: General requirements
Additional symbols and graphics on the product labeling that are not required by the US FD&C Act:

Graphic Meaning

Graphic

Graphic Meaning

green clamp for vein, yellow clamp for artery)

) )
Diameter e Clamping Force
% Microvascular Clamp (where indicated with color, Internal tracking number

Manufacturer part number

SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS

See IFU for symbol definition




DESCRIPTION
GEM BIOVER disposable microvascular clamps can only
be used ONE TIME.

Two types of microvascular clamps are available:

Clamps for arteries are yellow (single (1) and double (2))

Vessel Diameter REF REF
<1t mm single TKS-1 double TKS-2
1mm-2mm single TKM-1 double TKM-2
2mm-4mm single TKL-1 double TKL-2

Clamps for veins are green (single (1) and double (2))

Vessel Diameter (7 REF REF
0.2-1mm single TKFV-1 | double TKFV-2
<t'mm single TKSV-1 | double TKSV-2
1mm-2mm single TKMV-1 | double TKMV-2
2mm single TKLV-1 | double TKLV-2

+ The GEM BIOVER disposable microvascular clamps can
be easily identified in the surgical site through their yellow
(arteries) or green (veins) color. Yet the clamps do not reflect
the light and are therefore easier on the eyes during long
surgical procedures.

+ GEM BIOVER disposable microvascular clamps are
radiolucent, except for the axis and the spring. Both types of
disposable microvascular clamps can be seen very weakly in
an MRl and in fluoroscopy.

+ GEM BIOVER disposable microvascular clamps deliver a
precise and reliable clamping force.

+ The type of vessel (artery or vein) and the vessel diameter
in mm indicates to the surgeon which type of disposable
microvascular clamp should be used and which clamping
force is needed to be less traumatic to the vessel.

INDICATIONS FOR USE

GEM BIOVER disposable microvascular clamps are
instruments which are used for all microsurgical procedures.
They are used to occlude vessels during anastomosis, which is
necessary as a result of vessel damage or thrombosis.

CONTRAINDICATIONS ADVERSE REACTIONS
None known. None known.



WARNINGS

* Never use damaged GEM BIOVER disposable
microvascular clamps and/or damaged packaging. Use
of damaged product can result in trauma of the blood vessel.

* Use the GEM BIOVER disposable microvascular clamps
only ONE TIME, SINGLE USE. The GEM BIOVER clamps
are intended for single-use only. Re-use of clamps can result
in minor or major infection.

* Do not leave any GEM BIOVER disposable
microvascular clamps in the wound after finishing the
surgical procedures. Leaving clamps in the wound after
surgical procedure can result in minor or major infection or
trauma to tissue or vessels.

* Do not use the GEM BIOVER disposable microvascular
clamps for the central blood circulation and do not use
for the central nervous system. GEM BIOVER clamps
are not validated for efficacy or endotoxin levels. The GEM
BIOVER clamps are not intended for use in the central blood
circulatory or central nervous system.

CAUTIONS

* Before using any type of GEM BIOVER disposable
microvascular clamps, identify the type of vessel and
vessel size to make sure that the right clamp with the
correct clamping force is used. Using the wrong size or

type of clamp can result in trauma to the blood vessel.

* The GEM BIOVER disposable microvascular clamps
are gamma sterilized and cannot be resterilized. The
manufacturer does not accept any liability for clamps
which are resterilized by the user. The clamps are
intended for single-use only. Attempting to resterilize the
clamp can result in damage to the product, trauma to the
blood vessel, non-sterile product and infection.

INSTRUCTIONS FOR USE

+ Choose between a single and a double GEM BIOVER
microvascular clamp.

+ Use only products which are in the original and undamaged
packaging to ensure that the sterility is guaranteed.

+ Check the expiry date on the package to make sure that the
product is still sterile.

+ Place blood vessel approximately 1/3 of the way into the
jaws of the clamp for ideal clamping force.

+ Before closing the surgical site, check that all clamps have
been removed.

+ After any surgical procedure, the empty sterile pouches
must be counted in order to determine the precise number of
GEM BIOVER disposable microvascular clamps used.

+ Dispose of used device per local ordinances.



(@ Informations pour les utilisateurs de clamps microvasculaires

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Glossaire des symboles conformément & la loi américaine sur les aliments, les médicaments et les cosmétiques :
Norme Symbole Titre du symbole Signification du symbole Numéro du symbole

180-15223-1* ® Ne pas réutiliser Ne pas réutiliser 54.2
1S0-15223-1 ||STERILE| R || Stérilisé par iradiation Stérilisé par irradiation 524

Ne pas utiliser si l'emballage | Ne pas utiliser le produit si sa barriere stérile a été 528

180-15223-1 est endommagé compromise ou si son emballage est endommagé

Systéme & double barrigre

180-15223-1 o
stérile

Indique un systeme & deux barriéres stériles 5212

1S0-15223-1 [:El Consulter le mode d'emploi | Consulter le mode d’emploi 543

CONTENT Contenu
MISE EN GARDE : La législation fédérale des
Rx Only Etats-Unis stipule que ce dispositif doit étre vendu
par un médecin ou sur ordonnance médicale.
180-15223-1 Numéro de référence Numéro de référence 516
1SO-15223-1 M Fabricant Fabricant 511




Norme Symbole Titre du symbole Signification du symbole Numéro du symbole
1SO-15223-1 Ne pas restériliser Ne pas restériliser 526
1S0-15223-1 Code de lot Numéro de lot 515
1SO-15223-1 2 Date de péremption Date de péremption 514
180-15223-1 (WJ_ Pays de fabrication Erggme Il_%%% 2 gg ggﬂgggg a 5111
cc igure a coté de ce symbole.
130-15223-1 Dispositf médical D e g © oSt 577
1S0-16223-1 identiiant unique du disposi_| Goendes formalons. opos 5740

*ISO 15223-1, Dispositifs médicaux — Symboles devant accompagner les informations que le fabricant doit fournir. — Partie 1 : Exigences générales

Symboles et graphiques supplémentaires sur les étiquettes du produit qui ne sont pas requis en vertu de la loi américaine sur les
aliments, les médicaments et les cosmétiques :

Graphique

Signification du graphique

Diametre

Graphique Signification du graphique

N
Force de clampage

Clamp microvasculaire (en présence d'un

indicatif de couleur, clamp vert pour les veines,

jaune pour les arteres)

Numéro de suivi interne

Numéro de piéce du fabricant

[se ruror sweoLoermmons | VOIT le mode d’emploi pour
la définition des symboles




DESCRIPTION

Les clamps microvasculaires jetables GEM BIOVER ne
peuvent étre utilisés qu'UNE SEULE FOIS.
Deux types de clamps microvasculaires sont disponibles :

Les clamps pour artéres sont jaunes (simple (1) et double (2))

Diameétre du vaisseau REF REF
<1 mm TKS-1 simple | TKS-2 double
1mm-2mm TKM-1 simple | TKM-2 double
2mm-4mm TKL-1simple | TKL-2 double
Les clamps pour les veines sont verts (simple (1) et double (2))
Diamétre du vaisseau § REF
02-1mm TKFV-1 simple | TKFV-2 double
<t mm TKSV-1 simple | TKSV-2 double
1mm-2mm TKMV-1 simple | TKMV-2 double
2mm TKLV-1 simple | TKLV-2 double

+ Les clamps microvasculaires jetables GEM BIOVER peuvent
étre identifiés sans difficulté dans le site chirurgical par leur
couleur jaune (artéres) ou verte (veines). Les clamps ne
réfléchissent cependant pas la lumiere et sont plus faciles a
voir pendant des procédures chirurgicales de longue durée.

+ Alexception de 'axe et du ressort, les clamps
microvasculaires jetables GEM BIOVER sont perméables
aux rayons X. Les deux types de clamps microvasculaires
jetables peuvent étre visualisés faiblement dans une IRM et
une radioscopie.

+ Les clamps microvasculaires jetables GEM BIOVER
fournissent une force de clampage précise et fiable.

+ Le type de vaisseau (artere ou veine) et le diamétre du
vaisseau en mm indiquent au chirurgien le tytpe de clamp
microvasculaire jetable a utiliser ainsi que la force de clampage
nécessaire pour réduire le traumatisme sur le vaisseau.

INDICATIONS D’UTILISATION

Les clamps microvasculaires jetables GEM BIOVER

sont des instruments utilisés pour toutes les procédures
microchirurgicales. lls sont utilisés pour occlure les vaisseaux au
cours d'une anastomose, une procédure qui est nécessaire a la
suite d'une 1ésion de vaisseau ou d'une thrombose.

CONTRE-INDICATIONS ~ REACTIONS INDESIRABLES
Aucune connue. Aucune connue.



AVERTISSEMENTS

+ Ne jamais utiliser de clamps microvasculaires jetables GEM
BIOVER endommageés et/ou dont 'emballage est endommagé.

taille de vaisseau pour s’assurer que le clamp correct doté de
labonne pression est utilisé. L utilisation d'un clamp de taille ou de
type incorrects peut provoquer un traumatisme du vaisseau sanguin.

Lutiisation d'un produit endommagé peut provoquer un traumatisme  « Les clamps microvasculaires jetables GEM BIOVER sont

du vaisseau sanguin.
+ Les clamps microvasculaires jetables GEM BIOVER sont A
USAGE UNIQUE. Les clamps GEM BIOVER sont a usage unique.
La réutilisation des clamps peut provoquer une infection mineure
ou majeure.
Ne pas laisser les clamps microvasculaires jetables GEM
BIOVER dans la plaie aprés avoir terminé les procédures
chirurgicales. Le fait de laisser les clamps dans la plaie apres
lintervention chirurgicale peut provoquer une infection mineure ou
majeure ou un traumatisme au niveau des tissus ou des vaisseaux.
Ne pas utiliser les clamps microvasculaires jetables GEM
BIOVER pour la circulation sanguine centrale et ne pas les
utiliser pour le systéme nerveux central. L'efficacité des clamps
GEM BIOVER et les taux d'endotoxine ne sont pas validés. Les
clamps vasculaires GEM BIOVER ne sont pas congus pour une
utilisation dans la circulation sanguine centrale ou le systeme
nerveux central.

MISES EN GARDE

* Avant d'utiliser un type quelconque de clamps
microvasculaires jetables GEM BIOVER, identifier le type et la

stérilisés par irradiation gamma et ne peuvent pas étre
restérilisés. Le fabricant n’accepte aucune responsabilité pour
les clamps qui sont restérilisés par lutilisateur. Les clamps sont
a usage unique. Toute tentative de restérilisation du clamp peut
provoquer des dommages au produit, un traumatisme du vaisseau
sanguin, un produit non stérile et une infection.

MODE D’EMPLOI

+ Choisir un clamp microvasculaire GEM BIOVER simple ou double.

+ Seulement utiliser des produits qui se trouvent dans leur emballage
dlorigine et intact pour assurer que la stérilité est garantie.

+ Vérifier la date de péremption sur lemballage afin de s'assurer que le
produit est encore stérile.

+ Mettre le vaisseau sanguin & 1/3 de la distance environ dans les
méchoires du clamp pour obtenir une force de clampage idéale.

« Vérifier que tous les clamps ont été retirés avant de fermer le site
chirurgical.

+ Aprés toute procédure chirurgicale, les sachets stériles doivent
étre comptés afin de déterminer le nombre précis de clamps
microvasculaires jetables GEM BIOVER qui ont été utilisés.

« Jeterle dispositif utilisé selon les ordonnances locales.



de> Informationen fiir Anwender von mikrovaskuldren Klemmen

SYMBOLVERZEICHNIS

Symbolverzeichnis gemaR US FD&C Act:
Norm Symbol Bezeichnung des Symbols  Bedeutung des Symbols Nummer des Symbols

180-15223-1* ® Nicht wiederverwenden Nicht wiederverwenden 542
1S0-15223-1 ||STERILE| R | | Sterilisation durch Bestrahlung | Sterilisation durch Bestrahlung 524
. . Wenn die sterile Barriere oder die Verpackung
150-15223-1 @ Be beschadiglor erpackung | heschicdigtwurde,dar das Produktrcht 528
nientvenwenden verwendet werden.
1S0-15223-1 © Doppeltes Sterilbarrieresystem | Bedeutet zwei Sterilbarrieresysteme 5212
1S0-15223-1 DE_] Gebrauchsanweisung beachten | Gebrauchsanweisung beachten 543
CONTENT Inhalt
VORSICHT: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses
Rx Only Produkts in den USA nur durch einen Arzt oder
auf arztliche Anordnung hin gestattet.
130-15223-1 Katalognumrmer Katalognumrmer 5.1.6
180-15223-1 “ Hersteller Hersteller 5.1.1




Norm Symbol Bezeichnung des Symbols Bedeutung des Symbols Nummer des Symbols @

1S0-15223-1 Nicht resterilisieren Nicht resterilisieren 526
1S0-15223-1 Chargencode Lot-Nummer 515
180-15223-1 E Verfallsdatum Verfallsdatum 514
Angabe des Herstellungslandes des
180-15223-1 @ Herstellungsland Produkts. Das Herstellungsdatum ist neben 511
diesem Symbol angegeben.
- Weist darauf hin, dass der Artikel ein
1S0-15223-1 Medizinprodukt Medizinorodukt st 577
1S0-15223-1 Einmalige Produktkennung | Enthalt die einmalige Produktkennung (UDI) 57.10

*ISO 15223-1, Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden Informationen. —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Weitere Symbole und Grafiken auf der Produktkennzeichnung, die nicht im US FD&C Act vorgeschrieben sind:

Grafik Bedeutung der Grafik Grafik Bedeutung der Grafik
@ Durchmesser (== | Klemmkraft
[\ ——_
Mikrovaskulére Klemme (soweit durch
_‘% Farben angezeigt, griine Klemme fiir Interne Laufnummer
Venen, gelbe Klemme fir Arterien)
Artikelnummer des Herstellers [sE= 1Fu FoR svmeoL oEFIoNs Symboldeﬁnition‘ siehe
Gebrauchsanweisung 1




BESCHREIBUNG

GEM BIOVER mikrovaskulére Klemmen zum
Einmalgebrauch diirfen nur EINMAL verwendet werden.

Es sind zwei Typen von mikrovaskuldren Klemmen

erhéltlich:
Arterienklemmen sind gelb (einfache (1) und doppelte (2))
Gefaldurchmesser REF REF
<1mm einfache TKS-1 | doppelte TKS-2
1mm-2mm einfache TKM-1 | doppelte TKM-2
2mm-4mm einfache TKL-1 | doppelte TKL-2

Venenklemmen sind griin (einfache (1) und doppelte (2))

GefaBdurchmesser REF REF
0,2mm-1mm einfache TKFV-1| doppelte TKFV-2
<1mm einfache TKSV-1| doppelte TKSV-2
1mm-2mm einfache TKMV-1| doppelte TKMV-2
2mm einfache TKLV-1 | doppelte TKLV-2

+ Die GEM BIOVER mikrovaskuléren Klemmen zum Einmalgebrauch
kénnen an der Operationsstelle leicht anhand ihrer gelben (Arterien)
oder griinen (Venen) Farbe identifiziert werden. Die Klemmen
reflektieren jedoch nicht das Licht und schonen daher bei langen
chirurgischen Eingriffen die Augen.

+ GEM BIOVER mikrovaskulére Klemmen zum Einmalgebrauch sind mit
Ausnahme der Achse und der Feder strahlendurchldssig. Beide Typen
von mikrovaskulren Klemmen zum Einmalgebrauch sind in der MRT
und Fluoroskopie sehr schwach zu sehen.

+ GEM BIOVER mikrovaskuldre Klemmen zum Einmalgebrauch bieten
eine prazise und zuverlassige Klemmkraft.

+ Der Gefétyp (Arterie oder Vene) und der GeféRdurchmesser in
mm liefemn dem Chirurgen einen Hinweis dartiber, welcher Typ von
mikrovaskularer Klemme zum Einmalgebrauch verwendet werden
soll und welche Klemmikraft erforderlich ist, um auf das Gefal weniger
traumatisch zu wirken.

INDIKATIONEN

GEM BIOVER mikrovaskulére Klemmen zum Einmalgebrauch sind
Instrumente, die bei allen mikrochirurgischen Eingriffen verwendet
werden. Sie werden verwendet, um wahrend der Anastomose Gefafe
zu verschlieRen, was aufgrund von Gefatschaden oder Thrombosen
erforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Keine bekannt. Keine bekannt.



WARNHINWEISE
+ Niemals beschédigte GEM BIOVER mikrovaskulére Klemmen
zum Einmalgebrauch und/oder beschadigte Verpackungen
verwenden. Die Verwendung von beschadigten Produkten kann zu
BlutgefaBtrauma fiihren.
Die GEM BIOVER mikrovaskuldren Klemmen zum
Einmalgebrauch nur EINMAL verwenden ZUM
EINMALGEBRAUCH. Die GEM BIOVER Klemmen sind nur fiir den
Einmalgebrauch vorgesehen. Die Wiederverwendung von Klemmen
kann eine leichte oder schwere Infektion zur Folge haben.
Keine GEM BIOVER mikrovaskularen Klemmen zum
Einmalgebrauch nach Abschluss der chirurgischen Eingriffe in
der Wunde lassen. Wenn Klemmen nach dem operativen Eingriff
in der Wunde zurlickgelassen werden, kann dies eine leichte oder
schwere Infektion oder ein Gewebe- oder GefaRtrauma zur Folge
haben.
Keine GEM BIOVER mikrovaskulare Klemmen zum
Elnmalgebrauch fur den zentralen Blutkreislauf und das
verwenden. GEM BIOVER Klemmen
wurden nicht hinsichtich Wirksamkeit oder Endotoxinspiegel validiert.
Die GEM BIOVER Klemmen sind nicht fiir den Einsatz im zentralen
Blutkreislaufsystem und im Zentralnervensystem vorgesehen.

VORSICHTSHINWEISE

.

* Vor dem Gebrauch der GEM BIOVER mikrovaskularen Klemmen

zum Einmalgebrauch identifizieren Sie Typ und GroRe des
GeféRes, um sicherzustellen, dass die richtige Klemme mit

der richtigen Klemmkraft verwendet wird. Die Verwendung
einer Klemme mit falscher GréRe oder vom falschen Typ kann zu
BlutgeféBirauma fiihren.

+ Die GEM BIOVER mikrovaskuldren Klemmen zum
Einmalgebrauch sind gammasterilisiert und kdnnen nicht
resterilisiert werden. Der Hersteller tibemimmt keine Haftung
fiir Klemmen, die vom Benutzer resterilisiert werden. Die
Klemmen sind nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Der
Versuch einer Resterilisation der Klemme kann zu Produktschaden,
BlutgefaRtrauma, einem unsterilen Produkt und Infektion fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

+ Wahlen Sie zwischen einer einfachen und einer doppelten GEM
BIOVER mikrovaskuldren Klemme.

+ Verwenden Sie nur Produkte aus einer unbeschadigten
Originalverpackung, um die Sterilitét sicherzustellen.

+ Uberpriifen Sie das Veerfallsdatum auf der Verpackung, um
sicherzustellen, dass das Produkt noch steril ist.

+ Legen Sie das BlutgefaR ungeféhr 1/3 der Backenbreite zwischen die
Backen der Klemme, um eine optimale Klemmkraft zu erzielen.

+ Uberpriifen Sie vor dem VeerschlieRen der Operationsstelle, ob alle
Klemmen entfemt wurden.

+ Nach jedem chirurgischen Eingriff miissen die leeren sterilen Beutel
gezahlt werden, um die genaue Anzahl der verwendeten GEM
BIOVER mikrovaskuldren Klemmen zum Einmalgebrauch zu
emitteln.

+ Altprodukte gemaR den drtlichen Vorschriften entsorgen. 13



Informacion para los usuarios de pinzas microvasculares

GLOSARIO DE SIMBOLOS
Glosario de simbolos segtn la Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de EE. UU.:

Simbolo Titulo del simbolo Significado del simbolo Numero del simbolo
180-15223-1* ® No reutilizar No reutilizar 542
1S0-15223-1 ‘STERILE‘ R ‘ Esterilizado empleando irradiacion | Esterilizado empleando irradiacion 524
T 2 4o No utilizar si la barrera estéril del producto o
180-15223-1 @ No utilizar si el envase esta dafiado su embalaje se encuentran daiiados 528
180-15223-1 © Sistema de doble barrera estéril Indica un sistema de dos barreras estériles 5212
180-15223-1 [jz] Consultar las instrucciones de uso | Consultar las instrucciones de uso 543
CONTENT Contenido
PRECAUCION: Las leyes federales de
EE. UU. restringen esté dispositivo de modo
X Only que s venta solo puede ser realizada por
un medico o por orden de un medico.
1S0-15223-1 Ndmero de catélogo Ndmero de catélogo 516
1SO-15223-1 Fabricante Fabricante 511
y ™




Norma Simbolo Titulo del simbolo Significado del simbolo Numero del simbolo
1SO-15223-1 @ No reesterilizar No reesterilizar 526
1S0O-15223-1 Cadigo de lote Numero de lote 5.15
180-15223-1 E Fecha de caducidad | Fecha de caducidad 514
Identifique el pais de fabricacion del
1S0-15223-1 Pais de fabricacion producto. La fecha de fabricacion 51.11
esté junto a este simbolo.
- Indica que el articulo es un
1S0-15223-1 Producto sanitario | 11" < anitario 57.7
Identificador de Contiene informacion de
190-16223-1 dispositivo tnico identificador de dispositivo tnico 5710

verde para vena, pinza amarilla para arteria)

Grafico Significado del grafico Grafico Significado del grafico
@ Didmetro N Fuerza de compresion
% Pinza microvascular (codificada por color, pinza Namero de seguimiento interno

Referencia del fabricante

Consulte las instrucciones de uso
para obtener informacion sobre la
definicion de los simbolos

*1S0O 15223-1, Productos sanitarios - Simbolos que se utilizaran con la informacion que el fabricante proporcionara. - Parte 1: Requisitos generales

Simbolos y graficos adicionales indicados en el etiquetado de los productos, no exigidos por la Ley de Alimentos, Medicamentos
y Cosméticos de EE. UU.:

15



DESCRIPCION

Las pinzas microvasculares desechables GEM BIOVER
solo pueden utilizarse UNA VEZ.

Hay dos tipos de pinzas microvasculares disponibles:

Las pinzas arteriales son de color amarillo (sencillas (1) y dobles (2))

Diametro del vaso & REF REF
<t mm TKS-1 sencilla TKS-2 doble
1mm-2mm TKM-1 sencilla TKM-2 doble
2mm-4mm TKL-1 sencilla TKL-2 doble
Las pinzas venosas son de color verde (sencillas (1) y dobles (2))
Diametro del vaso @§ REF REF
0,2-1mm TKFV-1sencilla | TKFV-2 doble
<1 mm TKSV-1sencilla | TKSV-2 doble
1mm-2mm TKMV-1 sencilla | TKMV-2 doble
2mm TKLV-1sencilla | TKLV-2 doble

+ Las pinzas microvasculares desechables GEM BIOVER
pueden identificarse facilimente en el sitio quirdrgico por su
color: amarillo (arterias) o verde (venas). No obstante, las
pinzas no reflejan la luz y por tanto, son menos molestas
para la vista durante las intervenciones quirrgicas largas.

+ Las pinzas microvasculares desechables GEM BIOVER son
radiotransparentes, con excepcion del eje y el muelle. Ambos
tipos de pinzas microvasculares desechables pueden verse
muy débilmente en una RM o radioscopia.

+ Las pinzas microvasculares desechables GEM BIOVER
proporcionan una fuerza de compresion precisa y fiable.

+ Eltipo de vaso (arteria 0 vena) y el didmetro del vaso en
mm indican al cirujano qué tipo de pinza microvascular
desechable debe utilizar, y qué fuerza de compresion se
necesita para que sea menos traumatica para el vaso.

INDICACIONES

Las pinzas microvasculares desechables GEM BIOVER son
instrumentos que se utilizan para todos los procedimientos
microquirdrgicos. Se utilizan para ocluir vasos sanguineos
durante una anastomosis necesaria debido a dafio vascular

o trombosis.

CONTRAINDICACIONES REACCIONES ADVERSAS
Ninguna conocida. Ninguna conocida.



ADVERTENCIAS * Las pinzas microvasculares desechables GEM BIOVER

+ Nunca utilice pinzas microvasculares desechables estan esterilizadas con radiacién gamma y no se pueden
GEM BIOVER dafiadas o embalajes dafiados. El uso de reesterilizar. El fabricante no acepta ninguna responsabilidad
un producto dariado puede causar traumatismo vascular. por las pinzas reesterilizadas por el usuario. Las pinzas estan

+ Use las pinzas microvasculares desechables GEMBIOVER ~ disefiadas para un solo uso. La reesteriizacion de la pinza puede
UNA SOLA VEZ, PARA UN SOLO USO0. Las pinzas GEM dar lugar a dafios al producto, traumatismo vascular, un producto
BIOVER estén disefiadas exclusivamente para un solo uso. La no esteri e infeccion.
reutilizacion de las pinzas puede dar lugar a infeccion leve o grave.  INSTRUCCIONES DE USO

* No deée ning};ma inza microvascular desechable + Elja entre una pinza microvascular GEM BIOVER sencilla o doble.
GEM BIOVER en la herida al finalizar las intervenciones + Utilice tnicamente productos que estén en su envase original
quirdrgicas. Dejar las pinzas en la herida tras el procedimiento integro para asegurarse de que se mantiene la esteriidad.

quirdrgico puede dar lugar a una infeccion leve o grave, 0 a un
traumatismo vascular o tisular.

* No utilice las pinzas microvasculares desechables
GEM BIOVER en la circulacion sanguinea central ni en el

+ Compruebe la fecha de caducidad en el envase para asegurarse
de que el producto sigue estando estéril.

* Introduzca el vaso sanguineo hasta aproximadamente 1/3 de la

sistema nervioso central. No se ha validado la eficacia i los Ié)émr%gl#gsiegnl?dseg\lordazas dela pinza para obtener a uerza de

g\éehl/?aFg\;}ggtﬁggr;%ﬁedlggr%);rézéiasspgrlial\ﬂsf gxgm;zm%ﬁgn + Antes de cerrar el sitio quirrgico, asegurese de que ha retirado

sanguinea central ni en el sistema nervioso central. fodas laspinzas. L
+ Después de cualquier intervencion quirdrgica, deben contarse

PRECAUCIONES - o {odas las bolsas estériles vacias para determinar el numero exacto

+ Antes de utilizar cualquier t'ldpo de pinza microvascular de pinzas microvasculares desechables GEM BIOVER utilizadas.
desechable GEM BIOVER, identifique el tipo de vaso y su + Deseche el dispositivo usado de conformidad con las normativas
tamafio para asegurarse de utilizar la pinza correcta con la locales.

fuerza de compresion adecuada. El uso de un tamafio o tipo de
pinza incorrecto puede dar lugar a traumatismo vascular. 17



G Informazioni per gli utenti dei clamp microvascolari
GLOSSARIO DEI SIMBOLI
Glossario dei simboli ai sensi della legge USA FD&C Act:

Simbolo Titolo del simbolo Significato del simbolo Numero del simbolo
1S0-15223-1* ® Non riutilizzare Non riutilizzare 542
180-15223-1 ||STERILE| R | | Sterilizzato mediante radiazioni | Sterilizzato mediante radiazioni 524
" ; Non utilizzare se la barriera sterile
1SO-15223-1 @ éN?jr;#;\gzz?;ase la confezione del prodotto o la sua confezione sono 528
99 compromesse
18O-15223-1 © Sistema a doppia barriera sterile | Indica un sistema a doppia barriera sterile 5212
1SO-15223-1 D:i] Consultare le Istruzioni per l'uso | Consultare le Istruzioni per I'uso 543
CONTENT Contenuto
ATTENZIONE: la legge federale USA
Rx Only limita la vendita di questo dispositivo a un
medico o su prescrizione di un medico.
180-15223-1 Numero di catalogo Numero di catalogo 516
1SO-15223-1 d Produttore Produttore 5.1.1




Norma Simbolo Titolo del simbolo Significato del simbolo Numero del simbolo @

1S0-15223-1 @ Non risterilizzare Non risterilizzare 526
1S0-15223-1 Codice di partita Codice del lotto 515
1S0O-15223-1 2 Utilizzare entro Utilizzare entro 514
) o Identifica il Paese di fabbricazione
1S0-15223-1 Paese di fabbricazione | del prodotto. La data di fabbricazione 5111
cc ¢ adiacente a questo simbolo.
1S0-15223-1 Dispositivo medico Indica che [articolo & un dispositivo 57.7
Identificatore univoco del | Contiene informazioni sullidentificatore
150-15223-1 dispositivo univoco del dispositivo 57.10

*I1S0 15223-1, Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con le informazioni che il fabbricante & tenuto a fornire. - Parte 1: Requisiti generali
Simboli e grafica riportati sull'etichettatura del prodotto non richiesti dalla legge USA FD&C Act:

Grafica Significato della grafica Grafica Significato della grafica
i N i
@ Diametro o‘__ Forza di clampaggio
Clamp microvascolare (se codificati a
% colori, clamp verde per uso sulle vene, Numero identificativo interno
clamp giallo per uso sulle arterie)
: 1 Per la definizione dei simboli,
Codice prodotto del produtiore (252 FFoR oveos sermmons| | tere le Istruzion per I'uso




DESCRIZIONE
| clamp microvascolari monouso GEM BIOVER
possono essere utilizzati solo UNA VOLTA.

Sono disponibili due tipi di clamp microvascolari:

| clamp arteriosi sono gialli [singolo (1) e doppio (2)]

Diametro del vaso & REF REF
<1 mm TKS-1singolo | TKS-2 doppio
1mm-2mm TKM-1 singolo | TKM-2 doppio
2mm-4mm TKL-1singolo | TKL-2 doppio

| clamp venosi sono

verdi [singolo (1) e doppio (2)]

Diametro del vaso @y REF REF
0,2-1mm TKFV-1singolo | TKFV-2 doppio
<1 mm TKSV-1 singolo | TKSV-2 doppio
1mm-2mm TKMV-1 singolo | TKMV-2 doppio
2mm TKLV-1 singolo | TKLV-2 doppio

+ | clamp microvascolari monouso GEM BIOVER possono essere
facilmente identificati nella sede chirurgica grazie al loro colore
giallo (arterie) o verde (vene). Malgrado i colori, i clamp non
riflettono la luce e quindi non affaticano 'occhio durante le
procedure chirurgiche di lunga durata.

+ | clamp microvascolari monouso GEM BIOVER sono
radiotrasparenti, fatta eccezione per lasse e la molla. Entrambi
i ipi di clamp microvascolari monouso possono comparire
flebilmente in una RMI e in fluoroscopia.

+ | clamp microvascolari monouso GEM BIOVER fomiscono una
forza di clampaggio precisa e affidabile.

+ |ltipo di vaso (arteria o vena) e il diametro del vaso (in mm)
indicano al chirurgo che tipo di clamp microvascolare utilizzare e
la forza di clampaggio necessaria per un minor trauma sul vaso.

INDICAZIONI PER L'USO

| clamp microvascolari monouso GEM BIOVER sono strumenti
utilizzati per le procedure microchirurgiche. Sono utilizzati per
chiudere i vasi durante 'anastomosi, necessaria in seguito a
lesione o trombosi dei vasi.

CONTROINDICAZIONI REAZIONI AVVERSE
Nessuna nota. Nessuna nota.



AVVERTENZE

* Non utilizzare mai clamp microvascolari monouso
GEM BIOVER danneggiati e/o confezioni danneggiate.

L'uso di prodotti danneggiati pud provocare traumi ai vasi.

« Utilizzare i clamp microvascolari monouso GEM BIOVER
solo UNA VOLTA, PER USO SINGOLO. | clamp GEM BIOVER
sono esclusivamente monouso. Il riutilizzo dei clamp puo dare
luogo a infezioni di minore o maggiore entita.

* Una volta terminate le procedure chirurgiche, non lasciare
nessun clamp microvascolare GEM BIOVER nella ferita.

La mancata rimozione dei clamp dalla ferita dopo una procedura
chirurgica puo dare luogo a infezioni di minore o maggiore entita
0 causare traumi ai tessuti o ai vasi.

* Non usare i clamp mlcrovascolan monouso GEM BIOVER
per la circolazione trale né per il si
nervoso centrale. | clamp GEM BIOVER non sono convalidati
per quanto riguarda I'efficacia o i livelli di endotossine. | clamp
GEM BIOVER non devono essere usati per la circolazione
sanguigna centrale né per il sistema nervoso centrale.

INDICAZIONI DI ATTENZIONE

* Prima di utilizzare qualsiasi clamp microvascolare monouso
GEM BIOVER, identificare il tipo e la dimensione del vaso
e assi i che venga selezionato il clamp corretto con

la forza di clampaggio corretta. L'utilizzo di clamp di tipo o

dimensione non corretti pud provocare traumi ai vasi.

* | clamp microvascolari monouso GEM BIOVER sono
sterilizzati tramite raggi gamma e non possono
essere risterilizzati. Il produttore non accetta nessuna
responsabilita per clamp risterilizzati dall’utente. | clamp
sono esclusivamente monouso. L'eventuale tentativo di
risterilizzare i clamp pud comportare danni al prodotto, traumi ai
vasi, perdita di sterilita del prodotto e infezioni.

ISTRUZIONI PER L'USO

+ Scegliere un clamp microvascolare GEM BIOVER singolo

o doppio.

Utilizzare esclusivamente prodotti nella confezione originale

integra come garanzia di preservata sterilita.

+ Verificare la data di scadenza sulla confezione per assicurarsi
che il prodotto sia ancora sterile.

+ Per una forza di clampaggio ottimale, posizionare il vaso

sanguigno nelle ganasce del clamp a circa 1/3 della loro

lunghezza.

Prima di chiudere la sede chirurgica verificare che tutti i clamp

siano stati rimossi.

+ Dopo qualsiasi procedura chirurgica, contare le buste sterili per
stabilire il numero preciso di clamp microvascolari monouso
GEM BIOVER utilizzati.

+ Smaltire i dispositivi usati secondo le normative locali.



(D Informagio para utilizadores de pingas microvasculares
GLOSSARIO DE SIMBOLOS
Glossario de simbolos de acordo com o FD&C Act dos EUA:

Norma Simbolo Titulo do simbolo Significado do simbolo Numero do simbolo
180-15223-1* ® Né&o reutilizar Néo reutilizar 542
1S0-15223-1  ||STERILE| R || Esterilizado por irradiagao | Esterilizado por iradiagéo 524
Nao utilizar se a embalagem | N&o utilizar se a barreira estéril do produto ou
1S0-15223-1 @ estiver danificada a sua embalagem estiverem comprometidas 5.28
1S0-15223-1 O  |Sstemadeduabaneia | iyjca un sistema de dupla bareiraestéi 5212
1S0O-15223-1 [E Etﬂinzsal:;néa()r as instrugdes de Consultar as instrugdes de utilizagao 543
CONTENT Contetdo
CUIDADO: A lei federal dos Estados Unidos
Rx Only s6 permite a venda deste dispositivoa
médicos ou mediante a respetiva prescrigdo.
180-15223-1 Numero de catalogo Numero de catalogo 516
1S0-15223-1 d Fabricante Fabricante 511




Norma Simbolo Titulo do simbolo Significado do simbolo Numero do simbolo
1S0-15223-1 Nao reesterilizar Nao reesterilizar 526
1S0-15223-1 Codigo de lote Nimero de lote 515
1S0O-15223-1 2 Data de validade Data de validade 514
Identifica o pais de fabrico do
1SO-15223-1 Pais de fabrico produto. A data de fabrico esta 51.11
cC adjacente a este simbolo.
g . 0o mad: Indica que o artigo & um
1SO-15223-1 Dispositivo médico dispositivo médico 577
Identificagdo Unica de Contém informac&o de
150-15223-1 Dispositivo Identificagéo Unica de Dispositivo 57.10

Gréfico

Significado do grafico

Grafico

pinga amarela para artérias)

@ Diametro S—(-==_ | Forcade preenséo
Pinca microvascular (quando indicado
% com cores, pinga verde para veias, Numero de rastreamento interno

Referéncia do fabricante

oo o] ConSUlar & GefiniGao do simbolo

nas instrugdes de utilizagéo

*1SO 15223-1, Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com informagées a serem fornecidas pelo fabricante. — Parte 1: Requisitos gerais
Simbolos e graficos adicionais na documentacao do produto que ndo sao exigidos pelo FD&C Act dos EUA:
Significado do grafico
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DESCRIGAO
As pingas microvasculares descartaveis GEM BIOVER
apenas podem ser utilizadas UMA VEZ.

Estao disponiveis dois tipos de pingas microvasculares:

As pingas para artérias sdo amarelas (simples (1) e duplas (2))

Didmetro do vaso & REF REF
<t mm TKS-1 simples TKS-2 dupla
1mma2mm TKM-1 simples | TKM-2 dupla
2mma4dmm TKL-1 simples TKL-2 dupla

As pingas para veias sdo verdes (simples (1) e duplas (2))

Diametro do vaso ¥ REF REF
0,2-1mm TKFV-1 simples | TKFV-2 dupla
<1 mm TKSV-1 simples | TKSV-2 dupla
1mma2mm TKMV-1 simples | TKMV-2 dupla
2mm TKLV-1 simples | TKLV-2 dupla

+ As pingas microvasculares descartaveis GEM BIOVER podem
ser facilmente identificadas no local cirrgico pela sua cor
amarela (artérias) ou verde (veias). N&o obstante as pincas néo
refletirem a luz e serem por isso mais suaves para os olhos
durante longos procedimentos cirlrgicos.

+ As pingas microvasculares descartaveis GEM BIOVER sé&o
radiolucentes, exceto o eixo e a mola. Ambos os tipos de
pingas microvasculares descartéveis podem ser vistos muito
tenuemente em IRM e em fluoroscopia.

+ As pingas microvasculares descartaveis GEM BIOVER
administram uma forga de preenséo precisa e fiavel.

+ O 'tipo de vaso (artéria ou veia) e o diametro do vaso em
mm indicam ao cirurgi&o qual o tipo de pinga microvascular
descartavel deve ser utilizada e qual a forga de preenséo
necessaria para ser menos traumética para o vaso.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

As pingas microvasculares descartaveis GEM BIOVER

530 instrumentos utilizados em todos os procedimentos

microcirdrgicos. Sao utilizadas para fechar vasos durante

anastomose, que é necessaria em resultado de danos nos vasos
ou trombose.

CONTRAINDICAGOES

REAGOES ADVERSAS
Nenhuma conhecida.

Nenhuma conhecida.



ALERTAS

+ Nunca utilize pingas microvasculares descartaveis
GEM BIOVER danificadas e/ou embalagens danificadas. A
utiizagao do produto danificado pode resultar em trauma dos vasos
sanguineos.

+ Utilize as pingas microvasculares descartaveis GEM BIOVER
apenas UMAVEZ, UTILIZAGAO UNICA. As pincas GEM BIOVER
destinam-se apenas a utilizagéo Unica. Areutiizagao das pingas
pode resultar eminfegéo leve ou grave.

+ Néo deixe quaisquer pingas microvasculares descartaveis
GEM BIOVER na ferida apés a finalizagao dos procedimentos
cirrgicos. Se deixar as pin?as na ferida apds o procedimento
cirdrgico pode resultar em infeéo leve ou grave ou rauma no
tecido ou nos vasos.

+ Néo utilize as pingas microvasculares descartaveis
GEM BIOVER na circulago sanguinea central e ndo utilize
no sistema nervoso central. As pingas GEM BIOVER néo estédo
validadas relativamente a eficacia e aos niveis de endotoxinas.

As pingas GEM BIOVER n&o se destinam a serem utilizadas na
circulago sanguinea central ou no sistema nervoso central.

PRECAUCOES

* Antes de utilizar qualquer tipo de pingas microvasculares
descartaveis GEM BIOVER, identifique o tipo e o tamanho do
vaso para se certificar de que é utilizada a pinga adequada com
aforca de preensao correta. A utiizagdo de pingas de tamanho ou

tipo errado pode resultar em trauma nos vasos sanguineos.

* As pingas microvasculares descartaveis GEM BIOVER sdo
esterilizadas por raios gama e néo podem ser reesterilizadas.
0 fabricante néo aceita qualquer responsabilidade por pingas
gue‘tenham sido reesterilizadas pelo utilizador. As pincas

lestinam-se apenas a utilizacéo Unica. Atentativa de reesterilizar
a pinga pode resultar em danos no produto, trauma nos vasos
sanguineos, em produto no estéril e infedo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Esclulha entre pingas microvasculares GEM BIOVER simples

uplas.

+ Utilize apenas produtos que estejam na embalagem original e néo
danificada para assegurar que a esterilidade esta garantida.

+ Verifique a data de validade na embalagem para se assegurar de
que o produto continua estéril.

+ Coloque 0 vaso sanguineo a aproximadamente 1/3 do
comprimento das mandibulas para uma forga de preenséo ideal.

+ Antes de fechar olocal cirrgico, verifique que todas as pingas
foram removidas.

+ Apds qualquer procedimento cirdrgico, as bolsas estéreis vazias
tém de ser contadas por forma a determinar o nimero preciso de
pingas microvasculares descartaveis GEM BIOVER utilizadas.

+ Elimine os dispositivos usados de acordo com as indicagdes locais.
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D Informatie voor gebruikers van microvasculaire kliemmen

VERKLARENDE SYMBOLENLIJST

Verklarende symbolenlijst onder de US FD&C Act:
Norm Symbool Naam symbool Betekenis symbool Nummer symbool

180-15223-1* ® Niet opnieuw gebruiken Niet opnieuw gebruiken 542
1SO-15223-1 ||STERILE| R || Gesteriliseerd met straling Gesteriliseerd met straling 524
1SO-15223-1 Niet gebruiken als de Niet gebruiken als de steriele barriere of de 528
verpakking is beschadigd verpakking van het product niet langer intact is -
180-15223-1 © Eysggem met dubbele steriele Geeft een systeem met twee steriele barriéres aan 5212
ariere
1S0-15223-1 I:E] Gebruiksaanwijzing raadplegen | Gebruiksaanwijzing raadplegen 543
CONTENT Inhoud
WAARSCHUWING: Volgens federale wetgeving
Rx Only in de VS mag dit hulpmiddel alleen worden

verkocht door of in opdracht van een arts.
1S0-15223-1 Catalogusnummer Catalogusnummer 5.1.6
1SO-15223-1 “ Fabrikant Fabrikant 511
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Norm Symbool Naam symbool Betekenis symbool Nummer symbool
1SO-15223-1 @ Niet opnieuw steriliseren | Niet opnieuw steriliseren 526
1S0-15223-1 Batchcode Lotnummer 515
1S0-15223-1 E Uiterste gebruiksdatum | Uiterste gebruiksdatum 514
. Ter identificatie van het land waar het
1S0-15223-1 Productieland product is gemaakt. Naast dit symbool 51.11
cc wordt de productiedatum vermeld.
; Geeft aan dat het item een medisch
1S0-15223-1 Medisch apparaat apparaat is 57.7
Unieke Bevat unieke
180-15223-1 hulprriddeldentiicatie | hulpmiddelidentiicatiegegevens 5710

*I1S0 15223-1, Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met informatievoorziening door de fabrikant. — Deel 1: Algemene eisen

Aanvullende symbolen en afbeeldingen op het productetiket die niet vereist zijn door de US FD&C Act:

Afbeelding Betekenis afbeelding Afbeelding Betekenis afbeelding
i N
@ Diameter Klemkracht
Microvasculaire klem (waar
(====>| aangegeven met klewr, groene klem Intern traceernummer

voor ader, gele klem voor slagader)

Onderdeelnummer fabrikant

[SeE ru ror svweoL bEFwToNs

Zie de gebruiksaanwij

de definitie van de symbolen

zing voor
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OMSCHRIJVING
GEM BIOVER wegwerpbare microvasculaire klemmen
kunnen slechts EENMAAL worden gebruikt.

Er zijn twee soorten microvasculaire kiemmen beschikbaar:

Klemmen voor slagaders zijn geel (enkel (1) en dubbel (2))

Vatdiameter REF

<1 mm enkel TKS-1 dubbel TKS-2
1mm-2mm enkel TKM-1 dubbel TKM-2
2mm-4mm enkel TKL-1 dubbel TKL-2

Klemmen voor aders zijn groen (enkel (1) en dubbel (2))

Vatdiameter (¥ REF REF
0,2-1mm enkele TKFV-1 | dubbele TKFV-2
<t mm enkele TKSV-1 | dubbele TKSV-2
1mm-2mm enkele TKMV-1 | dubbele TKMV-2
2mm enkele TKLV-1 | dubbele TKLV-2

+ De GEM BIOVER wegwerpbare microvasculaire klemmen
kunnen eenvoudig worden geidentificeerd op de chirurgische
locatie aan de hand van hun gele (slagaderen) of groene
(aderen) kleur. Toch reflecteren de klemmen geen licht en
daardoor zijn ze gemakkelijker aan de ogen tijdens langere
chirurgische procedures.

+ GEM BIOVER wegwerpbare microvasculaire kiemmen zijn
radiolucent, behalve voor wat betreft de as en de veer. Beide
typen wegwerpbare microvasculaire kiemmen kunnen hele
vaag worden gezien in een MRI en in fluoroscopie.

+ GEM BIOVER wegwerpbare microvasculaire kiemmen
leveren een precieze en betrouwbare klemkracht.

+ Het type bloedvat (slagader of ader) en de bloedvatdiameter
in mm geven de chirurg een aanwijzing welk type
wegwerpbare microvasculaire klem er gebruikt moet worden
en welke klemkracht nodig is om het trauma dat aan het
bloedvat wordt toegebracht te verminderen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

GEM BIOVER wegwerpbare microvasculaire klemmen zijn
instrumenten die worden gebruikt voor alle microchirurgische
procedures. Ze zijn bedoeld om bloedvaten af te sluiten tiidens
anastomose, hetgeen noodzakelijk is als gevolg van schade
aan de vaten of frombose.
CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

BIJWERKINGEN
Geen bekend.



WAARSCHUWINGEN

* Gebruik nooit beschadigde GEM BIOVER wegwerpbare
microvasculaire klemmen en/of een beschadigde
verpakking. Het gebruik van een beschadigd product kan
leiden tot een trauma aan het weefsel of bloedvat.

* Gebruik de GEM BIOVER wegwerpbare microvasculaire
klemmen slechts EENMAAL, EENMALIG GEBRUIK.

De GEM BIOVER-klemmen zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig? gebruik. Het opnieuw gebruiken van kiemmen kan
leiden tot een milde of emstige infectie. .

* Laat geen GEM BIOVER wegwerpbare microvasculaire
klemmen achter in de wond na het voltooien van de
chirurgische procedures. Het achterlaten van klemmen in
de wond na een chirur%ische procedure kan leiden tot milde of
ernstige infecties of tot trauma's aan weefsel of bloedvaten.

+ Gebruik de GEM BIOVER wegwerpbare microvasculaire
klemmen niet voor de centrale bloedsomlooj er{/gebruik
ze niet voor het centrale zenuwstelsel. GEM BIOVER
klemmen zijn niet gevalideerd voor doeltreffendheid of
endotoxineniveaus. De GEM BIOVER vasculaire klemmen zijn
niet bestemd voor gebruik in de centrale bloedsomloop of het
centrale zenuwstelsel.

LETOP

+ Voordat u een befaald type GEM BIOVER wegwerpbare
microvasculaire klemmen gaat gebruiken, moet u het
vaattype en de omvang van het bloedvat bepalen. Dit is
om ervoor te zorgen dat de juiste klem wordt gebruikt met

de correcte klemkracht. Het gebruik van een klem met de
verkeerde maat of van het verkeerde type kan leiden tot een
trauma aan het bloedvat.

+ De GEM BIOVER wegwerpbare microvasculaire klemmen
worden gammagesteriliseerd en kunnen niet opnieuw
worden Eesterlllseerd. De fabrikant aanvaardt geen enkele
aansprakelijkheid voor klemmen die door de gebruiker
opnieuw worden gesteriliseerd. De klemmen ZILH uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Pogingen om de klem opnieuw
te steriliseren kunnen leiden tot schade aan het product, trauma
aan het bloedvat, niet-steriele producten en infecties.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

+ Kies tussen een enkele en een dubbele GEM BIOVER
microvasculaire klem.

+ Gebruik uitsluitend producten die zich in de oorspronkelijke
en onbeschadigde verpakking bevinden, om te zorgen dat de
steriliteit gehandhaafd blift. ) .

+ Controleer de vervaldatum op de verpakking, om zeker te zijn
dat het product no? altiid sterielis.

+ Plaats, om de ideale klemkracht te verkrijgen, het bloedvat voor
ongeveer 1/3 van de afstand in de kaken van de klem.

+ Alvorens de chirurgische locatie te sluiten, controleer of alle
klemmen zijn verwiderd. )

+ Na een chirurgische procedure moeten de lege steriele zakken
worden geteld, om het precieze aantal gebrukte GEM BIOVER
wegwerpbare microvasculaire kliemmen te beEaIen.

+ Voer het gebruikte hulpmiddel af volgens de lokale richtljnen. 29



@ Informacje dla uzytkownikéw zacisku mikronaczyniowego

OBJASNIENIE SYMBOLI

Objasnienie symboli zgodnie z amerykanska ustawg FD&C:
Norma Symbol Nazwa symbolu Znaczenie symbolu Numer symbolu

1SO-15223-1* ® Nie uzywa¢ ponownie Nie uzywa¢ ponownie 542
1S0-15223-1 | [STERILE| R | | Wyjatawiane promieniowaniem | Wyjatawiane promieniowaniem 524
. g Nie uzywag, jesli opakowanie [ Nie uzywac, jesli zostata naruszona bariera
150-15223-1 @ jest uszkodzone jatowa produktu lub jego opakowanie 528
1SO-15223-1 © System podwajnej bariery jatowej | Wskazuje system podwdjnej bariery jatowej 5212
1S0-15223-1 [E] Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia 543
CONTENT Tres¢
PRZESTROGA: Prawo federalne w USA
Rx Only zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie

z przepisu lub na zamoéwienie lekarza.
1SO-15223-1 Numer katalogowy Numer katalogowy 516
1S0-15223-1 [ wworea Wytworca 514
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Numer symbolu

Norma Symbol Nazwa symbolu Znaczenie symbolu

1SO-15223-1 Nie wyjatawia¢ ponownie | Nie wyjatawia¢ ponownie 526

1S0-15223-1 LOT Kod partii Numer serii 515

1S0-15223-1 3 Data waznosci Data waznosci 514
f i Identyfikuje kraj produkcji wyrobu. Obok tego

180-15223-1 AN Kraj produkcji symboll podand Gate prodUkG). 9 5.1.11
. Oznacza, ze produkt jest wyrobem

1S0-15223-1 Wyrdb medyczny meduemm Jestwyl 577

Niepowtarzalny kod Zawiera informace dotyczace niepowtarzalnego
150-15223-1 ider‘w)tyﬁkacyjnyywyrobu kodu identyﬂkac(y;}negéy vcvzyﬂobu " 9 5710

*I1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania w informacjach dostarczanych przez producenta. — Cze$¢ 1: Wymagania ogéine

Dodatkowe symbole i oznaczenia graficzne na etykiecie produktu, ktére nie s3 wymagane zgodnie z amerykariska ustawa FD&C:

Oznaczenie graficzne  Znaczenie oznaczenia graficznego Oznaczenie graficzne  Znaczenie oznaczenia graficznego
Srednica = Sita zaciskania
@ =
= Zacisk mikronaczyniowy (jesli
= oznaczony kolorem, zielony zacisk do Wewnetrzny numer identyfikacyjny

2yt, z6Mty zacisk do tetnic)

Numer czesci wytworcy

SEE IFU FOR SYMBOL DEFINITIONS

Definicje symboli zawiera instrukcja
uzycia

31



OPIS

Jednorazovlvzych zaciskow mikronaczyniowych

GEM BIOVI

R mozna uzywa¢ wytacznie JEDEN RAZ.

Dostepne sa dwa rodzaje zaciskéw mikronaczyniowych:

Zaciski do tetnic sg zotte (pojedyncze (1) i podwajne (2))

Srednica naczynia
krwiono$nego &

REF

REF

<t'mm pojedynczy TKS-1 | podwdjny TKS-2
1mm-2mm pojedynczy TKM-1 | podwajny TKM-2
2mm-4mm pojedynczy TKL-1 | podwdjny TKL-2
Zaciski do zyt sq zielone (pojedyncze (1) i podwdjne (2))
Srednica naczynia
krwionosnego (7 REF REF
0,2-1mm pojedynczy TKFV-1 | podwajny TKFV-2
<i'mm pojedynczy TKSV-1 [ podwajny TKSV-2
1mm-2mm pojedynczy TKMV-1|podwajny TKMV-2|
2mm pojedynczy TKLV-1 | podwojny TKLV-2

+ Jednorazowe zaciski mikronaczyniowe GEM BIOVER mozna
tatwo zidentyfikowac w polu operacyjnym dziki zéttemu (zaciski do
tetnic) lub zielonemu (zaciski do zyt) kolorowi. Mimo to zaciski nie
odbijaja $wiatta i dlatego nie mecza oczu podczas diugich zabiegow
chirurgicznych.

+ Jednorazowe zaciski mikronaczyniowe GEM BIOVER sg czgsciowo
przepuszczalne dla promien rentgenowskich, z wyjatkiem osi i
sprezyny. Oba rodzaje jednorazowych zaciskow mikronaczyniowych
53 bardzo stabo widoczne na obrazach NMR i fluoroskopowych.

+ Jednorazowe zaciski mikronaczyniowe GEM BIOVER zapewniaja.
dokfadna i niezawodna sile zaciskania.

+ Rodzaj naczynia krwionodnego (tetnica lub zyta) i jego $rednica
wyrazona w milimetrach wskazuja chirurgowi odpowiedni rodzaj
jednorazowego zacisku mikronaczyniowego do zastosowania i site
zaciskania wymagana do zapewnienia jak najmniejszego urazu
naczynia krwionosnego.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Jednorazowe zaciski mikronaczyniowe GEM BIOVER sg

narzedziami, ktére mozna stosowac podczas wszystkich zabiegow

mikrochirurgicznych. Umozliwiajg one okluzjg naczyr krwionosnych
podczas zespolenia, ktore jest wymagane w wyniku uszkodzenia lub
zakrzepicy naczynia krwionoénego.

PRZECIWWSKAZANIA REAKCJE NIEPOZADANE

Brak znanych. Brak znanych.



OSTRZEZENIA
+ Nigdy nie uzywac uszkodzonych jednorazowych zaciskow
mikronaczyniowych GEM BIOVER i/lub uszkodzonego
opakowania. Zastosowanie uszkodzonego produktu moze
spowodowac uraz naczynia krwionosnego.
Jednorazowych zaciskow mikronaczyniowych GEM BIOVER
mozna uzywac wytacznie JEDEN RAZ — JEDNORAZOWY
UZYTEK. Zaciski GEM BIOVER sg przeznaczone wytacznie
do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie zaciskéw moze
spowodowag niewielkie lub powazne zakazenie.
* Niey ia¢ zadnych jed owych
mikronaczyniowych GEM BIOVER w ranie po zakonczeniu
zabieg6w chirurgicznych. Pozostawienie zaciskow w ranie po
zabiegu chirurgicznym moze spowodowac niewielkie lub powazne
zakazenie lub uraz tkanki lub naczyn.
Nie uzywac zaclskow naczyniowych GEM BIOVER do
go krwiobiegu ani do osrodkowego ukfadu
nerwowego. Zaciski naczyniowe GEM BIOVER nie byly
poddawane walidacji w zakresie skutecznoéci ani stezenia
endotoksyn. Zaciski naczyniowe GEM BIOVER nie sg.
przeznaczone do stosowania w centralnym krwiobiegu ani w
osrodkowym uktadzie nerwowym.
PRZESTROGI
* Przed uzyciem dowol rodzaju j
mikronaczyniowych GEM BIOVER nalezy 1|dentyf|kowac
rodzaj naczynia krwiono$nego i jego Srednice, aby sie

o i

upewnic, ze uzyty zostanie ini zacisk z
sitq zaciskania. Uzycie niewtasciwego rozmiaru lub typu zacisku-
moze spowodowac uraz naczynia krwiono$nego.

Jednorazowe zaciski mikronaczyniowe GEM BIOVER

s3 wyjatawiane promieniowaniem gamma i nie mozna

ich wyjatawia¢ ponownie. Wytwérca nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za zaciski wyjatawiane ponownie przez
uzytkownika. Zaciski przeznaczone sa do jednorazowego

uzytku. Préba ponownej sterylizacji zacisku moze spowodowa¢
uszkodzenie produktu, uraz naczynia krwiono$nego, brak jatowosci
produktu i zakazenie.

INSTRUKCJA UZYCIA

Wybra¢ pojedynczy albo podwajny zacisk mikronaczyniowy
GEM BIOVER.

Uzywac wylacznie produktow w oryginalnym i nieuszkodzonym
opakowaniu, aby mie¢ gwaranqe jatowosci.

Sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu, aby sie upewni¢, ze
produkt jest nadal jatowy.

Umiesci¢ naczynie krwionosne w okolo 1/3 diugosci szczek
zacisku, aby uzyskac optymalna site zaciskania.

Przed zamknigciem pola operacyjnego sprawdzic, czy wszystkie
zaciski zostaly usuniete.

Po kazdym zabiegu chirurgicznym nalezy policzy¢ puste woreczki
jatowe, aby okreslic doktadna liczbe uzytych jednorazowych
zaciskow mikronaczyniowych GEM BIOVER.

Zutylizowa¢ uzyte wyroby zgodnie z lokalnymi przepisami. 33



GV Information for anvandare av mikrovaskular klamma

SYMBOLORDLISTA
Symbolordlista enligt Federal Food, Drug, and Cosmetic Act i USA:
Standard Symbol Symbolnamn Symbolforklaring Symbolnummer
1SO-15223-1* Far inte ateranvandas Far inte ateranvandas 54.2
1S0-15223-1  ||STERILE| R || Steriliserad genom stralning Steriliserad genom stralning 524
Far inte anvandas om Far inte anvandas om produktens sterila
150-15223-1 @ forpackningen ar skadad barriér eller dess forpackning har skadats 528
180-15223-1 © Tva sterila barriarsystem Indikerar tva sterila barriarsystem 5212
180-15223-1 Dﬂ Se bruksanvisningen Se bruksanvisningen 543
CONTENT Innehall
FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning
Rx Only (USA) far denna produkt endast saljas av
lakare eller pa lakares ordination.
1SO-15223-1 Katalognummer Katalognummer 5.1.6
180-15223-1 “ Tillverkare Tillverkare 5.1.1
34



Standard Symbol Symbolnamn Symbolforklaring Symbolnummer

1S0-15223-1 Far ej omsteriliseras Far ej omsteriliseras 52.6
1S0-15223-1 LOT Partinummer Lotnummer 515
180-15223-1 2 Anvénds fore datum Anvénds fore datum 514
§ . Identifiera tillverkningslandet for
1SO-15223-1 Tillverkningsland produkten, Tillverkningsdatumet 5111
cc star bredvid denna symbol.
o ; Indikerar att detta foremal &r en
1S0-15223-1 Medicinteknisk produkt | mEAeiol 0CE HrodUi 57.7
; Aanifior Innehaller information om unik
180-15223-1 Unik produktidentifiering produkfidentiiering 5.7.10

*ISO 15223-1, Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvandas med information som ska tillhandahallas av tillverkaren. —
Del 1: Almanna krav

Ytterligare symboler och grafik pa produktmérkningen som inte krévs av Federal Food, Drug, and Cosmetic Act i USA:

Bilder Forklaring av bilder Bilder Forklaring av bilder
@ Diameter o____ Klamkraft
Soo~——, | Mikrovaskulér klamma (indikerat med farg, 2
= grén klamma for ven, gul kiamma for artar) Intert sparbarhetsnummer
Tillverkarens artikelnummer e rorsvepLperwToNs| ¢ bruksapv_i_sningen for
symboldefinition 35




BESKRIVNING
GEM BIOVER mikrovaskulara engangsklammor kan
endast anvandas EN GANG.

Tva typer av mikrovaskulara klammor finns tillgangliga:

Klammor fér artérer ar gula (enkla (1) och dubbla (2))

Karldiameter REF REF
<1 mm enkel TKS-1 dubbel TKS-2
1-2mm enkel TKM-1 dubbel TKM-2
2-4mm enkel TKL-1 dubbel TKL-2

Klammor fér vener &r grna (enkla (1) och dubbla (2))

Kérldiameter ¢ REF REF
0,2-1mm enkel TKFV-1 | dubbel TKFV-2
<t mm enkel TKSV-1 | dubbel TKSV-2
1-2mm enkel TKMV-1 | dubbel TKMV-2
2mm enkel TKLV-1 | dubbel TKLV-2

+ GEM BIOVER mikrovaskuléra engangsklammor kan
latt identifieras pa operationsstéllet genom deras gula
(artarer) eller grona (vener) farg. Anda reflekterar
klammorna inte ljuset och ar darfor lattare fér dgonen
under langa, kirurgiska ingrepp.

+ GEM BIOVER mikrovaskulara engangsklammor ar
radiolucenta, med undantag for axeln och fiadern. Bada
typer av m|krovaskulara engangskldmmor kan ses
mycket svagt pa en MR och vid fluoroskopi.

+ GEM BIOVER mikrovaskuléra engangsklammor ger en
exakt och palitlig kldmkraft.

+ Typen av karl (artar eller ven) och kérlets diameter i
mm indikerar for kirurgen vilken typ av mikrovaskular
engangsklamma som ska anvandas och vilken klamkraft
som kravs for att vara mindre traumatisk for kérlet.

ANVANDNINGSOMRADE

GEM BIOVER mikrovaskulara engangsklammor ar
instrument som anvénds for alla mikrokirurgiska ingrepp.
De anvénds for att tacka karl under anastomos, vilket ar
nodvandigt till foljd av kérlskada eller trombos.
KONTRAINDIKATIONER BIVERKNINGAR
Inga kénda. Inga kénda.



VARNINGAR med rétt kldmkraft anvands. Anvandning av fel storlek
* Anvénd aldrig skadade GEM BIOVER mikrovaskuldra eller typ av kidmma kan leda fill trauma i blodkérlet.

engangsklammor och/eller skadad forpackning. * GEM BIOVER mikrovaskulédra engangsklammor ar

Anvéndning av skadad produkt kan leda fill trauma i amma-steriliserade och kan inte omsteriliseras.

blodkérlet. illverkaren accepterar inget ansvar for klimmor som
* Anvand endast GEM BIQVER mikrovaskulara omsteriliserats av anvandaren. Klammorna &r endast

engangsklammor EN GANG, FOR ENGANGSBRUK. avsedda for engangsbruk. Att forsoka omsterilisera

GEM BIOVER-klammorna ar endast avsedda for klamman kan leda fill skador pa produkten, trauma i

engangsbruk. Ateranvandning av kiammor kan leda till blodkarlet, en icke-steril produkt och infektion.

lindrig eller allvarlig infektion. BRUKSANVISNING

. Léména ink a GE BI(;VER fTikrovi\skt:‘Iéli(a y
engangsklammor i saret efter avslutade kirurgiska mikrovaskular kiamma
ingrepp. Att lamna kldmmor i saret efter ett kirurgiskt . Py " 5 -
ingreppkan e i Incrig eler alarig feton eller 6005 BTG i o1t garanera sniden.

+ Anvand il GEM BOVER movasara * KDl UHh ety racnngen ot
engangsklammor for den centrala blodcirkulationen p) 2 A .
oG%ﬁMang\r}g énﬁ? for deth centtrala Pg”stys}‘emf?"k ” il:(’jlggﬁsrﬁ E%rrl;]elt( rcae;t 1/3 av avstandet in i klidmmans kékar for

dmmor har inte validerats for effekt eller eethllat £ 5 A u
endoxtinnivaer. GEM BIOVER kidmmor 4r inte avsedda Innan operationsstéllet forsluts, maste man sakerstalla att

! LnIvact. : 3 alla kldammor har avidgsnats.
for anvandning i den centrala blodcirkulationen eller det + Efter alla kirurgiska ingrepp maste de tomma, sterila

+ VValj mellan en enkel och en dubbel GEM BIOVER

centrala nervsystemet. pasama raknas, for att faststalla det exakta antalet
FORSIKTIGHETSATGARDER GEM BIOVER mikrovaskuldra engangskldmmor som
* Innan nagon typ av GEM BIOVER mikrovaskulara anvants.

engangsklammor anvénds, ska typen av kérl och + Den anvéanda enheten ska kasseras enligt lokala

karlstorlek identifieras for att se till att ratt klimma foreskrifter.



Informasjon for brukere av mikrovaskular klemme

SYMBOLFORKLARING
Symbolforklaring iht. US FD&C Act:
Standard Symbol Symbolets tittel Symbolets betydning Symbolnummer
180-15223-1* ® Ma ikke brukes om igjien | Ma ikke brukes om igjen 542
1S0-15223-1 ||STERILE| R || Stralingssterilisert Stralingssterilisert 524
1S0-15223-1 Skal ikke brukes hvis Skal ikke brukes dersom den sterile barrieren pa 528
emballasjen er skadet produktet eller dets emballasje er kompromittert -
Dobbelt sterilt " . .
180-15223-1 © hameresystem Indikerer system med to sterile barrierer 5212
1S0-15223-1 [Ii] Se bruksanvisningen Se bruksanvisningen 543
el
FORSIKTIG: Federal lovgivning (USA) begrenser
X Only denne enheten til salg fra eller pa bestilling fra lege.
1SO-15223-1 Katalognummer Katalognummer 516
1S0-15223-1 u Produsent Produsent 5.1.1




Standard Symbol Symbolets tittel Symbolets betydning Symbolnummer
1S0-15223-1 Ma ikke resteriliseres Ma ikke resteriliseres 526
1SO-15223-1 LoT Partikode Lotnummer 51.5
1S0-15223-1 2 Utlgpsdato Utlgpsdato 514
Identifiserer produktets
1SO-15223-1 Produksjonsland produksjonsland Produksjonsdatoen 5.1.11
cC er ved siden av dette symbolet.
i Indikerer at gjenstanden er et
1S0-15223-1 Medisinsk utstyr modisik U 577
; — Inneholder informasjon om unik
1S0-15223-1 Unik enhetsidentifikator | o000 BT 5710

*1SO 15223-1, Medisinsk utstyr — Symboler som skal brukes med informasjon fra produsenten. — Del 1: Generelle krav
Flere symboler og grafikk pa produktmerkingen som ikke er pakrevd av US FD&C Act:

Grafikk Grafikkens betydning Grafikk Grafikkens betydning
’ ’
@ Diameter o____ Avklemmingskraft
Mikrovaskuleer klemme (hvor indikert
% med farge, grenn klamme for vene, Internt sporingsnummer

gul klamme for arterie)

Produsentens delenummer

[see oo svweoLpErmmons| S

bruk isningen for
symbolforklaring

39



BESKRIVELSE
GEM BIOVER mikrovaskuleere engangsklemmer kan
kun brukes EN GANG.
To typer mikrovaskuleere klemmer er tilgjengelig:

Klemmer for arterier er gule (enkeltklemmer (1) og

dobbeltklemmer (2))

Karets diameter ¢J REF
<1mm enkelt TKS-1 dobbelt TKS-2
1-2mm enkelt TKM-1 dobbelt TKM-2
2-4 mm enkelt TKL-1 dobbelt TKL-2

Klemmer for vener er granne (enkeltklemmer (1) og
dobbeltklemmer (2))
Karets diameter ¢y REF REF
0,2-1 mm enkelt TKFV-1 dobbelt TKFV-2
<1mm enkelt TKSV-1 dobbelt TKSV-2
1-2mm enkelt TKMV-1 | dobbelt TKMV-2
2mm enkelt TKLV-1 dobbelt TKLV-2

« Den gule (arterier) eller granne (vener) fargen pa
GEM BIOVER mikrovaskuleere engangsklemmer gjer
det lett a identifisere dem raskt pa operasjonsstedet.
Klemmene reflekterer likevel ikke lys og er derfor mer
behagelige for gynene a se pa under lange kirurgiske
prosedyrer.

+ GEM BIOVER mikrovaskuleere engangsklemmer er
rgntgengjennomskinnelige, bortsett fra aksen og fiseren.
Begge typer mikrovaskulzere engangsklemmer kan sees
veldig svakt ved MR og fluoroskopi.

+ GEM BIOVER mikrovaskuleere engangsklemmer gir
presis og palitelig avklemmingskratft.

+ Typen kar (arterie eller vene) og karets diameter i mm
indikerer hvilken type mikrovaskuleere engangsklemme
kirurgen ber bruke og hvilken avklemmingskraft som er
nedvendig for & traumatisere karet minst mulig.

INDIKASJONER FOR BRUK

GEM BIOVER mikrovaskuleere engangsklemmer er
instrumenter som brukes under alle mikrokirurgiske
prosedyrer. De brukes fil & okkludere kar under anastomose,
noe som er ngdvendig som falge av karskade eller trombose.

KONTRAINDIKASJONER BIVIRKNINGER
Ingen kjente. Ingen kjente.



ADVARSLER

* Bruk aldri GEM BIOVER mikrovaskulaere
engangsklemmer som er skadet og/eller hvis
emballasje er skadet. Bruk av skadede produkter kan fare
il traume i blodkaret.

* GEM BIOVER mikrovaskulaere engangsklemmer
skal kun brukes EN GANG, TIL ENGANGSBRUK.

GEM BIOVER-klemmene er kun ment for engangsbruk.
Gjenbruk av klemmene kan fere il mindre eller starre
infeksjon.

* |kke etterlat noen som helst GEM BIOVER
mikrovaskulare engangsklemmer i saret nar de
kirurgiske prosedyrene er fullfert. Dersom klemmene
etterlates i saret etter den kirurgiske prosedyren, kan det
fore til mindre eller strre infeksjon eller traume pa vev
eller kar.

* Ikke bruk GEM BIOVER mikrovaskulaere
engangsklemmer for den sentrale blodsirkulasjonen, og
ikke bruk dem for sentralnervesystemet. GEM BIOVER-
klemmer er ikke validert for effektivitet eller endotoksinnivaer.
GEM BIOVER-klemmer er ikke ment for bruk i det sentrale
blodsirkulasjonssystemet eller sentralnervesystemet.

FORSIKTIGHETSREGLER
* For noen som helt type GEM BIOVER mikrovaskulaere
engangsklemmer brukes, skal typen kar og karets

starrelse identifiseres for a sikre at riktig klemme med

riktig avklemmingskraft brukes. Dersom klemme av feil

storrelse eller type brukes, kan det fare til traume i blodkaret.
* GEM BIOVER mikrovaskulare engangsklemmer

er gammasterilisert og kan ikke resteriliseres.

Produsenten godtar intet ansvar for klemmer som

resteriliseres av brukeren. Klemmene er kun ment for

engangsbruk. Forsek pa a resterilisere klemmen kan fare

til skade pa produktet, skade pa blodkaret, usterilt produkt

og infeksjon.

BRUKSANVISNING

+ Velg mellom en GEM BIOVER mikrovaskuleer enkeltklemme
0g en BIOVER mikrovaskuleer dobbeltklemme.

+ Bruk kun produkter som er i uskadet originalemballasje for &
sikre at steriliteten er garantert.

+ Kontroller utlgpsdatoen pa pakningen for & sikre at produktet
fortsatt er sterilt.

* Plasser blodkaret omtrent 1/3 inn i kjeven pa kiemmen for &
oppna ideell avklemmingskraft.

J |K(éEtroller at alle klemmene er fiernet fer operasjonsstedet
ukkes.

+ Etteralle kirurgiske prosedyrer ma de tomme sterile posene
telles for a kunne fastsla det nayaktige antallet GEM BIOVER
mikrovaskuleere engangsklemmer som ble brukt.

+ Kasser brukte enheter i henhold til lokale forskrifter. 41



(da Oplysninger til brugere af mikrovaskulare klemmer

SYMBOLORDLISTE

Symbolordliste ifglge den amerikanske fgderale lov om fgdevarer, laegemidler og kosmetik:
Standard Symbol Symboltitel Symbolbetydning Symbolnummer

180-16223-1* ® Ma ikke genbruges Ma ikke genbruges 542
150-15223-1 | [STERILE] R | | Steriiseret ved hieelp af bestraling | Steriliseret ved hizelp af bestréling 524
Ma ikke anvendes, hvis Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile
1S0-15223-1 emballagen er beskadiget barriere eller emballagen er beskadiget 528
1S0-15223-1 © Dobbelt sterilt barrieresystem Indikerer dobbelt sterilt barrieresystem 5212
1SO-15223-1 DE_] Se brugsanvisning Se brugsanvisning 54.3
CONTENT Indhold
FORSIGTIG: Amerikansk lovgivning
begraenser denne anordning til salg af eller
efter ordinering af en leege.
1SO-15223-1 Katalognummer Katalognummer 516
1SO-15223-1 d Fabrikant Fabrikant 511
42




Standard Symbol Symboltitel Symbolbetydning Symbolnummer

*ISO 15223-1, Medicinsk udstyr — Symboler, der bruges med denne information, skal gives af fremstilleren. —

1SO-15223-1 @ Ma ikke gensteriliseres | Ma ikke gensteriliseres 526
1S0-15223-1 Batchkode Partinummer 515
180-15223-1 2 Anvendes inden-dato [ Anvendes inden-dato 514
Identificer produktets fremstillingsland.
1SO-15223-1 Fremstillingsland Fremstillingsdatoen er ved siden af dette 5111
[ofod symbol.
1SO-15223-1 Medicinsk udstyr Indikerer at produktet er et medicinsk udstyr 577
. - Indeholder unik
1S0-15223-1 Unik enhedsidentikator | 2 000 U L ion 5710

Del 1: Generelle krav

Yderligere symboler og illustrationer pa produktmaerkningen, som ikke er pakreevet af den amerikanske fgderale lov om

fadevarer, legemidler og kosmetik:

Grafik Grafikbetydning Grafik Grafikbetydning
@ Diameter Lukningskraft
Mikrovaskulzere klemmer (hvor
;.OjE angivet med farve, gron klemme il Internt sporingsnummer

vene, gul klemme til arterie)

Fabrikantens delnummer

[SeE o ror sweoLoEFNTONS

Se brugsanvisningen for
symboldefinition
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BESKRIVELSE
GEM BIOVER mikrovaskulaere klemmer til engangsbrug
kan kun bruges EN GANG.

Der er to typer mikrovaskuleere klemmer til radighed:

Klemmer til arterier er gule (enkelt (1) og dobbelt (2))

Kardiameter ¥ REF REF
<1 mm enkelt TKS-1 dobbelt TKS-2
1mm-2mm enkelt TKM-1 | dobbelt TKM-2
2mm-4mm enkelt TKL-1 dobbelt TKL-2

Klemmer til vener er granne (enkelt (1) og dobbelt (2))

Kardiameter (7§ REF REF
02-1mm enkelt TKFV-1 | dobbelt TKFV-2
<t mm enkelt TKSV-1 | dobbelt TKSV-2
1mm-2mm enkelt TKMV-1 | dobbelt TKMV-2
2mm enkelt TKLV-1 | dobbelt TKLV-2

+ GEM BIOVER mikrovaskuleere klemmer til engangsbrug
kan let identificeres pa operationsstedet ved hjeelp af
deres gule (arterier) eller granne (vener) farve. Alligevel
reflekterer klemmerne ikke lyset og er derfor bedre for
gjnene under lange kirurgiske procedurer.

+ GEM BIOVER mikrovaskuleere klemmer til engangsbrug
er rgntgenfaste bortset fra aksen og fiederen. Begge
typer mikrovaskuleere klemmer til engangsbrug kan ses
meget svagt i en MR og i fluoroskopi.

+ GEM BIOVER mikrovaskuleere klemmer til engangsbrug
leverer et ngjagtigt og palideligt lukningstryk.

+ Kartypen (arterie eller vene) og kardiameteren i millimeter
viser kirurgen, hvilken type mikrovaskuleer klemme til
engangsbrug ber benyttes, og hvilket lukningstryk, der er
ngdvendigt for at minimere kartraume.

INDIKATIONER FOR BRUG

GEM BIOVER mikrovaskuleere klemmer til engangsbrug er
instrumenter, som anvendes il alle mikrokirurgiske indgreb.
De anvendes ved at blokere kar under anostomose, hvilket
er ngdvendigt som et resultat af karbeskadigelse eller
trombose.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

BIVIRKNINGER
Ingen kendte.



ADVARSLER

* Anvend aldrig beskadigede GEM BIOVER klemmer il
engangsbrug ogleller beskadiget emballage. Anvendelse
af beskadiget produkt kan resultere i traume af karret eller
blodkarret.

* Anvend kun GEM BIOVER mikrovaskulare klemmer
til engangsbrug EN GANG, ENGANGSBRUG. GEM
BIOVER klemmeme er kun beregnet til engangsbrug.
Genanvendelse af klemmer kan resultere i en lille eller stor
infektion.

* Undga at efterlade nogen GEM BIOVER mikrovaskulzre
klemmer til engangsbrug i saret efter den kirurgiske
procedure er afsluttet. Hvis klemmer efterlades i séret efter
en medicinsk procedure, kan det resultere i en lille eller stor
infektion eller traume af vaevet eller karrene.

* Undlad at bruge GEM BIOVER mikrovaskulaere klemmer
til engangsbrug til den centrale blodcirkulation og til
centralnervesystemet. GEM BIOVER vaskuleere klemmer
er ikke valideret med hensyn il effekt- og endotoxin-niveauer.
GEM BIOVER vaskuleere klemmer er ikke beregnet til brug i
den centrale blodcirkulation eller centralnervesystemet.

FORSIGTIGHEDSREGLER

* Inden du bruger nogen form for GEM BIOVER
mikrovaskulaere klemmer til engangsbrug, skal du
identificere typen af kar og karsterrelsen for at sikre dig,

at den rigtige klemme med det korrekte lukningstryk
bruges. Anvendelse af den forkerte kemmestarrelse eller
-type kan resultere i traume af karret eller blodkarret.

* GEM BIOVER mikrovaskulzere klemmer til engangsbrug
er gamma-steriliserede og kan ikke gensteriliseres.
Producenten patager sig intet ansvar for kiemmer, der
gensteriliseres af brugeren. Klemmeme er kun beregnet ti
engangsbrug. Forsag pa ?ensterilisering af kemmeme kan
resultere i beskadigelse af produktet, traume af karret eller
blodkar, et ikke sterilt produkt og infektion.

BRUGSANVISNING

+ Veelg mellem en enkelt og en dobbelt GEM BIOVER
mikrovaskuleer klemme.

+ Brug kun produkter, der er i den originale og ubeskadigede
emballage for at sikre, at steriliteten er garanteret.

+ Kontroller udlgbsdatoen pa pakken for at sikre dig, at
produktet stadig er sterilt.

+ Anbring blodkarret ca. 1/3 af vejen ind i lemmens kaeber for
atfa det korrekte lukningstryk.

+ Inden lukning af operationsstedet skal det sikres, at alle
klemmer er flemet.

+ Efter enhver kirurgisk procedure skal de tomme sterile poser
teelles for at bestemme det nejagtige antal anvendte GEM
BIOVER mikrovaskulaere klemmer til engangsbrug.

+ Bortskaf den brugte enhed i henhold fil lokale regler. 45



@D Tiedote mikrovaskulaarisen puristimen kayttdjille

SYMBOLIEN SELITYKSET
Symbolien selitykset Yhdysvaltain littovaltion elintarvikkeita, Iaékkeita ja kosmetiikkaa koskevan lain mukaan (US FD&C Act):
Standardi Symboli Symbolin nimi Symbolin merkitys Symbolin numero
1SO-15223-1* ® Ei saa kayttaa uudelleen Ei saa kayttaa uudelleen 542
1S0-15223-1  ||STERILE| R | | Steriloitu séteilyttamalla Steriloitu séteilyttamalla 524
1S0-15223-1 Eisaa kﬁiyttéé, jos pakkaus | Ei saa kayttaa, jos tqotte‘en steriilisuoja tai 528
on vaurioitunut sen pakkaus on vahingoittunut
1SO-15223-1 © Kaksoissterilisuojajarj a | Viittaa kaksoissterilisuojajarj aan 5212
1S0-15223-1 [:E] Lue kaytigohje Lue kayttGohje 543
CONTENT Sisélto
HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain
Rx Only mukaan tdmén laitteen saa myyda vain
|aakari tai 1aakarin maarayksesta.
1S0-15223-1 Luettelonumero Luettelonumero 5.1.6
1S0-15223-1 “ Valmistaja Valmistaja 5.1.1
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Standardi Symboli Symbolin nimi Symbolin merkitys Symbolin numero
1S0O-15223-1 @ Ei saa steriloida uudelleen | Ei saa steriloida uudelleen 526
1S0-15223-1 Erakoodi Erénumero 515
1SO-15223-1 E Kaytettava vimeistaan Kéytettava vimeistaan 514
limaisee tuotteen valmistusmaan.
1S0-15223-1 Valmistusmaa Valmistuspaivamaara on taman symbolin 51.11
CC vieressa.
1S0-15223-1 Lakinnallinen laite Osoittaa, etté esine on laakinnallinen laite 577
1S0-15223-1 Yksilollinen laitetunniste Siséltad tietoja yksildllisestd laitetunnisteesta 57.10

1SO 15223-1, Terveydenhuollon

Osa 1: Yleiset vaatimukset L - . Ny
Tuotemerkinndissa esiintyvat ylimaaraiset symbolit ja piirrokset, joita ei US FD&C Act -lain mukaan tarvita:

aitteet ja tarvikkeet — Symbolit, joita kaytetadan valmistajan toimittamien tietojen yhteydessa. —

keltainen puristin valtimoa varten)

Piirros Piirroksen merkitys Piirros Piirroksen merkitys
@ Lapimitta °___,_ Puristusvoima
Mikrovaskulaaripuristin (kun merkitty
(====>| varilla, vinreé puristn laskimoa varten, Sisainen jaljitysnumero

Valmistajan antama osanumero

[SeE ru ror svweoL bEFwToNs

Katso symbolin maari-

telmé kéyttoohjeesta.
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KUVAUS
Kertakayttisia GEM BIOVER-mikrovaskulaaripuristimia
voidaan kayttaa vain YHDEN KERRAN.

Saatavilla on kaksi erilaista mikrovaskulaaripuristinta:
Valtimoiden puristimet ovat keltaisia (yksipéinen (1) tai

kaksipainen (2))
Suonen l&pimitta & REF REF
<1mm yksipainen TKS-1 |kaksipéinen TKS-2
1-2 mm yksipainen TKM-1 [kaksipéinen TKM-2
2-4 mm yksipainen TKL-1 [kaksipdinen TKL-2
Laskimoiden puristimet ovat vihreita (yksipéinen (1) tai
kaksipdinen (2))
Suonen I&pimitta (7 REF REF
0,2-1 mm yksipdinen TKFV-1 | kaksipainen TKFV-2
<1mm yksipdinen TKSV-1 | kaksipainen TKSV-2
1-2mm yksipainen TKMV-1|kaksipainen TKMV-2
2mm yksipainen TKLV-1 [ kaksipainen TKLV-2

+ Kertakayttdiset GEM BIOVER -mikrovaskulaaripuristimet
voidaan leikkausalueella tunnistaa helposti niiden
keltaisen (valtimot) tai vihredn (laskimot) vérin perusteella.
Puristimet eivat kuitenkaan heijasta valoa, ja ovat siksi
silmille helpompia pitkien leikkaustoimenpiteiden aikana.

+ Kertakayttoiset GEM BIOVER -mikrovaskulaaripuristimet
ovat rontgennegatiivisia keskiosaa ja jousta lukuun
ottamatta. Kertakayttoisten mikrovaskulaaripuristimien
kumpikin tyyppi nékyy hyvin heikosti
magneettikuvauksessa ja rontgenlépivalaisussa.

+ Kertakayttoisten GEM BIOVER
-mikrovaskulaaripuristimien puristusvoima on tarkka ja
luotettava.

+ Kirurgi valitsee, minké tyyppinen kertakéyttéinen
mikrovaskulaaripuristin on otettava kayttodn ja mika
suonelle mahdollisimman vahan vammoja aiheuttava
Furistusvoima tarvitaan, suonen tyypin (valtimo tai
askimo) ja suonen millimetreina mitatun I&pimitan
perusteella.

KAYTTOAIHEET

Kertakéyttdiset GEM BIOVER -mikrovaskulaaripuristimet
ovat vélineita, joita kaytetadn kaikissa mikrokirurgisissa
toimenpiteissa. Niita kdytetddn suonien tukkimiseen
anastomoosin aikana, joka taytyy tehdé verisuonien
vaurioitumisen tai tromboosin takia.



VASTA-AIHEET HAITTAVAIKUTUKSET
Ei tiedossa. Ei tiedossa.
VAROITUKSET

* Ald koskaan kayta vaurioituneita kertakayttoisia GEM
BIOVER -mikrovaskulaaripuristimia ja/tai vaurioitunutta
pakkausta. Vaurioituneen tuotteen kaytto voi johtaa verisuonen
vaurioon.
Kayta kertakdyttoisia GEM BIOVER
-mikrovaskulaaripuristimia vain YHDEN KERRAN,
KERTAKAYTTOINEN. GEM BIOVER -puristimet on tarkoitettu
ainoastaan kertakayttéon. Puristimien uudelleenkéytto voi johtaa
vahaiseen tai merkittavéaén infektioon.
Ald jata yhtaan kertakayttoista GEM BIOVER
ik kulaaripuristinta h kirurgisten

toimenpiteiden paatyttya. Puristimien jadminen haavaan
kirurgisen toimenpiteen jalkeen voi johtaa vahaiseen tai
merkittavéan infektioon tai kudos- tai suonivaurioon.
Ald kayta kertakayttoisia GEM BIOVER
-mikr laaripuristimia kesk kiertoon &laka
keskushermostoon. GEM BIOVER -puristimien tehokkuutta tai
endotoksiinitasoja ei ole validoitu. GEM BIOVER -suonipuristimia
ei ole tarkoitettu kéytettéviksi keskusverenkierrossa tai
keskushermostossa.
H'é_OMIOI ki kéi kertak:
* Ennen kuin kéytat minkaan istd kertakayttoista

GEM BIOVER mkrovaskulaalty%%ﬁﬁstinta, !unmtsta

suonityyppi ja suonikoko varmistaaksesi, et kaytetaan

sopivaa puristinta ja sopivaa puristusvoimaa. Vaaran
kokoinen tai tyyppinen puristin voi johtaa verisuonen vaurioon.

* Kertakayttoiset GEM BIOVER -mikrovaskulaaripuristimet
on gammasteriloitu, eika niité voi steriloida uudelleen.
Valmistaja ei hyvaksy mitaan puristimiin liittyvaa vastuuta,
jos kayttaja on steriloinut ne uudelleen. Puristimet on
tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Jos puristinta yritetaan
steriloida uudelleen, tuote tai verisuoni voi vaurioitua tai
seurauksena voi olla ei-steriili tuote ja infektio.

KAYTTOOHJEET

+ Valitse joko yksipainen tai kaksipainen GEM BIOVER
-mikrovaskulaaripuristin.

+ Kéyté vain tuotteita, jotka ovat alkuperdisessé ja

vaurioitumattomassa pakkauksessa varmistaaksesi, etta

steriiliys on taattu.

Tarkista pakkauksesta vimeinen kayttopaiva varmistaaksesi,

ettd tuote on yha steriili.

Laita verisuoni noin 1/3:n matkalta puristimen leukoihin, niin etta

puristusvoima on paras mahdollinen.

« Tarkista, etta kaikki puristimet on poistettu, ennen leikkausalueen

sulkemista.

Tyhjat sterilit pussit on laskettava jokaisen kirurgisen

toimenpiteen Jlkeen, jotta saadaan tarkoin selville, kuinka

monta kertakayttdista GEM BIOVER -mikrovaskulaaripuristinta

on kéytetty.

+ Kaytetyn laitteen havitys paikallisten sadnndsten mukaisesti.




D Informacija mikrovaskularo spailu lietotajiem
SIMBOLU VARDNICA
Simbolu vardnica saskana ar ASV Federalo Partikas, zalu un kosmétikas precu likumu:

Standarts Simbols Simbola nosaukums Simbola nozime Simbola numurs
180-15223-1* ® Nelietot atkartoti Nelietot atkartoti 54.2
1S0-15223-1  ||STERILE| R || Sterilizéts, izmantojot apstarodanu | Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu 524
1S0-15223-1 Nelietot, ja iepakojums ir bojats | elietot, ja izstradajuma sterila bariera vai 528
+ Ja 1epaKo) ) ta iepakojums ir bojati -
1S0-15223-1 © Divu sterilo barjeru sistéma Norada divu sterilo barjeru sistému 5212
1S0-15223-1 [Ii] Skafit lietosanas instrukciju Skatit lietoSanas instrukciju 543
CONTENT Saturs
UZMANIBU! Federalie (ASV) tiesibu akti
Rx Only atlauj §Ts ierices tirdzniecibu tikai arstiem
vai ar arstu norikojumu.
1S0-15223-1 Kataloga numurs Kataloga numurs 516
50 1SO-15223-1 “ Razotajs Razotajs 511




Standarts Simbols Simbola nosaukums  Simbola nozime Simbola numurs
1S0O-15223-1 Nesterilizét atkartoti Nesterilizét atkartoti 526
180-15223-1 Partjas kods Sérijas numurs 515
1S0-15223-1 8 “|zlietot Iidz" datums “|zlietot Iidz" datums 514
— Norada izstradajuma razotajvalsti. RazoSanas
150-15223-1 mﬁr RaZotajvalsts datums noradits blakus 3im simbolam. 5.4
1S0-15223-1 Mediciniska ierice Norada, ka priekmets ir mediciniska ierice 57.7
1S0-15223-1 forces unikalas Satur erfces unikala identifikatora informéciju 57.10

Attels

Attéla nozime

Diametrs

Attels Attéla nozime

Saspiesanas spéeks

*1S0 15223-1 Mediciniskas ierices — Simboli, kas jaizmanto kopa ar informaciju, ko sniedz razotajs. — 1. dala: Visparigas prasibas
Papildu simboli un attéli izstradajuma markgjuma, kas nav obligati saskana ar ASV Federalo Partikas, zalu un kosmeétikas precu likumu:

Mikrovaskularas spailes (ja noradita

krasa: zalas spailes paredzétas vénam,

dzeltenas spailes paredzétas artérijam)

leks€jais izseko$anas numurs

Razotaja dalas numurs

[SEE 1FU FoR svMBOL DEFINITIONS |

Simbolu definiciju skatiet

ieto$anas instrukcijas
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APRAKSTS
GEM BIOVER vienreizlietojamas mikrovaskularas spailes
drikst izmantot tikai VIENREIZ.

Ir pieejamas divu veidu mikrovaskularas spailes:

Spailes artérijam ir dzeltenas (vienkarsa (1) un dubulta (2))

Asinsvada diametrs ¢ REF REF
<t mm vienkar$a TKS-1 | dubulta TKS-2
1 mm-2 mm vienkarsa TKM-1 | dubulta TKM-2

2 mm-4 mm vienkarSa TKL-1 | dubulta TKL-2

Spailes vénam ir zalas (vienkarsa (1) un dubulta (2))

Asinsvada diametrs (¥ REF REF
0,2 mm-1 mm vienkarsa TKFV-1| dubulta TKFV-2
<t mm vienkarsa TKSV-1| dubulta TKSV-2
1 mm-2 mm vienkarsa TKMV-1| dubulta TKMV-2
2mm vienkarsa TKLV-1| dubulta TKLV-2

52

+ GEM BIOVER vienreizlietojamas mikrovaskularas

spailes var viegli identificat operacijas vieta, pateicoties to
dzeltenajai (artérijam) vai zalajai (venam) krasai. Vienlaikus
spailes neatstaro gaismu, tadéf tas garu kirurgisko
procedaru laika atstaj mazaku iespaidu uz acim.

GEM BIOVER vienreizlietojamas mikrovaskularas spailes
ir rentgenstarojumu caurlaidigas, iznemot asi un atsperi.
Abu veidu vienreizlietojamas mikrovaskularas spailes
magnétiskas rezonanses attélveidosana un fluoroskopija ir
|ofi slikti redzamas.

GEM BIOVER vienreizlietojamas mikrovaskularas spailes
nodroina precizu un uzticamu saspie$anas speku.
Asinsvada veids (artérija vai véna) un asinsvada diametrs
milimetros norada kirurgam, kura veida vienreizlietojamas
mikrovaskularas spailes jaizmanto un kads saspieSanas
spéks jaizvelas, lai mazak traumétu asinsvadu.
LIETOSANAS INDIKACIJAS

GEM BIOVER vienreizlietojamas mikrovaskularas spailes ir
instrumenti, ko izmanto visam mikrokirurgijas procedaram.
Tos izmanto, lai aizvértu asinsvadus anastomozéSanas laika,
kas ir nepiecieSams asinsvadu bojajumu vai trombozes
rezultata.
KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

NEVELAMAS REAKCIJAS
Nav zinamas.



BRIDINAJUMI

* Nekada gadijuma nedrikst izmantot GEM BIOVER
vienreizlietojamas mikrovaskularas spailes, kas
ir bojatas un/vai kam ir bojats iepakojums. Bojata
izstradajuma lietoSana var izraist asinsvada traumu.

* lzmantojiet GEM BIOVER vienreizlietojamas
mikrovaskularas spailes tikai VIENREIZ, VIENU
LIETOSANAS REIZI. GEM BIOVER spailes ir paredzétas
tikai vienreizejai lietoSanai. Spailu atkartota lietoSana var
izraisit nelielu vai smagu infel Ci{L’J.

* Neatstajiet nevienu GEM BIOVER vienreizlietojamo

spéku. Nepareiza spailu izméra vai veida izmanto$ana var
izraisTt asinsvada traumu.

* GEM BIOVER vienreizlietojamas mikrovaskularas
spailes ir sterilizétas ar gamma starojumu, un tas
nedrikst sterilizét atkartoti. RaZotajs neuznemas nekadu
atbildibu par spailem, kuras lietotajs ir sterilizéjis
atkartoti. Spailes ir paredzétas tikai vienreiz&jai lietosanai.
Spailu atkartotas sterilizésanas méginajums var izraisit
izstradajuma bojajumu, asinsvada traumu, nesterilu
izstradajumu un infekciju.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

mikrovaskularo spaili briicé péc irurgiskas procediiras +|zyalieties starp vienkarsu un dubultu GEB BIOVER

pabeigSanas. Spaiu atstaSana briicé pec kirurgiskas
proceduras var izraisit nelielu vai smagu infekciju vai arf
audu vai asinsvadu traumu.

* Neizmantojiet GEM BIOVER vienreizlietojamas
mikrovaskularas spailes centrélajai asinsritei un
centralajai nervu sistémai. GEM BIOVER spailu
efektivitate un endotoksinu limeni nav testéti. GEM BIOVER
spailes nav paredzétas lietoSanai centralaja asinsrité vai
centralaja nervu sistema.

PIESARDZIBAS NORADES

* Pirms jebkura veida GEM BIOVER vienreizlietojamo
mikrovaskularo spailu lietoSanas nosakiet asinsvada
veidu un asinsvada izméru, lai parliecinatos, vai tiek
izmantotas pareizas spailes ar pareizo saspieSanas

mikrovaskularo spaili.

+ Lai nodrosinatu sterilitati, izmantojiet tikai originalaja un
nesabojata iepakojuma esosus izstradajumus.

+ Parbaudiet deriguma terminu uz iepakojuma, lai

arliecinatos, ka izstradajums joprojam ir sterils.

* levietojiet asinsvadu apméram par 1/3 spailes zoklos, lai

anakiu idedlu saspiesanas speku.

+ Pirms operacijas vietas aizvérsanas parbaudiet, vai visas
spailes Ir nopemtas.

. Pécﬂebkuras kirurgiskas procedtras ir jasaskaita tuksie,
sterilie maisini, lai noteiktu ErecTzu izmantoto GEM BIOVER
vienreizlietojamo mikrovaskularo spailu skaitu.

+ |zmetiet izmantoto ierici atbilstosi vietejiem noteikumiem.
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