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INDICATIONS FOR USE

The NOVACLIP® Surgical Spring Clip is indicated for use in
peripheral vascular and cardiovascular surgery. NOVACLIP® provides
temporary occlusion of blood vessels and autogenous saphenous
vein grafts during bypass surgeries.

DESCRIPTION
The NOVACLIP® Surgical Spring Clip provides secure holding and
occlusion of vascular structures.

NOVACLIP® is designed for easy placement and removal when used
in conjunction with a standard surgical grasper or forcep. The finger
grips facilitate accurate placement and the attachment pads enable
the spring clip to be placed properly per surgical technique.

INTENDED PURPOSE
The NOVACLIP® Surgical Spring Clip is used for temporary occlusion
of blood vessels. It is suitable for veins and arteries.

PRECAUTIONS
None

WARNINGS

Do not resterilize and/or reuse the device. Resterilization and/or
reuse may compromise the integrity of the device. This may lead to
potential risks of failure of the device to perform as intended and/or
cross-contamination associated with using inadequately cleaned
and sterilized devices. Proper disposal of contaminated devices is
required.

CONTRAINDICATIONS
None

INTENDED USERS
Professionals trained in vascular surgery techniques with a standard
level of competence

PATIENT TARGET GROUP
Pediatric to Geriatric

COMPLICATIONS
Blood loss due to incomplete occlusion, Intimal hyperplasia, Acute
vessel injury, Vessel embolization, Thrombus formation, Mortality

INSTRUCTIONS FOR USE

The NOVACLIP® Surgical Spring Clip is applied by pressing the
finger grips between the thumb and forefinger to open the jaws,
placing it over the vessel to be occluded, then slowly releasing finger
pressure. Spring tension closes the clip and provides occlusive
pressure. Elements of the clip are radiopaque.

An alternate method for applying the clip is to use a grasper or
forcep. Compression of the grasper or forcep on the finger grips
opens the jaws of the clip. When the instrument is slowly released,
the spring activation will close the clip jaws.

DESIGN FEATURES

* Lightweight

* Low Profile

» Easy to apply manually or with standard surgeon’s tools
* May be used for anchoring suture

* Radiopaque Components

HOW SUPPLIED
The NOVACLIP® Surgical Spring Clip is supplied sterile, one (1) per
package. NOVACLIP® Surgical Spring Clip is for single use only.

STORAGE
Store in an area that is dry and clean, away from heat and chemical
fumes.

CLINICAL BENEFITS
The clinical benefit of using vascular clips is to control the loss of
blood during surgical procedures.

NOTICE

If any serious injury has occurred to the patient or user of this device,
notify Vitalitec and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Vitalitec excludes all warranties, whether expressed or implied

by operation of law or otherwise, including, but not limited to: Any
implied warranties of MERCHANTABILITY or FITNESS, since
storage and handling of this device by the user, as well as factors
relating to the patient, the diagnosis, treatment, surgical therapy,

and other matters beyond Vitalitec’s control directly affect this device
and the results obtained from its use. Vitalitec shall not be liable for
INCIDENTAL or CONSEQUENTIAL LOSS, DAMAGE, or EXPENSE
directly or indirectly arising from the use of this device. Vitalitec
neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it,
any other or additional LIABILITY or RESPONSIBILITY in connection
with this device.
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INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

NOVACLIP® kirurgisk fiederclips er indiceret til anvendelse i
perifer vaskulaer og kardiovaskuleer kirurgi. NOVACLIP® sgrger for
midlertidig okklusion af blodkar og autogene vena saphena-grafter
under bypass-operationer.

BESKRIVELSE
NOVACLIP® kirurgisk fiederclips fastholder og okkluderer karstrukturer
pa forsvarlig vis.

NOVACLIP® er designet til let placering og fiernelse, nar den
bruges sammen med en kirurgisk standardgribetang eller pincet.
Fingergrebene letter praecis placering, og fiederclipsen placeres
korrekt ved hjeelp af fastgarelsespuderne iht. kirurgisk teknik.

TILSIGTET FORMAL
NOVACLIP® kirurgisk fiederclips anvendes til midlertidig okklusion af
blodkar. Den er egnet til vener og arterier.

FORHOLDSREGLER
Ingen

ADVARSLER

Enheden ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. Resterilisering
og/eller genbrug kan kompromittere enhedens integritet. Det kan
medfgre mulige risici for svigt af enheden i dens tilsigtede funktion
og/eller krydskontaminering associeret med brug af utilstreekkeligt
rengjorte og steriliserede enheder. Kontaminerede enheder skal
bortskaffes pa korrekt vis.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen

TILSIGTEDE BRUGERE
Leeger, der er uddannet i karkirurgiske teknikker med et
standardkompetenceniveau

PATIENTMALGRUPPE
Paediatriske til geriatriske patienter

KOMPLIKATIONER
Blodtab pa grund af ufuldsteendig okklusion, intimal hyperplasi, akut
karskade, karembolisering, trombedannelse, dgdelighed

BRUGSANVISNING

NOVACLIP® kirurgisk fiederclips paseettes ved at trykke
fingergrebene mellem tommel- og pegefinger for at abne kaeberne,
placere den over det kar, der skal okkluderes, og dernaest langsomt
slippe fingertrykket. Fjederspaendingen lukker clipsen og giver
okklusionstryk. Dele af clipsen er rantgenfaste.

En alternativ metode til at pasaette clipsen er at bruge en gribetang
eller en pincet. Nar gribetangen eller pincetten komprimeres pa
fingergrebene, abnes clipsens kaeber. Nar instrumentet slippes
langsomt, lukkes clipsens kaeber ved hjaelp af fiederaktiveringen.

DESIGNFUNKTIONER

» Letvaegt

» Lavprofil

* Nem at pasaette manuelt eller med kirurgens standardinstrumenter
» Kan bruges til forankring af sutur

* Rgntgenfaste komponenter

LEVERING
NOVACLIP® kirurgisk fiederclips leveres steril, én (1) pr. pakning.
NOVACLIP® kirurgisk fiederclips er kun til engangsbrug.

OPBEVARING
Opbevares i et tart og rent omrade, vaek fra varme og kemiske
dampe.

KLINISKE FORDELE
Den kliniske fordel ved at bruge vaskuleaere clips er at kontrollere
blodtabet under kirurgiske indgreb.

BEMARK

Hvis der er sket alvorlig skade pa patienten eller brugeren af
denne enhed, skal Vitalitec eller den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende,
underrettes.

MEDDELELSE OM PRODUKTINFORMATION

Vitalitec ekskluderer alle garantier, hvad enten udtrykt eller
underforstaet gennem loven eller pa anden vis, herunder, men ikke
begraenset til: Alle underforstadede garantier for SALGBARHED
eller EGNETHED, da opbevaring og handtering af denne enhed af
brugeren, savel som faktorer, der relaterer til patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgisk behandling og andre faktorer, der er uden
for Vitalitecs kontrol, direkte pavirker denne enhed og de resultater,
der opnas ved brug af enheden. Vitalitec er ikke ansvarlig for
TILFALDIGE eller DERAF FILGENDE TAB, SKADER eller
UDGIFTER, der opstar direkte eller indirekte fra brug af denne
enhed. Vitalitec patager sig ikke, og bemyndiger heller ikke nogen
anden person til at patage sig, nogen anden eller yderligere
FORPLIGTELSE eller ANSVAR i forbindelse med denne enhed.
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INDICATIONS INDIKACE PRO POUZITI

Le bulldog a ressort chirurgical NOVACLIP® est destiné a étre utilisé
lors des chirurgies vasculaires périphériques et cardiovasculaires.

Il permet I'occlusion temporaire des vaisseaux sanguins et de la
veine saphéne autogéne lors des pontages coronariens.

DESCRIPTION
Le bulldog a ressort chirurgical NOVACLIP® assure le maintien solide
et I'occlusion des structures vasculaires.

Le NOVACLIP® est congu pour faciliter sa mise en place et son retrait
lorsqu’il est utilisé avec une pince a préhension chirurgicale ou un
forceps standard. Les boutons de préhension facilitent le placement
précis du bulldog a ressort et les coussinets de maintien permettent
de le placer correctement selon la technique chirurgicale utilisée.

USAGE PREVU

Le bulldog a ressort chirurgical NOVACLIP® est utilisé pour
I'occlusion temporaire des vaisseaux sanguins. Il est adapté aux
veines et artéres.

PRECAUTIONS
Aucune

AVERTISSEMENTS

Ne pas restériliser et/ou réutiliser le dispositif. La restérilisation et/ou
la réutilisation peuvent compromettre I'intégrité du dispositif. Cela
peut causer une défaillance du dispositif et/ou une contamination
croisée liée a l'utilisation de dispositifs nettoyés et stérilisés de fagcon
inadéquate. Il est essentiel d’éliminer les dispositifs de maniére
appropriée.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune

UTILISATEURS PREVUS
Professionnels formés aux techniques de chirurgie vasculaire avec
un niveau de compétence standard.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE

Pédiatrie a gériatrie

COMPLICATIONS

Pertes sanguines dues a une occlusion incompléte, hyperplasie de
l'intima, lésion vasculaire aigué, embolisation vasculaire, formation
de thrombus, déces

MODE D’EMPLOI

Appliquer le bulldog a ressort chirurgical NOVACLIP® en appuyant
sur 'embout de préhension entre le pouce et I'index pour ouvrir les
mors, en le positionnant sur le vaisseau a occlure, puis en relachant
lentement la pression des doigts. La tension du ressort referme le
bulldog tout en exergant une pression occlusive. Les composants du
bulldog sont radio-opaques.

Le bulldog peut également étre appliqué au moyen d’'une pince

a préhension ou d’'un forceps. La compression de la pince a
préhension ou du forceps sur I'embout de préhension ouvre les
mors du bulldog. En relachant lentement I'instrument, les mors se
referment sous I'action du ressort.

CARACTERISTIQUES

e Léger

* Compact

» Facile a appliquer manuellement ou a I'aide d’instruments
chirurgicaux standard

» Peut étre utilisé pour ancrer une suture

* Composants radio-opaques

PRESENTATION

Le bulldog a ressort chirurgical NOVACLIP® est fourni stérile,

un (1) dispositif par emballage. Le bulldog a ressort

chirurgical NOVACLIP® est destiné exclusivement a un usage unique.

STOCKAGE
Stocker dans un endroit sec et propre, a I'abri de la chaleur et des
vapeurs chimiques.

BENEFICES CLINIQUES
Le bénéfice clinique des pinces vasculaires est de contrbler les
pertes sanguines lors des interventions chirurgicales.

AVIS

Signaler toute blessure grave du patient ou de I’utillisateur de ce
dispositif & Vitalitec et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel l'utilisateur et/ou le patient résident.

DIVULGATION D’INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Vitalitec exclut toute garantie, expresse ou implicite, par effet de

la loi ou autrement, y compris, sans s’y limiter : toute garantie
implicite de QUALITE MARCHANDE ou d’ADEQUATION, étant
donné que le stockage et la manipulation de ce dispositif par
I'utilisateur, ainsi que les facteurs relatifs aux patients, diagnostics,
traitements, interventions chirurgicales et tout autre événement
indépendant de la volonté de Vitalitec ont un impact direct sur ce
dispositif et les résultats qui découlent de son utilisation. Vitalitec
décline toute responsabilité en cas de PERTE, DOMMAGE ou
DEPENSE ACCESSOIRE ou CONSECUTIF, résultant directement
ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. Vitalitec n’assume,
ni n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune
autre RESPONSABILITE ou OBLIGATION supplémentaire liée &
ce dispositif.

Chirurgicka pruzinova spona NOVACLIP® je indikovana pro pouziti
pfi perifernich vaskularnich a kardiovaskularnich vykonech. Spona
NOVACLIP® zajistuje doasné uzavieni krevnich cév a autogennich
Stépl safény béhem operativniho pfemosténi.

POPIS
Chirurgicka pruzinova spona NOVACLIP® umozriuje bezpecné
zajisSténi a uzavreni cévnich struktur.

Spona NOVACLIP® je zkonstruovana ke snadné aplikaci

a odstranéni pfi pouziti v kombinaci se standardnim chirurgickym
drapakem nebo klestémi. Opérky prstl usnadnuji pfesné umisténi
a prilozné polstarky umoznuji spravné umisténi pruzinové spony
podle chirurgické techniky.

URCENY UCEL

Chirurgicka pruzinova spona NOVACLIP® se pouziva k do¢asnému
uzavfeni krevnich cév. Je vhodna pro Zily i tepny.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Nejsou

VAROVANI

Prostfedek opétovné nesterilizujte ani nepouzivejte opakované.
Resterilizace a/nebo opakované pouziti mohou narusit strukturaini
celistvost prostfedku. To by vedlo k potencialnimu riziku, ze
prostfedek nebude fungovat, jak bylo zamysleno, a/nebo Ze dojde
ke kfizové kontaminaci souvisejici s nedostate¢né vycisténymi

a sterilizovanymi prostfedky. Kontaminované prostfedky se musi
fadné likvidovat.

KONTRAINDIKACE
Nejsou

URCENI UZIVATELE
Odbornici vyskoleni v technikach cévni chirurgie se standardni
urovni kompetence.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU
Pediatricti az geriatri¢ti pacienti

KOMPLIKACE
Ztrata krve v dusledku neulplného uzavieni, intimalni hyperplazie,
akutni poranéni cév, embolizace cév, tvorba trombu, amrti

NAVOD K POUZITI

Chirurgicka pruzinova spona NOVACLIP® se aplikuje stisknutim
opérek prsti mezi palcem a ukazovakem, kterym se rozeviou Celisti,
nasazenim na cévy, ktera se ma uzavfit, a pomalym uvolnénim
stisku prstd. Napéti pruziny uzavre sponu a zajistuje sviraci tlak.
Casti spony jsou rentgenokontrastni.

Alternativni metodou aplikace spony je pouzit drapak nebo klesté.
Stladenim opérek prstll drapakem nebo klestémi se rozeviou Celisti
spony. Pomalym uvolnénim nastroje se aktivuje pruzina, ktera sevie
Celisti spony.

KONSTRUKCNi VLASTNOSTI

* Lehka

* Nizky profil

* Snadné nasazeni manualné nebo pomoci standardnich
chirurgickych nastrojl

» Lze pouzit k ukotveni stehu

» Rentgenokontrastni komponenty

STAV PRI DODANI

Chirurgicka pruzinova spona NOVACLIP® se dodava sterilni v baleni
po jednom (1) kusu. Chirurgicka pruzinova spona NOVACLIP® je
pouze k jednorazovému pouziti.

SKLADOVANI
Skladujte na suchém a Cistém mist& mimo zdroje tepla a chemickych
vypard.

KLINICKE PRINOSY
Primarnim klinickym pfinosem pouzivani vaskularnich spon je
regulace ztraty krve pfi chirurgickych vykonech.

UPOZORNENI

Pokud dojde k zavaznému poranéni pacienta nebo uzivatele tohoto
prostfedku, nahlaste to spolecnosti Vitalitec a pfisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient misto trvalého
pobytu.

SDELENi INFORMACIi O VYROBKU

Vzhledem k tomu, Ze manipulace s vyrobkem a jeho skladovani
uzivatelem a faktory spojené s pacientem, diagnézou, 1é¢bou,
chirurgickym zakrokem a jiné zalezitosti mimo kontrolu spole¢nosti
Vitalitec pfimo ovliviuji tento prostfedek a vysledky dosazené jeho
pouzitim, spolecnost Vitalitec odmita poskytnout jakékoliv zaruky,
at pfimé nebo predpokladané ze zakona ¢i na jiném zakladé,
vcetné (mimo jiné) pfedpokladanych zaruk PRODEJNOSTI nebo
VHODNOSTI. Spole¢nost Vitalitec odmita jakoukoli odpovédnost
za NAHODNE nebo NASLEDNE ZTRATY, SKODY nebo NAKLADY
pfimo nebo nepfimo spojené s pouzitim tohoto prostredku.
Spoleénost Vitalitec nepfijima 2adnou dalsi ODPOVEDNOST ani
POVINNOSTI v souvislosti s timto prostfedkem, ani nepovéfuje
zadnou osobu je pfijmout.
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HASZNALATI JAVALLATOK

A NOVACLIP® sebészeti rugds klip hasznalata periférias érrendszeri
és kardiovaszkularis mitéteknél javasolt. A NOVACLIP® klip az erek
és az autogén vena saphena graftok ideiglenes lezarasara szolgal
bypassmditétek soran.

LEIRAS

A NOVACLIP® sebészeti rugds klip biztositja az érrendszer
biztonsagos megtartasat és lezarasat.

A NOVACLIP® eszkozt ugy tervezték, hogy a standard sebészeti
fogoval vagy csipesszel egyutt hasznalva kénnyl legyen elhelyezni
és eltavolitani. Az ujjfogok segitik a pontos elhelyezést, és a
rogzitéparnak lehetévé teszik a rugos klip megfelels elhelyezését
mUtéti technikanként.

RENDELTETESE
A NOVACLIP® sebészeti rugds klipet az erek ideiglenes lezarasara
hasznaljak. Alkalmazhatd vénakhoz és artériakhoz.

OVINTEZKEDESEK
Nincs

FIGYELMEZTETESEK

Ne sterilizalja Ujra és/vagy haszndlja Ujra a készlléket. Az
Ujrasterilizalas és/vagy Ujrafelhasznalas veszélyeztetheti a készulék
integritdsat. Ez a készllék nem rendeltetésszerlii miikddésének
kockazatahoz és/vagy a nem megfeleléen megtisztitott és sterilizalt
készulékekkel 6sszefliggd keresztfertézés potencialis rizikdjahoz
vezethet. A szennyezett készullékeket megfelelé médon kell
artalmatlanitani.

ELLENJAVALLATOK
Nincs

FELHASZNALOI CELCSOPORT
Ersebészeti technikdkban képzett, standard szintli kompetenciaval
rendelkezé szakemberek.

A BETEGEK CELCSOPORTJA
Gyermekkortdl idéskorig

SZOVODMENYEK
Részleges lezaras miatti vérvesztés, intima hiperplazia, akut
érsérllés, érembolizacio, trombusképzédés, halalozas.

HASZNALATI UTASITASOK

A NOVACLIP® mitéti rugds klipet gy kell alkalmazni, hogy az
ujjffogokat a hiivelykujja és a mutatoujja kozott 6sszenyomja, hogy
kinyiljanak a befogdpofak, majd az elzarasra kerll6 ér folé helyezi,
végul lassan felengedi az ujjnyomast. A rugoerd zarja a klipet és
okkluziés nyomast biztosit. A klip alkotéelemei sugarfogok.

A klip alkalmazasanak alternativ moédszere egy fogd vagy csipesz
hasznalata. Az ujjfogokon lévé fogd vagy csipesz 6sszenyomasara
kinyilnak a klip befogopofai. Az eszkdz lassu felengedésekor a rugé
aktivalas zarja a klip befogopofait.

TERVEZESI JELLEMZOK

* Konnyd

* Kompakt

* Koénnyl alkalmazni manualisan vagy standard sebészeti
eszkdzokkel

» Hasznalhaté varratrogzitésre

» Sugarfogé alkatrészek

HOGYAN KERUL FORGALOMBA?

A NOVACLIP® sebészeti rugods klip sterilen keril forgalomba,
csomagonként egy (1) darab. A NOVACLIP® sebészeti rugos klip
kizarolag egyszer hasznalatos.

TAROLAS
Tarolja szaraz és tiszta terlleten, tavol a h6tél és vegyi gazoktol.

KLINIKAI ELONYOK

A vaszkularis klipek hasznalatanak klinikai elénye a sebészeti
beavatkozasok soran fellépd vérveszteség szabalyozasa.
ERTESITES

Ha barmilyen sulyos sértilés érte a beteget vagy ezen eszkdz
hasznalojat, értesitse a Vitalitec vallalatot és annak a tagallamnak
az illetékes hatésagat, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg
székhelye van.

TERMEKINFORMACIOK KOZZETETELE

A Vitalitec kizar minden jotallast, akar torvényi, akar egyéb médon
kifejezve vagy hallgatdlagosan kifejezve, beleértve, de nem
korlatozva az alabbiakra: Minden, az ERTEKESITHETOSEGRE
vagy ALKALMASSAGRA vonatkozé j6tallas, mivel ezen késziilék
tarolasa és kezelése a hasznalé altal, valamint a betegre vonatkozé
tényez6k, a diagnodzis, kezelés, sebészeti terapia és egyéb tényezdk
a Vitalitec befolyasan kivil kdzvetlenul hatnak erre a készulékre,

és a hasznalatabdl ered eredményre. A Vitalitec nem vallal
felel6sséget a készilék hasznalatabdl kdzvetlenul vagy kdzvetetten
ered6 VELETLEN vagy KOVETKEZMENYES VESZTESEGEKERT,
KAROKERT vagy KOLTSEGEKERT. Semmilyen egyéb vagy tovabbi
FELELOSSEGET vagy KOTELEZETTSEGET ezzel a késziilékkel
kapcsolatban a Vitalitec nem vallal, és nem is hatalmaz fel egyéb
személyt annak vallalasara.
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INDIKATIONEN

Die chirurgische NOVACLIP®-Federklemme ist zur Verwendung

in peripher-vaskularen und kardiovaskularen chirurgischen
Verfahren indiziert. NOVACLIP® wird zur kurzzeitigen Okklusion von
BlutgefaRen und fir autogene Vena saphena-Transplantate wahrend
einer koronaren Bypass-OP verwendet.

BESCHREIBUNG
Die chirurgische NOVACLIP®-Federklemme sorgt fiir ein sicheres
Halten und Okkludieren von vaskularen Strukturen.

NOVACLIP® kann bei Verwendung zusammen mit einer
standardmafRigen chirurgischen Zange oder Pinzette einfach
positioniert und entfernt werden. Die Fingergriffe erleichtern eine
prazise Positionierung und dank der weichen Einlagen kann die
Federklemme entsprechend der jeweiligen chirurgischen Technik
korrekt platziert werden.

VERWENDUNGSZWECK

Die chirurgische NOVACLIP®-Federklemme wird zur kurzzeitigen
Okklusion von Blutgefalen verwendet. Sie ist geeignet fir Venen
und Arterien.

VORSICHTSHINWEISE
Keine

WARNHINWEISE

Das Produkt nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden. Die
Resterilisation und/oder Wiederverwendung kann die Unversehrtheit
des Produkts beeintrachtigen. Dies kann mdglicherweise zu

Risiken des Versagens oder der nicht bestimmungsgemalfen
Funktion des Produkts fiihren und/oder eine Kreuzkontamination im
Zusammenhang mit der Verwendung von unzureichend gereinigten
und sterilisierten Produkten zur Folge haben. Kontaminierte Produkte
mussen ordnungsgemal entsorgt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine

VORGESEHENE ANWENDER
In Techniken fir gefalchirurgische Eingriffe geschulte medizinische
Fachkrafte mit einem standardmaRigen Kompetenzniveau.

PATIENTENZIELGRUPPE
Kinder bis geriatrische Patienten

KOMPLIKATIONEN
Blutverlust aufgrund unvollstandiger Okklusion, Intimahyperplasie,
akute Gefalverletzung, Gefalkembolie, Thrombusbildung, Mortalitat

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die chirurgische NOVACLIP®-Federklemme wird betatigt, indem die
Fingergriffe zwischen Daumen und Zeigefinger gedrickt werden,
um das Maul zu 6ffnen, die Klemme Uber das zu okkludierende
Gefald gebracht wird und dann die Fingergriffe langsam losgelassen
werden. Die Federspannung schlie3t die Klemme und sorgt fir
Okklusionsdruck. Die Elemente der Klemme sind réntgendicht.

Alternativ kann zum Anlegen der Klemme eine Greifzange oder
Pinzette verwendet werden. Durch Zusammendruicken der
Fingergriffe mittels Greifzange oder Pinzette werden die Maulteile der
Klemme gedffnet. Wenn das Instrument langsam losgelassen wird,
schlief3en sich die Klemmenmaulteile durch die Federaktivierung.

DESIGNMERKMALE

» Geringes Gewicht

» Niedriges Profil

* Manuell oder mithilfe von standardmafigen chirurgischen
Instrumenten einfach anzubringen

» Kann zur Verankerung von Faden verwendet werden

* Rontgendichte Komponenten

LIEFERFORM

Die chirurgische NOVACLIP®-Federklemme wird in einer Packung
mit jeweils einem (1) Produkt steril geliefert. Die chirurgische
NOVACLIP®-Federklemme ist ausschlieRlich fiir den Einmalgebrauch
bestimmt.

LAGERUNG
Das Produkt in einem trockenen und sauberen Bereich vor Hitze und
chemischen Dampfen geschutzt lagern.

KLINISCHE NUTZEN
Der klinische Nutzen der Verwendung von GefalRklemmen ist die
Kontrolle des Blutverlusts wahrend chirurgischer Verfahren.

HINWEIS

Jede schwere Verletzung, die bei dem Patienten oder Anwender
dieses Produkts auftritt, ist Vitalitec und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist.

OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN

Vitalitec schliel3t jegliche Garantien aus, seien sie ausdrucklicher
oder stillschweigender Art, kraft Gesetz oder anderweitig begriindet,
einschlief3lich, aber nicht beschrankt auf: alle stillschweigenden
Garantien der MARKTGANGIGKEIT oder EIGNUNG, da die
Lagerung und Handhabung dieses Produkts durch den Anwender
sowie Faktoren im Zusammenhang mit dem Patienten, der Diagnose,
Behandlung, chirurgischen Therapie und andere Aspekte, die sich
der Kontrolle von Vitalitec entziehen, dieses Produkt und die durch
dessen Anwendung erzielten Ergebnisse direkt beeinflussen. Vitalitec
haftet nicht fir direkt oder indirekt aus der Anwendung dieses
Produkts resultierende ZUFALLIG oder IN FOLGE ENTSTANDENE
VERLUSTE, SCHADEN oder KOSTEN. Vitalitec (ibernimmt keinerlei
weitere oder zusatzliche HAFTUNG oder VERANTWORTUNG im
Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt auch keinen anderen
Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme.

ENAEI=ZEIX XPHZHZ

To xelpoupyiko eAatnpiwtd KAITT NOVACLIP® gvdeikvuTal yia xprion
O€ TTEPIPEPEIOKES AYYEIOKES KAl KAOPDIOAYYEIAKEG XEIPOUPYIKEG
emepBdaoelg. To NOVACLIP® Trapéxel TTpoowpIvh atmoéepagn

TWV QIHOPOPWYV QYYEIWV KAl TWV JOOXEUPATWY TNG auToyEVOUG
ga@nvoug QAEBOG KaTd Tn SIAPKEIR TWV XEIPOUPYIKWYV ETTEPRATEWY
Tapakapyng (bypass).

NEPIFPA®H
To xelpoupyiko ehatnpiwtd KAITT NOVACLIP® Trapéxel ao@ahn
OUYKPATNON Kal atré@pagn TwV ayyeIaKwyY SOUWV.

To NOVACLIP® gival oxediaouévo yia EUKOAN TOTTOBETNON Kal
agaipeon 6Tav XpNoIKOTIoIEITAl 0€ CUVOUACOUO UE £va TUTTIKO
XEIPOUPYIKO £pyaAeio cUAANWNG 1 AaBida. O1 Aaég dakTUAwV
OIEUKOAUVOUV TNV aKpPIRR TOTTOBETNON, EVW Ta €TTIBEUOTA OUVOEONG
EMTPETTOUV TNV KATAAANAN TOTTOBETNON TOU €AATNPIWTOU KAITT
OUPQWVA WE TN XEIPOUPYIKK TEXVIKN.

ZKOIMNOZ I'A TON OIMOIO NMPOOPIZETAI

To xelpoupyiko eAatnpiwtd KANITT NOVACLIP® xpnoipoTroigital yia
TNV TTPOCWPIVH aTTéPPaAgn alpo@opwv ayyeiwv. Eivar katdAAnAo yia
QAEBEG Kal apTnpieg

NMPO®YAAZEIZ
Kapia

MPOEIAOMNOIHZEIX

Mnv eTTAVATTOCTEIPWVETE /KAl PNV ETTAVAXPNCIUOTIOIEITE TN GUGKEUN.
H emravatrooTeipwan A/Kal n ETTavayPnoIPoTTIoiNGN UTTOPEi va
SI0KUBEUOEl TNV AKEPAIOTNTA TNG OUOKEUNG. AUTO UTTOPEi va 08Ny oel
e mMOavoug KIVOUVOUG aduvauiag TNG CUCKEUNG va AEITOUpYATEl
OTTWG TTPoopIgeTal f/kal gg dIaaTAUPOUNEVN AoiJwEN TTOU OXETICETAl
ME TN XPON CUCGKEUWY TTOU £XOUV KOBaPIOTEN Kal aTTOOTEIPWOET
QVETTAPKWG. ATTITEITAI KOTAAANAN ATTOPPIYN TWV HOAUCUEVWV
OUOKEUWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia

XPHZITEZ I'lA TOYZ OMNMOIOYZ NMPOOPIZETAI
EtrayyeApaTieg eKTTAIBEUPEVOI OTIG TEXVIKEG TWV AYYEIOKWY
XEIPOUPYIKWV ETTEUBACEWYV, PE TUTTIKO ETTITTEDO OECIOTHTWY.

ITOXEYOMENH OMAAA AZOENQN
Maidiatpikoi £éwg ynplaTpikoi agBeveig

ENINAOKEZ

AmrAeIa aigaTog Adyw ateAoUg atTéQpagng, UTTeEPTTAOCIa Tou £0wW
XITWVA, 0UG TPAUPATIOPOG TwV ayyeiwv, ePBoAIoUOS ayyeiou,
oxnuaTioyog Bpoupou, BvnoipdtnTta

OAHTIEXZ XPHZHZ

MNa va epapuooeTe 10 Xelpoupyiko eAaTnpiwTtd KAITT NOVACLIP®,
mETE TIG AaBEG BOKTUAWYV HE TOV avTiXEIPa Kal Tov JeiKTN yia va
Qavoigouv ol O1ayOVEG Kal TOTTOBETAOTE TO TTAVW ATTO TO AyYEiOU TTOU
TIPOKEITAI VO ATTOPPaXOEi Kal ETTEITA aQaIPECTE Apyd TNV TTiEan atéd
Ta 0dkTUAa. H Tdon Tou eAatnpiou Ba KAgioel TO KAITT Kal Ba TTapéXEl
Tieon améppagng. Ta eEapTAUATA TOU KAITT €ival OKTIVOOKIEPG.

Mia evaAAakTIKA p€B0BOG yia TV EQapuoyr Tou KAITT ival n xpAon
epyaAeiou cUANWNG i AaBidag. H triean pe 1o epyaleio cUANWNG R
N AaBida oTig AaBEg Twv SakTUAWV Ba avoigel TIG O1ayOVESG TOU KAITT.
‘Otav 10 epyaleio apaipedei ue apyEg KIVATEIG, N EvEPYOTTOiNON TOU
ehatnpiou Ba KAEioEl TIG OIAYOVEG TOU KAITT.

XAPAKTHPIZTIKA ZXEAIAZMOY

* EAagpU

e XaunAo Tpo@iA

» TommoBeTeiTal EUKOAQ WE TO XEPI A PE TUTTIKA XEIPOUPYIKA EPYOAEia
» MTopei va xpnoipotroindei yia paupa aykipwaong

* AKTIVOOKIEPA £€apTANATA

TPONOZ AIAGEZHZX

To xelpoupyiko eAatnpiwtd KAITT NOVACLIP® TrapéxeTal oTeipo,
Mia (1) ouokeur) avd cuokeuaaia. To XEIpoupylkd eEAATNPIWTO KAITT
NOVACLIP® TrpoopieTal yia pia xprion Jovo.

OYAA=H
Puldooete o€ kaBapd Kal ENPO XwWPo, JOKPIG atrd BepudTnTa KAl
avaBUUIACEIG XNUIKWY OUCIWV.

KAINIKA O®OEAH
To KAIVIKO O@EAOG TwV ayYEIOKWY KAITT €ival 0 €AeyX0G TNG ATTWAEIAG
aipatog Katd TN SIAPKEID TWV XEIPOUPYIKWY BIadIKACIWV.

ZHMEIQZH

Edv TrpokUyel otroiadriTrote cofapr BAGRN oTov acBevi 1 oTov
XPNOTN QUTAG TNG OUOKEUNG, e1doTTroinoTe TN Vitalitec kal Tnv apuddia
apxr Tou KpAToug JEAOUG OTO OTTOIO €XEI TNV £5pa TOU O XPrROTNG
r/kal 0 aoBevG.

ANAKOINQZH NAHPO®OPIQN IA TO NMPOION

H Vitalitec atmokAegiel OAeG TIG EyYUNOEIG, €iTE PNTEG €iTE EPUEDEG, PE
€QapUoyr Tou vOuou i AAAWG TTWG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY, PETASU
AAwv: OTToIWVBATIOTE £UPETWY gyyuroewv EMMOPEYZIMOTHTAX
1 KATAAAHAOTHTAZ, kaBwg n @UAAgN kai o XeIpIgu6G TG
OUOKEUNG QUTAG aTTd TOV XPAOTN, OTTWG Kal TTOPAYOVTEG TTOU
oxetiovtal pe Tov agBevr), Tn didyvwaon, Tn BepaTreia, TN XEIPOUPYIKN
Bepartreia kal GAAa ¢nTrpaTa Tépa aTrd Tov éAeyxo Tng Vitalitec,
€TTNPEAZOUV AUECA TN CUCKEUN QUTH KAl TA ATTOTEAEOUATA TTOU
TPOKUTITOUV aTTd T Xprion Tng. H Vitalitec dev @épel kapia eubuvn
yia otroladnTrote TYXAIA A MAPEMOMENH AMQAEIA, ZHMIA A
AATANH, n otroia TTPOKUTITEI GUECT 1) EUPETA ATTO TN XPNON TNG
ouokeung autng. H Vitalitec dev avalapBdvel kar dev €ouciodoTei
Kavéva TTpOCcWTTO va avaAdBel ek HEPOUG TNG OTToIadATTOTE GAAN A
TPdoBeTn EYOYNH A YIIOXPEQZH o€ oxéon pe TN OUCKEUR QUTH.
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NOVACLIP® ITALIANO

Clip a molla chirurgica
ISTRUZIONI PER L’'USO

UDI-DI DI BASE 0852621004NovaclipsCU

NOVACLIP® PORTUGUES

Clipe cirurgico com mola
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

UDI-DI BASICA 0852621004NovaclipsCU

NOVACLIP® ESPANOL

Clip quirurgico de resorte
INSTRUCCIONES DE USO

UDI-DI BASICA 0852621004NovaclipsCU

INDICAZIONI PER L'USO

La clip a molla chirurgica NOVACLIP® ¢ indicata per I'uso nella
chirurgia vascolare periferica e cardiovascolare, consentendo
I'occlusione temporanea dei vasi sanguigni e degli innesti di vena
safena autologa durante gli interventi di bypass coronarico.

DESCRIZIONE
La clip a molla chirurgica NOVACLIP® offre una salda tenuta e
occlusione delle strutture vascolari.

NOVACLIP® offre semplicita di posizionamento e rimozione quando
viene usata insieme a un grasper o una pinza standard. Le prese
per le dita agevolano il posizionamento preciso, mentre i cuscinetti
di fissaggio consentono di applicare correttamente la clip a molla
secondo la tecnica chirurgica.

IMPIEGO PREVISTO
La clip a molla chirurgica NOVACLIP® viene impiegata per I'occlusione
temporanea dei vasi sanguigni. E idonea per vene e arterie.

PRECAUZIONI
Nessuna.

AVVERTENZE

Non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo. La risterilizzazione
e/o il riutilizzo possono compromettere l'integrita del dispositivo,
con potenziali rischi di malfunzionamento dello stesso rispetto a
quanto previsto e/o di contaminazione incrociata associata all'uso
di dispositivi non adeguatamente puliti e sterilizzati. E necessario
smaltire correttamente i dispositivi contaminati.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna.

UTILIZZATORI PREVISTI
Professionisti medici con la debita formazione nelle tecniche di
chirurgia vascolare con un livello di competenza standard.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Da pediatrici a geriatrici.

COMPLICANZE

Perdita ematica dovuta a occlusione incompleta, iperplasia intimale,
lesione vascolare acuta, embolizzazione del vaso, formazione di
trombo, mortalita.

ISTRUZIONI PER L’USO

La clip a molla chirurgica NOVACLIP® viene applicata premendo

le prese per le dita tra il pollice e I'indice per aprire i becchi,
posizionando la clip sopra il vaso da occludere, quindi rilasciando
lentamente la pressione delle dita. La tensione della molla chiude la
clip e fornisce una pressione occlusiva. Gli elementi della clip sono
radiopachi.

Un metodo alternativo per I'applicazione della clip € quello di
utilizzare un grasper o una pinza. La compressione del grasper o
della pinza sulle prese per le dita apre i becchi della clip. Rilasciando
lentamente lo strumento, I'attivazione della molla chiude i becchi
della clip.

CARATTERISTICHE DI DESIGN

* Leggerezza

» Basso profilo

» Semplice da applicare manualmente o con strumenti chirurgici
standard

 Utilizzabile per I'ancoraggio della sutura

* Componenti radiopachi

CONFEZIONE

La clip a molla chirurgica NOVACLIP® viene fornita sterile, una (1)
per confezione. La clip a molla chirurgica NOVACLIP® & un
dispositivo esclusivamente monouso.

CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo asciutto e pulito, lontano da fonti di calore e
fumi chimici.

BENEFICI CLINICI

Il beneficio clinico dell'uso delle clip vascolari & il controllo della
perdita di sangue durante gli interventi chirurgici.

AVVISO

In caso di gravi lesioni al paziente e/o all'utilizzatore di questo
dispositivo, informare Vitalitec e le autorita competenti del Paese di
appartenenza.

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Vitalitec esclude tutte le garanzie, esplicite o implicite per effetti

di legge o altrimenti, inclusa in via non esaustiva qualsiasi
garanzia implicita di COMMERCIABILITA o IDONEITA, poiché la
conservazione e la manipolazione di questo dispositivo da parte
dell'utilizzatore, nonché fattori correlati al paziente, alla diagnosi,

al trattamento, alla terapia chirurgica e ad altri aspetti sui quali
Vitalitec non ha il controllo si ripercuotono direttamente su questo
dispositivo e sui risultati ottenuti con il suo impiego. Vitalitec non
potra essere ritenuta responsabile di eventuali PERDITE, DANNI o
SPESE INCIDENTALI o CONSEQUENZIALI derivanti direttamente
o indirettamente dall'uso di questo dispositivo. Vitalitec non si
assume né autorizza altri ad assumere per suo conto alcun ulteriore
OBBLIGO o RESPONSABILITA in relazione a questo dispositivo.
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O clipe cirargico com mola NOVACLIP® esta indicado para utilizagéo
em cirurgia vascular periférica e cirurgia cardiovascular. O NOVACLIP®
proporciona a ocluséo temporaria de vasos sanguineos e enxertos da
veia safena autégena durante as cirurgias de bypass.

DESCRIGAO
O clipe cirargico com mola NOVACLIP® fornece uma fixagdo e
ocluséo seguras das estruturas vasculares.

O NOVACLIP® foi concebido para uma facil colocagdo e remogdo
quando utilizado em conjunto com uma pinga de preensao ou pinga
cirtrgica normais. As zonas de preensao para dedos facilitam a
colocacgdo exata e as placas de fixagdo permitem que o clipe com
mola seja devidamente colocado de acordo com a técnica cirdrgica.

FINALIDADE PREVISTA
O clipe cirargico com mola NOVACLIP® ¢ utilizado para a oclus&o
temporaria de vasos sanguineos. E adequado para veias e artérias.

PRECAUGOES
Nenhuma.

ADVERTENCIAS

Nao reesterilizar nem reutilizar o dispositivo. A reesterilizacao e/ou
reutilizacdo podem comprometer a integridade do dispositivo. Isto
pode levar a potenciais riscos de falha do dispositivo, que ndo
consegue ter o desempenho previsto e/ou a contaminagao cruzada
associada a utilizagao de dispositivos inadequadamente limpos ou
esterilizados. Elimine corretamente os dispositivos contaminados.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma.

UTILIZADORES PREVISTOS
Profissionais com formagao em técnicas de cirurgia vascular com um
nivel padrao de competéncia.

GRUPO DE DOENTES ALVO
Doentes pediatricos a geriatricos.

COMPLICAGOES

Perda de sangue devido a oclusédo incompleta, hiperplasia da intima,
lesdo aguda no vaso, embolizagao do vaso, formagéao de trombo,
mortalidade.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Aplique o clipe cirtirgico com mola NOVACLIP®, pressionando as
zonas de preensao para dedos entre o polegar e o dedo indicador,
para abrir as mandibulas, colocando-o sobre o vaso a ocluir e
aliviando, em seguida, lentamente a pressdo dos dedos. A tensdo da
mola fecha o clipe e fornece uma presséao oclusiva. Os elementos do
clipe sao radiopacos.

Um método alternativo de aplicagéo do clipe consiste em utilizar
uma pinga de preensao ou pinga normal. A compressao da pinga de
preensao ou pinga normal nas zonas de preensao para dedos abre
as mandibulas do clipe. Depois de soltar lentamente o instrumento, a
ativagdo da mola fechara as mandibulas do clipe.

CARACTERISTICAS DO DESENHO

* Leve

» Baixo perfil

 Féacil de aplicar manualmente ou com ferramentas cirdrgicas normais
* Pode ser utilizado para sutura de ancoragem

» Componentes radiopacos

APRESENTAGCAO

O clipe cirdrgico com mola NOVACLIP® é fornecido estéril, um (1)
por embalagem. O clipe cirirgico com mola NOVACLIP® destina-se
a uma unica utilizacao.

ARMAZENAMENTO
Armazene numa area seca e limpa, afastada do calor e de vapores
quimicos.

BENEFICIOS CLINICOS
O beneficio clinico da utilizagdo de clipes vasculares é o controlo da
perda de sangue durante procedimentos cirdrgicos.

AVISO

Em caso de ocorréncia de lesdo grave no doente ou no utilizador
deste dispositivo, notifique a Vitalitec e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

DIVULGAGAO DE INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

A Vitalitec exclui todas as garantias, quer estejam expressas ou
implicitas na legislacdo em vigor ou de outro modo, incluindo, entre
outras: Quaisquer garantias implicitas de COMERCIALIZACAO ou
ADEQUAGAO, uma vez que o armazenamento e 0 manuseamento
deste dispositivo pelo utilizador, bem como fatores relacionados
com o doente, o diagndstico, o tratamento, a terapéutica cirurgica e
outras questdes fora do controlo da Vitalitec afetam diretamente este
dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizagdo. A Vitalitec
nao se responsabiliza por PERDAS, DANOS ou DESPESAS
ACIDENTAIS ou CONSEQUENTES decorrentes direta ou
indiretamente da utilizacao deste dispositivo. A Vitalitec ndo assume
nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome,
qualquer outra OBRIGACAO ou RESPONSABILIDADE adicional
associada a este dispositivo.

INDICACIONES DE USO

El clip quirargico de resorte NOVACLIP® esta indicado para su uso
en cirugia vascular periférica y cardiovascular. NOVACLIP® sirve
para la oclusion temporal de vasos sanguineos e injertos autdgenos
de la vena safena durante intervenciones de revascularizacion.

DESCRIPCION
El clip quirargico de resorte NOVACLIP® proporciona una sujecion y
oclusion firmes de las estructuras vasculares.

NOVACLIP® se ha disefiado para una colocacién y retirada
sencillas en combinacién con unas pinzas quirurgicas estandar.
Los pulsadores dactilares facilitan un posicionamiento preciso y las
almohadillas de sujecion permiten colocar correctamente el clip de
resorte conforme a la técnica quirdrgica.

FIN PREVISTO
El clip quirargico de resorte NOVACLIP® se utiliza para la oclusion
temporal de los vasos sanguineos. Es apto para venas y arterias.

PRECAUCIONES
Ninguna.

ADVERTENCIAS

No reesterilice ni reutilice el dispositivo. La reesterilizacién y/o
reutilizacion del dispositivo podria comprometer su integridad. Esto
podria hacer que el dispositivo no funcione segun lo previsto y/o
causar una contaminacion cruzada asociada al uso de dispositivos
limpiados o esterilizados de manera inadecuada. Es preciso
desechar correctamente los dispositivos contaminados.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

USUARIOS PREVISTOS
Profesionales formados en técnicas de cirugia vascular con un nivel
de competencia tipico.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Desde pacientes pediatricos hasta geriatricos.

COMPLICACIONES

Pérdida de sangre debido a una oclusién incompleta, hiperplasia
de la intima, lesion aguda de los vasos, embolizacion de los vasos,
formacion de trombos, muerte.

INSTRUCCIONES DE USO

El clip quirargico de resorte NOVACLIP® se aplica presionando

los pulsadores dactilares entre el pulgar y el indice para abrir las
mordazas, colocandolo sobre el vaso que se desea ocluir y liberando
luego lentamente la presion digital. La tension del resorte cierra el
clip y proporciona una presién oclusiva. Los elementos del clip son
radiopacos.

El clip se puede aplicar también con unas pinzas como método
alternativo. La compresién de la pinza sobre los pulsadores
dactilares abre las mordazas del clip. Cuando el instrumento se
libera lentamente, el resorte cierra las mordazas del clip.

CARACTERISTICAS DE DISENO

* Liviano

» Perfil bajo

» Facilidad para su aplicaciéon manual o con los instrumentos
quirurgicos habituales

» Posibilidad de uso para el anclaje de la sutura

» Componentes radiopacos

PRESENTACION

El clip quirargico NOVACLIP® se suministra estéril en un envase
unitario (1 clip). El clip quirdrgico NOVACLIP® esta destinado a un
solo uso.

CONSERVACION
Conservar en un lugar seco y limpio, lejos del calor y de los vapores
quimicos.

BENEFICIOS CLINICOS
El beneficio clinico de usar clips vasculares es controlar la pérdida
de sangre durante las intervenciones quirurgicas.

AVISO

Si el paciente o usuario de este dispositivo sufre una lesién grave,
notifique a Vitalitec y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que resida el usuario y/o el paciente.

INFORMACION DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE
EL PRODUCTO

Vitalitec excluye todas las garantias, tanto explicitas como implicitas
por efecto de la ley o por otra razdn, entre ellas: Cualquier garantia
implicita de COMERCIALIZACION o IDONEIDAD, puesto que

la conservacion y manipulacion de este dispositivo por parte del
usuario, asi como los factores relacionados con el paciente, el
diagnostico, el tratamiento, el tratamiento quirdrgico y otros motivos
ajenos al control de Vitalitec afectan directamente a este dispositivo
y a los resultados obtenidos con su uso. Vitalitec no se hara
responsable de la PERDIDA, DANO o GASTOS ACCIDENTALES

0 CONSECUENTES que deriven directa o indirectamente del

uso de este dispositivo. Vitalitec no asume ni autoriza a ninguna
otra persona a asumir en su nombre ninguna OBLIGACION o
RESPONSABILIDAD adicional relacionada con este dispositivo.

NOVACLIP® SVENSKA

Kirurgisk fjaderklamma
BRUKSANVISNING

GRUNDLAGGANDE UDI-DI
0852621004NovaclipsCU
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INDIKATIONER

NOVACLIP® kirurgisk fjiaderklamma ar indicerad fér anvandning
vid kirurgi i det perifera karlsystemet och kardiovaskular kirurgi.
NOVACLIP® tillhandahaller temporar ocklusion av blodkarl och
autologa vena saphena-grafter under koronar bypass-operationer.

BESKRIVNING
NOVACLIP® kirurgisk fjaderklamma haller och ockluderar
karlstrukturer pa ett sakert satt.

NOVACLIP® ar utformad for enkel placering och avtagning nar
den anvands tillsammans med en kirurgisk tang eller pincett av
standardtyp. Fingergreppen underlattar korrekt placering och
fastdynorna mojliggoér placering av fjaderklamman enligt korrekt
kirurgisk teknik.

AVSEDD ANVANDNING
NOVACLIP® kirurgisk fjiaderklamma anvands for temporar ocklusion
av blodkarl. Den kan anvandas till bade vener och artarer.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Inga

VARNINGAR

Produkten far inte resteriliseras och/eller ateranvandas.
Resterilisering och/eller ateranvandning kan aventyra produktens
integritet. Detta kan medféra att produkten inte fungerar sa som
avsett och/eller till smittéverféring vid anvandning av otillrackligt
rengjorda och steriliserade produkter. Kontaminerade produkter
maste bortskaffas pa korrekt satt.

KONTRAINDIKATIONER
Inga

AVSEDDA ANVANDARE
Lakare med utbildning i karlkirurgiska metoder och kompetens pa
standardniva.

PATIENTMALGRUPP
Fran pediatriska till geriatriska patienter

KOMPLIKATIONER
Blodférlust pa grund av ofullstédndig ocklusion, intimahyperplasi, akut
karlskada, embolisering till karl, trombbildning, dédsfall

BRUKSANVISNING

NOVACLIP® kirurgisk fjaderklamma appliceras genom att man
trycker ihop fingergreppen mellan tummen och pekfingret sa att
kaftarna dppnas, placerar kldmman Over karlet som ska ockluderas
och sedan langsamt slapper trycket fran fingrarna. Fjaderspanningen
gor att klamman sténgs och ger det tryck som kravs for ocklusion.
Flera av kldmmans delar ar rontgentata.

Klamman kan ocksa appliceras med hjalp av en tang eller pincett.
Klammans kaftar 6ppnas genom att man trycker ihop fingergreppen
med tangen eller pincetten. Nar instrumentet langsamt lossas fran
fingergreppen aktiveras fjddern och sluter klammans kaftar.

DESIGNFUNKTIONER

» Lag vikt

» Lag profil

» Latt att applicera manuellt eller med sedvanliga kirurgiska verktyg
» Kan anvandas till att férankra suturer

* Rontgentata delar

LEVERANS

NOVACLIP® kirurgisk fjiaderklamma levereras steril, en (1) klamma
per forpackning. NOVACLIP® kirurgisk fjaderklamma ar endast
avsedd for engangsbruk.

FORVARING
Forvaras pa en torr och ren plats, skyddad mot varme och
kemikalieangor.

KLINISKA FORDELAR
Den kliniska fordelen med att anvanda karlklammor ar att kunna
kontrollera blodférlusten under kirurgiska ingrepp.

OBS!

Om patienten eller anvandaren av denna produkt har drabbats av
en allvarlig skada ska detta rapporteras till Vitalitec och till behorig
myndighet i det medlemsland i vilket anvandaren och/eller patienten
ar etablerad.

BEGRANSNING AV PRODUKTANSVAR

Vitalitec utesluter alla garantier, saval uttryckliga som underférstadda
enligt lag eller pa annat satt, inklusive bl.a. varje underfoérstadd
garanti betraffande SALJBARHET eller LAMPLIGHET, eftersom
anvandarens forvaring och hantering av denna produkt, samt faktorer
relaterade till patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiska ingrepp
och andra faktorer bortom Vitalitecs kontroll direkt paverkar denna
produkt och de resultat som erhalls fran dess anvandning. Vitalitec
ska inte héllas ansvarigt for TILLFALLIG eller EFTERFOLJANDE
FORLUST, SKADA eller UTGIFT som uppkommer direkt eller indirekt
fran anvandningen av denna produkt. Vitalitec varken patager sig
eller bemyndigar nagon annan person att fér dess rakning pataga sig
nagot annat eller ytterligare ANSVAR eller SKYLDIGHET i samband
med denna produkt.

NOVACLIP® ROMANA

Clema chirurgicala cu resort
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

UDI-DI DE BAZA 0852621004NovaclipsCU

NOVACLIP® TURKCE

Cerrahi yayli klips
KULLANMA TALIMATI

TEMEL UDI-DI 0852621004NovaclipsCU

INDICATII DE UTILIZARE

Clema chirurgicala cu resort NOVACLIP® este indicata pentru
utilizare in interventiile chirurgicale vasculare periferice si
cardiovasculare. Clemele NOVACLIP® ofera ocluzia temporara a
vaselor de sange si a grefelor autogene de vena safena in timpul
interventiilor chirurgicale de bypass.

DESCRIERE
Clema chirurgicala cu resort NOVACLIP® asigura prinderea si ocluzia
sigura a structurilor vasculare.

Clema NOVACLIP® este proiectata pentru plasare si indepartare
usoara atunci cand este utilizata in combinatie cu un cleste
chirurgical standard sau o pensa. Suprafetele pentru degete
usureaza plasarea precisa, iar tampoanele de atasare permit
plasarea corecta a clemei cu resort conform tehnicii chirurgicale.

SCOP PREVAZUT

Clema chirurgicala cu resort NOVACLIP® se utilizeaza pentru ocluzia
temporara a vaselor de sange. Este corespunzatoare pentru vene

si artere.

MASURI DE PRECAUTIE
Niciuna

AVERTISMENTE

Nu resterilizati si/sau reutilizati dispozitivul. Resterilizarea si/sau
reutilizarea pot compromite integritatea dispozitivului. Acest lucru
poate duce la potentiale riscuri de nefunctionare a dispozitivului
asa cum se doreste si/sau de contaminare incrucisata asociata cu
utilizarea unor dispozitive curatate si sterilizate necorespunzator.
Este necesara eliminarea corecta a dispozitivelor contaminate.

CONTRAINDICATII
Niciuna

UTILIZATORI PRECONIZATI
Profesionistii instruiti in tehnicile de chirurgie vasculara cu un nivel de
competenta standard.

GRUPUL-TINTA DE PACIENTI
De la pacienti pediatrici la pacienti geriatrici.

COMPLICATII

Pierderi de sange cauzate de ocluzia incompleta, hiperplazia tunicii
intime, vatamarea acuta a vasului, embolizarea vasului, formare de
trombi, mortalitate

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Clema chirurgicala cu resort NOVACLIP® se aplica prin presarea
suprafetelor pentru degete intre degetul mare si degetul aratator
pentru a deschide falcile, plasandu-le peste vasul de séange a carui
ocluzie se doreste, eliberand apoi lent presiunea aplicatd de degete.
Tensiunea din resort inchide clema si asigura presiunea pentru
ocluzie. Elementele clemei sunt radioopace.

O metoda alternativa pentru aplicarea clemei este reprezentata de
utilizarea unui cleste sau a unei pense. Strangerea clestelui sau a
pensei pe suprafetele pentru degete deschide falcile clemei. Cand
instrumentul este eliberat lent, activarea resortului va inchide falcile
clemei.

CARACTERISTICI DE PROIECTARE

» Greutate redusa

* Dimensiuni foarte mici

» Usor de aplicat manual sau cu instrumente chirurgicale standard
» Se poate utiliza pentru sutura de ancorare

* Componente radioopace

MOD DE PREZENTARE

Clema chirurgicala cu resort NOVACLIP® este livrata steril3, cate
una (1) in fiecare ambalaj. Clema chirurgicala cu resort NOVACLIP®
este exclusiv de unica folosinta.

DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc uscat si curat, departe de caldura si vapori
chimici.

BENEFICII CLINICE

Beneficiul clinic al utilizarii clemelor vasculare este controlul pierderii
de sange in timpul procedurilor chirurgicale.

OBSERVATIE

n cazul Tn care pacientul sau utilizatorul acestui dispozitiv sufera
orice fel de accidentare grava, anuntati Vitalitec si autoritatea
competenta din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

COMUNICAREA DE INFORMATII REFERITOARE LA PRODUS
Vitalitec exclude toate garantiile, exprese sau implicite, prin
aplicarea legii sau de alta natura, dar fara a se limita la: Toate
garantiile implicite de VANDABILITATE sau CONFORMITATE,
deoarece depozitarea si manipularea acestui dispozitiv de catre
utilizator, precum si factorii referitori la pacient, diagnostic, tratament,
terapie chirurgicala si alte chestiuni aflate in afara controlului
Vitalitec afecteaza direct acest dispozitiv si rezultatele obtinute

din utilizarea sa. Vitalitec nu va fi responsabil pentru niciun fel de
PIERDERI, PAGUBE sau CHELTUIELI INCIDENTALE sau pe
cale de CONSECINTA cauzate direct sau indirect de utilizarea
acestui dispozitiv. Vitalitec nu isi asuma si nici nu autorizeaza vreo
alta persoana sa isi asume nicio altd RESPONSABILITATE sau
RASPUNDERE suplimentaré legaté de acestui dispozitiv.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

NOVACLIP® Cerrahi Yayh Klipsinin periferik vaskuler ve
kardiyovaskiiler cerrahide kullanilmasi endikedir. NOVACLIP®
bypass ameliyatlari sirasinda otojen safen6z ven greftlerinde ve kan
damarlarinda gegici okliizyon saglar.

TANIM
NOVACLIP® Cerrahi Yayh Klipsi vaskdler yapilarin glivenli bir sekilde
tutulmasi ve oklizyonunu mimkun kilar.

NOVACLIP® standart bir cerrahi kavrayici veya forseps ile birlikte
kullanildiginda kolay yerlestirme ve ¢ikarma igin tasarlanmistir.
Parmak tutacaklari dogru yerlestirmeyi kolaylastirirken tutturma
pedleri yayli klipsin cerrahi teknige gore uygun bir sekilde
yerlestirilmesini mimkin kilar.

KULLANIM AMACI
NOVACLIP® Cerrahi Yayl Klipsi kan damarlarinin gegici oklizyonu
icin kullanilir. Venler ve arterler i¢in uygundur.

ONLEMLER
Yok

UYARILAR

Cihazi tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Tekrar
sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim cihazin bitinlugini olumsuz
etkileyebilir. Bu durum cihazin amaglandigi sekilde performans
gostermemesi ve/veya yeterince temizlenmemis ve sterilize
edilmemig cihazlarin kullaniimasiyla iligkili capraz kontaminasyon
olasi risklerine neden olabilir. Kontamine cihazlarin uygun sekilde
atilmasi gerekir.

KONTRENDIKASYONLAR
Yok

AMAGCLANAN KULLANICILAR
Vaskuler cerrahi teknikleri konusunda egitimli ve standart yeterlilik
seviyesine sahip profesyoneller

HASTA HEDEF GRUBU
Pediatrik - Geriatrik

KOMPLIKASYONLAR
Tam olmayan okliizyon nedeniyle kan kaybi, intimal hiperplazi, Akut
damar hasari, Damar embolizasyonu, Trombus olusumu, Mortalite

KULLANMA TALIMATI

NOVACLIP® Cerrahi Yayh Klipsi, geneleri agmak igin bagparmak ile
isaret parmagi arasinda parmak tutacaklarina bastiriimasi, okliizyon
yapilacak damar Uzerine yerlestirme ve sonrasinda parmak basincini
yavasca giderme yoluyla uygulanir. Yay gerilimi klipsi kapatir ve
okliizyon basinci sadlar. Klips unsurlari radyopaktir.

Klipsi uygulamanin alternatif bir yontemi bir kavrayici veya
forseps kullanmaktir. Kavrayici veya forsepsin parmak tutacaklari
Uzerinde sikistiriimasi klips ¢enelerini agar. Alet yavasca serbest
birakildiginda, yay aktivasyonu klips ¢enelerini kapatacaktir.

TASARIM OZELLIKLERI

» Hafif

» Algak Profilli

» Manuel olarak veya standart cerrahi aletlerle uygulamak kolaydir
* Ankraj sutiri i¢in kullanilabilir

» Radyopak Bilesenler

SAGLANMA SEKLI

NOVACLIP® Cerrahi Yayl Klipsi steril ve her pakette bir (1) adet
olacak sekilde saglanir. NOVACLIP® Cerrahi Yayli Klipsi sadece tek
kullanimliktir.

SAKLAMA
Temiz ve kuru bir yerde, 1si ve kimyasal dumanlardan uzakta saklayin.

KLINIK FAYDALAR
Vaskuler klips kullaniimasinin klinik faydasi cerrahi islemler sirasinda
kan kaybinin kontrol altina alinmasidir.

DUYURU

Bu cihazin kullanicisi veya hastada ciddi bir yaralanma olustuysa
Vitalitec ve kullanici ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devlet
yetkili makamina bildirin.

URUN BILGiSi BEYANI

Vitalitec asagida verilen dahil ama bunlarla sinirli olmamak lzere
kanunen veya baska sekilde verilen agik veya zimni tim garantileri
harig tutar: Bu cihazin kullanici tarafindan saklanmasi ve muamelesi
ve ayrica hasta, tani, tedavi, cerrahi tedavi ve Vitalitec'in kontroli
diginda diger meseleler cihazi ve kullanimindan elde edilen
sonuglari dogrudan etkilediginden herhangi bir SATILABILIRLIK
veya UYGUNLUK zimni garantisi. Vitalitec bu cihazin kullanimi
nedeniyle dogrudan veya dolayl olarak olusan herhangi bir ARIZI
veya SONUCSAL ZARAR, ZIYAN veya MASRAFTAN yikimli
olmayacaktir. Vitalitec bu cihazla baglantili olarak herhangi bir ek
YUKUMLULUK veya SORUMLULUK yiiklenmez ve bagkasinin da
kendisi adina ustlenmesine izin vermez.




