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The NOVACLIP® Surgical Spring Clip is indicated for use in peripheral
vascular, cardiovascular and general surgery.

NOVACLIP® is used for temporary occlusion of blood vessels.
It is suitable for veins and arteries, provides occlusion of
atherosclerotic vessels or normal vessels and may be used
over indwelling catheters.

NOVACLIP® may be used for temporary occlusion of the autogenous
saphenous vein during coronary bypass surgery.

NOVACLIP® may also be used as a suture tag.

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.

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.

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.

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

CLINICAL BENEFITS
Summary of the clinical evaluation report stating clinical benefits
can be provided upon request.

NOTICE
If any serious injury has occurred to the patient or user of this device,
notify Vitalitec or appropriate authority with the details.

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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NOVACLIP® kirurgisk fiederclips er indiceret til anvendelse i perifer
vaskuleer, kardiovaskuleer og almen kirurgi.

NOVACLIP® anvendes til midlertidig okklusion af blodkar. Den er
egnet til vener og arterier, den giver okklusion af aterosklerotiske
kar eller normale kar og kan bruges over katetre a demeure.

NOVACLIP® kan anvendes til midlertidig okklusion af autogen vena
saphena under koronar bypass-operation.

NOVACLIP® kan ogsa bruges som et suturmeerke.

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 preecis placering, og fiederclipsen placeres
korrekt ved hjeelp af fastgerelsespuderne iht. kirurgisk teknik.

BRUGSANVISNING

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

En alternativ metode til at paseette 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 keeber ved hjeelp af fiederaktiveringen.

DESIGNFUNKTIONER

* Letvaegt

* Lavprofil

* Nem at pasaette manuelt eller med
kirurgiske standardinstrumenter

* Kan bruges til forankring af sutur

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

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 utilstraskkeligt
rengjorte og steriliserede enheder.

Kontaminerede enheder skal bortskaffes pa korrekt vis.

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

KLINISKE FORDELE
Et resumé af den kliniske evalueringsrapport med beskrivelse
af de kliniske fordele fas pa anmodning.

BEMZARK

Hvis der er sket alvorlig skade péa patienten eller brugeren af denne
enhed, skal Vitalitec eller relevant myndighed underrettes med
naermere oplysninger.

MEDDELELSE OM PRODUKTINFORMATION

Vitalitec ekskluderer alle garantier, hvad enten udtrykt eller
underforstaet gennem loven eller pa anden vis, herunder,

men ikke begreenset til: Alle underforstaede 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 FOLGENDE 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.

Le bulldog a ressort chirurgical NOVACLIP® est destiné a étre utilisé
lors des chirurgies vasculaire périphérique, cardiovasculaire et
générale.

Le NOVACLIP® est utilisé pour I'occlusion temporaire des vaisseaux
sanguins. Il est adapté aussi bien aux veines qu’aux artéres,
assure I'occlusion des vaisseaux athéroscléreux ou des vaisseaux
sains et peut étre utilisé sur des cathéters a demeure.

Le NOVACLIP® peut étre utilisé pour I'occlusion temporaire de la
veine saphéne autogéne lors du pontage coronarien.

Le NOVACLIP® peut étre utilisé également comme embout
de protection des sutures.

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. L'embout de préhension facilite le placement
précis du bulldog a ressort et les coussinets de maintien permettent
de le placer correctement selon la technique chirurgicale utilisée.

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 exercant 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 'instrument, les mors se
referment sous l'action du ressort.

CARACTERISTIQUES

» Léger

» Compact

* Facile a appliquer manuellement ou a l'aide d’'instruments
chirurgicaux standard

* Peut étre utilisé pour ancrer une suture

» Composants radio-opaques
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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.

AVERTISSEMENTS

Ne pas restériliser et/ou réutiliser le dispositif. La restérilisation
et/ou la réutilisation peuvent compromettre I'intégrité du dispositif.
Cela peut potentiellement causer une défaillance du dispositif
et/ou une contamination croisée liée a l'utilisation de dispositifs
nettoyés et stérilisés de facon inadéquate.

Il est essentiel d’éliminer les dispositifs de maniére appropriée.

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

BENEFICES CLINIQUES
Un résumé du rapport d’évaluation clinique indiquant les bénéfices
cliniques est disponible sur demande.

AVIS

Signaler toute blessure grave du patient ou de I'utilisateur de ce
dispositif a Vitalitec ou a I'autorité compétente en fournissant tous
les détails pertinents.

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
liee a ce dispositif.

Chirurgicka pruzinova spona NOVACLIP? je indikovana pro pouziti pfi
perifernich vaskularnich, kardiovaskularnich a obecnych chirurgickych
vykonech.

Spona NOVACLIP® se pouziva k do¢asnému uzavreni krevnich
cév. Je vhodna pro Zzily i tepny, zajiStuje okluzi aterosklerotickych
i normalnich cév a Ize ji pouzit na zavedenych katétrech.

Sponu NOVACLIP® Ize pouzit k do¢asnému uzavéru autogenni

v. saphena pfi aortokoronarnim bypassu.

Sponu NOVACLIP® Ize také pouzit k oznaceni steh.

POPIS

Chirurgicka pruzinova spona NOVACLIP® umoziiuje bezpe¢né
zajiSténi a uzavfeni cévnich struktur.

Spona NOVACLIP® je zkonstruovana k snadné aplikaci a odstranéni
pfi pouziti v kombinaci se standardnim chirurgickym drapakem nebo
klestémi. Opérky prstl usnadriuji pfesné umisténi a pfilozné
polstarky umoznuji spravné umisténi pruzinové spony podle
chirurgické techniky.

NAVOD K POUZITI

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

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

KONSTRUKCNIi VLASTNOSTI —

* Lehka

* Nizky profil

* Snadné nasazeni manualné nebo pomoci standardnich
chirurgickych nastroju

* Lze pouzit k ukotveni steht

* Rentgenokontrastni komponenty

STAV PRI DODANI

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

VAROVANI

Prostfedek neresterilizujte ani nepouzivejte opakované.
Resterilizace a/nebo opakované pouziti mohou narusit strukturalni
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.

SKLADOVANI
Skladujte na suchém a Cistém misté mimo zdroje tepla
a chemickych vypara.

KLINICKE PRINOSY
Souhrnné hlaeni z klinického hodnoceni s uvedenim klinickych
pfinosu je k dispozici na vyzadani.

UPOZORNENI

Pokud u pacienta nebo uZzivatele tohoto prostiedku dojde k vaznému
poranéni, sdélte podrobné informace spole¢nosti Vitalitec nebo
prisluSnému organu.

SDELENIi 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 ovliviiuji tento prostfedek a vysledky dosazené jeho
pouZzitim, spole€nost Vitalitec odmita poskytnout jakékoliv zaruky,
at’ pfimé nebo pfedpokladané ze zakona ¢i na jiném zakladé,
v€etné (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
prostfedku. Spole¢nost Vitalitec nepfijima zadnou dalsi
ODPOVEDNOST ani POVINNOSTI v souvislosti s timto
prostfedkem, ani nepoveéfuje zadnou osobu je pfijmout.

A NOVACLIP® sebészeti rugds klip hasznalata periférias érrendszeri,
kardiovaszkularis és altalanos miitéteknél javasolt.

A NOVACLIP® a vérerek atmeneti lezarasara hasznalhaté.
Megfelel6 vénakhoz és artériakhoz, biztositja atheroscleroticus
erek és normal erek lezarasat, és allandd katéter esetén is
hasznalhato.

A NOVACLIP® hasznalhaté az autogén vena saphena atmeneti
lezarasara koronariabypass-mUtét soran.

A NOVACLIP® hasznalhato tovabba varratcimkeként is.

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

A NOVACLIP® eszkdzt ugy tervezték, hogy a standard sebészeti
fogdval vagy csipesszel egyiitt hasznalva kdnnyen lehessen
elhelyezni és eltavolitani. Az ujjfogdk segitik a pontos elhelyezést,
és a rogzitéparnak lehetdve teszik a rugos klip megfeleld
elhelyezését mitéti technikanként

HASZNALATI UTASITASOK

A NOVACLIP® miitéti rugos klipet ugy kell alkalmazni, hogy az
ujifogdkat a hiivelykujja és a mutatéujja kdzott dsszenyomja, hogy
kinyiljanak a befogépofak, majd az elzarasra keril6 ér f6lé helyezi,
végll lassan felengedi az ujjnyomast. A rugéeré zarja a klipet és
okkluzios nyomast biztosit. A klip alkotéelemei sugarfogok.

AKlip alkalmazasanak alternativ modszere egy fogd vagy csipesz
hasznalata. Az ujjfogokon 1évé fogod vagy csipesz 0sszenyomasara
kinyilnak a klip befogopofai. Az eszkdz lassu felengedésekor a rugd
aktivalas zarja a klip befogdpofait.

TERVEZESI JELLEMZOK ————

* Kénny G

» Kompakt

» Kénny( alkalmazni manuadlisan vagy standard sebészeti
eszkdzokkel

* Hasznalhato varratrogzitésre

» Sugarfogo alkatrészek

HOGYAN KERUL FORGALOMBA?

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

FIGYELMEZTETESEK

Ne sterilizalja Ujra és/vagy hasznalja Gjra a készlléket.

Az Ujrasterilizalas és/vagy Ujrafelhasznalas veszélyeztetheti

a készilék integritasat. Ez a készllék nem rendeltetésszerl
mikddésének, és/vagy nem megfeleléen megtisztitott és sterilizalt
készlilékekkel 6sszefiiggd keresztfertézés potencialis rizikdjahoz
vezethet.

A szennyezett készilékeket megfeleld médon kell artalmatlanitani.

TAROLAS
Tarolja szaraz és tiszta terlleten, tavol a hétdl és vegyi gazoktal.

KLINIKAI ELONYOK
A klinikai értékelési jelentés 6sszefoglalasat, amely feltlinteti
a klinikai elé6nydket, kérésére biztositjuk.

ERTESITES

Ha barmilyen sulyos sérllés alakult ki a betegnél vagy ezen eszkdz
hasznaldjanal, értesitse a Vitalitec vallalatot vagy az illetékes
hatésagot a részletekkel.

TERMEKINFORMACIOK KOZZETETELE

A Vitalitec kizar minden jotallast, akar torvényi, akar egyéb modon
kifejezve vagy hallgatélagosan kifejezve, beleértve, de nem
korlatozva az alabbiakra: Minden, az ERTEKESITHETOSEGRE
vagy ALKALMASSAGRA vonatkozo jotallas, mivel ezen késziilék
tarolasa és kezelése a hasznalo altal, valamint a betegre
vonatkozé tényezdk, a diagndzis, kezelés, sebészeti terapia

és egyéb tényezdk a Vitalitec befolyasan kiviil kozvetlenil

hatnak erre a készllékre, és a hasznalatabdl eredd eredményre.
A Vitalitec nem vallal felelésséget a késziilék hasznalatabdl
kozvetlenil vagy kdzvetetten eredd VEI,ETLEI}I 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.

Die chirurgische NOVACLIP®-Federklemme ist zur Verwendung in
peripher-vaskularen, kardiovaskularen und allgemeinen chirurgischen
Verfahren indiziert.

NOVACLIP® wird zur kurzzeitigen Okklusion von BlutgefaRen
verwendet. Sie eignet sich fur Venen und Arterien, sorgt fir die
Okklusion von atherosklerotischen Gefaf3en oder normalen
Gefallen und kann bei Dauerkathetern verwendet werden.

NOVACLIP® kann zur kurzzeitigen Okklusion der autogenen Vena
saphena wahrend einer koronaren Bypass-OP verwendet werden.

NOVACLIP® kann auch als Fadenhalter verwendet werden.

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

NOVACLIP® kann bei Verwendung zusammen mit einer
standardmafigen 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.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die chirurgische NOVACLIP®-Federklemme wird betatigt, indem die
Fingergriffe zwischen Daumen und Zeigefinger gedriickt werden,
um das Maul zu 6ffnen, die Klemme Uber das zu okkludierende
Gefal gebracht wird und dann die Fingergriffe langsam losgelassen
werden. Die Federspannung schlie3t die Klemme und sorgt fur
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,
schliel®en sich die Klemmenmaulteile durch die Federaktivierung.

DESIGNMERKMALE

* geringes Gewicht

* niedriges Profil

« einfach manuell oder mithilfe von
standardmaRigen chirurgischen Instrumenten anzubringen

* kann zur Verankerung von Faden verwendet werden

« rontgendichte Komponenten

s w? [ o=

LIEFERFORM

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

WARNHINWEISE

Das Produkt nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden.

Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung kann die
Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen. Dies kann
moglicherweise zu Risiken des Versagens oder der nicht
bestimmungsgemafien Funktion des Produkts flihren und/oder
eine Kreuzkontamination im Zusammenhang mit der Verwendung
von unzureichend gereinigten und sterilisierten Produkten zur
Folge haben.

Kontaminierte Produkte missen ordnungsgemaf entsorgt werden.

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

KLINISCHE NUTZEN

Auf Anfrage kann eine Zusammenfassung des klinischen
Auswertungsberichts bereitgestellt werden, in dem die klinischen
Nutzen beschrieben sind.

BENACHRICHTIGUNG

Wenn der Patient oder der Anwender dieses Produkts irgendwelche
ernsthafte Schaden erlitten hat, bitte Vitalitec oder die zustandige
Behorde mit Angabe von Einzelheiten benachrichtigen.

OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN
Vitalitec schlielt jegliche Garantien aus, seien sie ausdricklicher
oder stillschweigender Art, kraft Gesetz oder anderweitig
begriindet, einschlieBlich, 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 fur direkt oder
indirekt aus der Anwendung dieses Produkts resultierende
ZUFALLIG oder IN FOLGE ENTSTANDENE VERLUSTE,
SCHADEN oder KOSTEN. Vitalitec iibernimmt keinerlei weitere
oder zusétzliche HAFTUNG oder VERANTWORTUNG im
Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt auch keinen
anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme.

To xelipoupyiko ehatnpiwTd KA NOVACLIP® gvdeikvuTal yia xprion
O€ TTEPIPEPEIOKEG AYYEIAKES, KAPOIOAYYEIOKES KAl YEVIKEG XEIPOUPYIKEG
eTTePRAoEIG.

To NOVACLIP® xpnaoiyoTrolgital yia TV TTROCWEIVH aTTo@padn
algo@opwyv ayyeiwv. Eival katdAAnAo yia GAEREG Kal apTnpieg,
TTapEXEl ATTOPPAEN ABNPOTKANPWTIKWY AYYEIWV I QUCIOAOYIKWV
ayyeiwv Kal uTropei va xpnaoiyotroinei eTTdvw atrd €10nyPévoug
KaBEeTNPEG.

To NOVACLIP® utropei va xpnoiyoTroinBei yia Trpoowpivi amréppagn
TNG aUTOYEVOUG ca@nvoug GAERAG KaTd TN SIAPKEIA XEIPOUPYIKWV
EMEPPACEWY TTOPAKAUYNGS OTEPAVIAIWV.

To NOVACLIP® utropei etriong va xpnoigotroindei wg pauua
avayvwpiong.

NEPIFPA®H

To xelpoupyiké eAatnpiwTtd KAITT NOVACLIP® TTapéxel aoc@ain
OUYKPATNON Kal atrd@Pagn Twv ayyeIoKwyY SOUWV.

To NOVACLIP® gival oxediaouévo yia eUKOAN TOTToBETNGN Kal
agaipeon OTav XpnNOIUOTIOIEITAI 0E CUVOUAOUO UE £va TUTTIKO
XEIPOUPYIKS epyaieio aUANWNG i AaBida. O1 Aafég dakTUAwY
BIEUKOAUVOUV TNV aKpIBr) TOTTOBETNON, EVW Ta ETMIBEPOTA OUVOEONG
EMTPETTOUV TNV KATAAANAN TOTTOBETNGN TOU €AATNEIWTOU KAITT
OUN@WVA PE TN XEIPOUPYIKA TEXVIKN.

OAHFIEZ XPHZHZ

Ma va e@apudaoeTe To Xelpoupyikd eAatnpiwTtéd KAITT NOVACLIP®,
TMEOTE TIG AABEG SOKTUAWY PE TOV QVTIXEIPA KAl TOV BEIKTN yia va
QvoigoUV Ol O1aYOVEG Kal TOTTOBETAOTE TO TTAVW ATTO TO AyYEiOU TTOU
TIPOKEITAI VO OTTOPPAXOEi Kal ETTEITA apaIPETTE aPYyA TNV TTiECN ATTd
Ta OAKTUAQ. H Td0on Tou eAatnpiou Ba KAgioel To KAITT Kol Ba TTapEXE!
Triean améepagng. Ta e§apTrpaTa Tou KAITT gival akTIVOOKIEPA.

Mia evaAAakTIKA p€B0BOG yia TNV EQAPHOYT Tou KAITT ival n xprion
gpyaAeiou aUAMNYNG A AaBidag. H tieon pe 1o epyaAgio cUAANWNG

1 TN AaBida oTig AaBEG Twv daKTUAWY Ba avoitel TIG O1ayOVEG TOU KAITT.
‘Otav 10 epyaleio apaipedei e apyES KIVIAOEIG, N EVEPYOTTOINGN TOU
ehaTnpiou Ba KAEioEl TIG GIAYOVEG TOU KAITT.

XAPAKTHPIZTIKA ZXEAIAZMOY
* EAagpu

* XaunAS Tpo@iA

* TotroBeTeiTal eUKOAQ PE TO XEPI 1 WE TUTTIKA XEIPOUPYIKA EPYOAEia
* Mmropei va xpnoipotroindei yia paupa aykipwaong

* AKTIVOOKIEPG EEapTAMATO

| . =

TPOMNOZ AIAGEZHZ

To xelpoupyiké eAatnpiwTtd KAIT NOVACLIP® Trapéxetal oTeipo,
Mia (1) ouokeur] avd cuokeuaaia. To Xelpoupyikd EAATNPIWTO KAITT
NOVACLIP® trpoopieTal yia pia Xprjon Povo.

MPOEIAONOIHZEIZ

Mnv eTTavVaTIOCGTEIPWVETE /KAl PNV ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE TN
ouokeun. H eravarrooTeipwaon ry/kai n eTavaypnoigoTroinan
MTTOpEi va BIaKUBEUaEl TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG. AUTO
pTTOpEi va 0dnynoel o€ moavoug Kivouvoug aduvayiag Tng
OUOKEUNG va A&IToupyroel 0TTwg TTpoopideTal f/Kal o€
dlaoTaupoUpEVN AOIHWEN TTOU OXETICETAI PE TN XPrON CUCKEUWV
TTOU £X0UV KaBapPIOTEI KOl ATTOCTEIPWOET AVETTAPKWG.

ATtraiteital KATGAANAN aTTOPPIYN TWV HOAUCUEVWV CUCKEUWV.

®YAA=H
duAdoaeTe o€ kKaBapd Kal ENPd XWPOo, HaKPIG aTTé BepudTNTA Kal
XNHIKOUG aTpoUg.

KAINIKA O®EAH

H ouvown Tng avagopdg KAIVIKAG agloAdynaong, oTnv oTroia
avagépovTal Ta KAIVIKG oQEAN, UTTopei va xopnynoei katétiv
QITAPOTOG.

ZHMEIQZH

> ¢ TTEPITITWON TTOU GUPBE oRapdg TPaUATIONOG aaBevr i} XProTn
QUTAG TNG CUOKEUNG, EVNUEPWOTE YE AeTTTopEPEIEG TN Vitalitec A Tnv
apuédia apxn.

ANAKOINQXZH NAHPO®OPIQN IIA TO NMPOION

H Vitalitec atrokAciel OAeg TIG eyYUNOEIG, €iTe pNTEG €iTE EUUETEG,

ME e@appoyn Tou vOpou i AAAWG TTwG, CUPTTEPIAQUBAVOPEVWY,
METagU aAAwv: OTtroiwvdnToTE £uecwy eyyunoewv EMIMO-
PEYZIMOTHTAZ 4 KATAAAHAOTHTAZ, kaBwg n @uAagn kai

0 XEIPIOPOG TNG GUOKEURG QUTHG aTrd TOV XPraoTh, OTTWG Kal
TTAPAYOVTEG TTOU OXETICOVTal hE TOV aaBevr], Tn didyvwon,

Tn Bgpartreia, TN XEIpoupyikA Bepatreia kal GAAa ¢nTAPATa TTEPA ATTO
Tov éAeyxo Tng Vitalitec, ernpeddouv dueca T CUCKEUN AUTH Kal TA
arroTeAéopaTa TTou TTPOKUTITOUV atréd Tn xprion mg. H Vitalitec dev
@épel kapia eubuvn yia omroladrimrote TYXAIA 1) MAPEMNOMENH
AMQAEIA, ZHMIA A AATNANH, n otroia TTpokUTITEl AUECA R EUPETT
atod Tn Xpron Tng cuokeung autng. H Vitalitec dev avaAauavel kai
O¢ev e€ouoiodoTei KavEéva TTPOOWTTO va avaAdfel K HEPOUG TNG
otroladnToTe AAAN A TTpdaBetn EYOYNH ) YITOXPEQZXH o€
OX€ON JE TN OUOKEUN QUTH.
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La clip a molla chirurgica NOVACLIP® ¢ indicata per I'uso nella
chirurgia vascolare periferica, cardiovascolare e generale.

NOVACLIP® viene impiegata per I'occlusione temporanea dei vasi
sanguigni. E idonea per vene e arterie, provvede all'occlusione di
vasi aterosclerotici o normali e pud essere impiegata su cateteri
a permanenza.

NOVACLIP® puo essere utilizzata per I'occlusione temporanea della
vena safena autologa durante la chirurgia di bypass coronarico.

NOVACLIP® pud anche essere utilizzata come ancora di sutura.

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.

ISTRUZIONI PER L'USO

La clip a molla chirurgica NOVACLIP® viene applicata premendo
le prese per le dita tra il pollice e l'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.

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 del dispositivo 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.

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

BENEFICI CLINICI
Una sintesi della relazione di valutazione clinica con indicazione
dei benefici clinici & disponibile su richiesta.

AVVISO

In caso di gravi lesioni al paziente o all'utilizzatore di questo
dispositivo, informare Vitalitec o le autorita competenti fornendone
i dettagli.

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 alcuna ulteriore RESPONSABILITA in relazione a questo
dispositivo.

O clipe cirdrgico com mola NOVACLIP® esta indicado para utilizagdo
em cirurgia vascular periférica, cirurgia cardiovascular e cirurgia geral.

O NOVACLIP® ¢ utilizado para a oclus&o temporaria de vasos
sanguineos. E adequado para veias e artérias, permite a oclusdo
de vasos ateroscleréticos ou normais e pode ser utilizado sobre
cateteres implantados.

O NOVACLIP® pode ser utilizado para oclusao temporaria da veia
safena autdgena durante a cirurgia de bypass coronario.

O NOVACLIP® também pode ser utilizado como uma etiqueta
de sutura.

DESCRICAO
O clipe cirtrgico com mola NOVACLIP® fornece uma fixacédo
e oclusdo seguras das estruturas vasculares.

O NOVACLIP® foi concebido para uma facil colocagdo e remogao
quando utilizado em conjunto com uma pinga de preensao ou

pinga cirargica normais. As zonas de preensao para dedos facilitam
a colocagéao exata e as placas de fixacdo permitem que o clipe com
mola seja devidamente colocado de acordo com a técnica cirurgica.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Aplique o clipe cirirgico com mola NOVACLIP®, pressionando as
zonas de preensédo 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 presséo dos dedos. A tensdo
da mola fecha o clipe e fornece uma presséao oclusiva. Os elementos
do clipe séo radiopacos.

Um método alternativo de aplicagao do clipe consiste em utilizar
uma pinga de preensao ou pinga normal. A compressao da pinga de
preensdo 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
o | eve e ___,w_i
* Baixo perfil
* Facil de aplicar manualmente ou com
ferramentas cirurgicas normais
* Pode ser utilizado para sutura de ancoragem
» Componentes radiopacos

APRESENTAGAO

O clipe cirtrgico com mola NOVACLIP® é fornecido estéril, um (1)
por embalagem. O clipe cirtrgico com mola NOVACLIP® destina-se
a uma Unica utilizagao.

ADVERTENCIAS

Nao reesterilizar nem reutilizar o dispositivo. A reesterilizagao
e/ou reutilizagdo podem comprometer a integridade do dispositivo.
Isto pode levar a potenciais riscos de falha do dispositivo, que nao
consegue ter o desempenho previsto, e/ou a contaminagéo
cruzada associada a utilizagao de dispositivos inadequadamente
limpos ou esterilizados.

Elimine corretamente os dispositivos contaminados.

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

BENEFICIOS CLINICOS
O resumo do relatério de avaliagao clinica, com a indicagao dos
beneficios clinicos, pode ser fornecido mediante pedido.

AVISO

Em caso de ocorréncia de leséo grave no doente ou no utilizador
deste dispositivo, notifique a Vitalitec ou as autoridades
competentes, fornecendo detalhes sobre 0 acontecimento.

DIVULGAGAO DE INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO
A Vitalitec exclui todas as garantias, quer estejam expressas ou
implicitas na legislagé&o em vigor ou de outro modo, incluindo, entre
outras: Quaisquer garantias implicitas de COMERCIALIZACAO ou
ADEQUACAO, 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 cirdrgica
e outras questdes fora do controlo da Vitalitec afetam diretamente
este dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizagao.

A Vitalitec ndo se responsabiliza por PERDAS ACIDENTAIS ou
CONSEQUENTES, DANOS ou DESPESAS decorrentes direta

ou indiretamente da utilizagdo 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.

El clip quirdrgico de resorte NOVACLIP® esta indicado para su uso
en cirugia vascular periférica, cardiovascular y general.

NOVACLIP® se utiliza para la oclusién temporal de los vasos
sanguineos. Resulta adecuado para venas y arterias, ocluye
los vasos ateroescleréticos o normales y se puede utilizar
sobre catéteres permanentes.

NOVACLIP® permite la oclusion temporal de la vena safena
autégena durante la cirugia de derivacion coronaria.

NOVACLIP® también se puede utilizar como marcador de sutura.

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

NOVACLIP® se ha disefiado para una colocacion y retirada
sencillas en combinacion 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.

INSTRUCCIONES DE USO

El clip quirdrgico 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 tensiéon 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 compresion 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 e —
« Perfil bajo
* Facilidad para su aplicacion manual o con
los instrumentos quirdrgicos habituales
* Posibilidad de uso para el anclaje de la sutura
» Componentes radiopacos

PRESENTACION

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

a un solo uso.

ADVERTENCIAS

No reesterilice ni reutilice el dispositivo. La reesterilizacion

o la reutilizacién podrian mermar la integridad del dispositivo
y hacer que no funcionara segun lo previsto, o causar una
contaminacion cruzada asociada al uso de dispositivos no
limpiados y esterilizados de la manera adecuada.

Es preciso desechar correctamente los dispositivos contaminados.

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

BENEFICIOS CLINICOS
Se puede proporcionar, previo pedido, un resumen del informe
de evaluacion clinica en el que se sefialan los beneficios clinicos.

AVISO

Si ocurre alguna lesién grave al paciente o al usuario de este
dispositivo, notifiquela de manera detallada a Vitalitec 0 a la
autoridad correspondiente.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE

LA INFORMACION DEL PRODUCTO

Vitalitec excluye todas las garantias, tanto explicitas como
implicitas por efecto de la ley o por otra razén, 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 diagndstico, 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 haréa responsable de la PERDIDA, DANO o GASTOS
ACCIDENTALES o 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
RESPONSABILIDAD adicional relacionada con este dispositivo.

NOVACLIP® kirurgisk fjaderklamma ar indicerad fér anvandning
vid kirurgi i det perifera karlsystemet, vid kardiovaskular och
allman kirurgi.

NOVACLIP® anvands fér temporar ocklusion av blodkarl. Den kan
anvandas till bade vener och artarer, och tillhandahaller ocklusion
av saval aterosklerotiska karl som normala karl samt kan anvandas
over inneliggande katetrar.

NOVACLIP® kan anvandas for temporar ocklusion av patientens
vena saphena vid koronar bypass-operation.

NOVACLIP® kan ocksa anvandas som suturmarkning.

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

NOVACLIP® &r utformad for enkel placering och avtagning nar
den anvands tillsammans med en kirurgisk tang eller pincett av
standardtyp. Fingergreppen underlattar korrekt placering och
fastdynorna méjliggér placering av fjdderklamman enligt korrekt
kirurgisk teknik.

BRUKSANVISNING

NOVACLIP® kirurgisk fiaderklamma appliceras genom att man trycker
ihop fingergreppen mellan tummen och pekfingret sa att kaftarna
Oppnas, placerar klamman 6ver karlet som ska ockluderas och sedan
langsamt slapper trycket fran fingrarna. Fjaderspanningen gor att
klamman sténgs och ger det tryck som kravs fér ocklusion. Flera

av kldmmans delar ar réntgentata.

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 Iangsamt lossas fran
fingergreppen aktiveras fjadern och sluter klammans kaftar.

DESIGNFUNKTIONER

* Lag vikt

* Lag profil

« Latt att applicera manuellt eller med
vanliga kirurgiska verktyg

» Kan anvéandas till att forankra suturer

» Réntgentéata delar

LEVERANS

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

VARNINGAR

Produkten far ej resteriliseras och/eller ateranvandas.
Resterilisering och/eller ateranvandning kan aventyra produktens
integritet. Detta kan medféra att produkten inte fungerar s& som
avsett och/eller till smittéverféring vid anvandning av otillrackligt
rengjorda och steriliserade produkter.

Kontaminerade produkter maste bortskaffas pa korrekt satt.

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

KLINISKA FORDELAR
En sammanfattning av den kliniska utvarderingsrapporten som
anger de kliniska férdelarna kan tillhandahallas pa begaran.

OBS!

Vid allvarlig skada pa patienten eller anvandaren av denna produkt
ska Vitalitec eller tillsynsmyndighet meddelas med information om
den intraffade handelsen.

BEGRANSNING AV PRODUKTANSVAR

Vitalitec utesluter alla garantier, saval uttryckliga som underférstadda
enligt lag eller pa annat satt, inklusive bl.a. varje underférstadd
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 anvéndning. Vitalitec ska inte hallas 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 for dess rakning pataga sig nagot annat eller ytterligare
ANSVAR eller SKYLDIGHET i samband med denna produkt.

Clema chirurgicala cu resort NOVACLIP® este indicata pentru utilizare
n procedurile vasculare periferice, cardiovasculare si de chirurgie
generala.

Clema NOVACLIP® se utilizeaza pentru ocluzia temporara

a vaselor de sénge. Ea este corespunzatoare pentru vene si artere,
asigura ocluzia vaselor aterosclerotice sau a vaselor normale si
se poate utiliza peste catetere permanente.

Clema NOVACLIP® se poate utiliza pentru ocluzia temporara a venei
safene autologe in timpul interventiilor chirurgicale de bypass
coronarian.

Clema NOVACLIP® se poate utiliza si drept capat pentru sutura.

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.

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 sange a carui
ocluzie se doreste, eliberand apoi lent presiunea aplicata 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
* Nu iese in evidenta
*» 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 sterila,
cate una (1) in fiecare ambalaj. Clema chirurgicala cu resort
NOVACLIP® este exclusiv de unica folosinta.

AVERTISMENTE

Nu resterilizati si/sau reutilizati dispozitivul. Resterilizarea si/sau
reutilizarea pot compromite integritatea dispozitivului. Acest lucru
poate conduce la potentiale riscuri de imposibilitate de functionare
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.

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

BENEFICII CLINICE
Rezumatul raportului de evaluare clinica care mentioneaza
beneficiile clinice poate fi pus la dispozitie la cerere.

OBSERVATIE

n cazul in care pacientul sau utilizatorul acestui dispozitiv sufer&
orice fel de accidentare serioasa, anuntati Vitalitec sau autoritatea
corespunzatoare si oferiti detalii.

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 n afara
controlului Vitalitec afecteaza direct acest dispozitiv si rezultatele
obtinute din utilizarea sa. Vitalitec nu va fi responsabil pentru niciun
fel de PIERDERI INCIDENTALE sau pe cale de CONSECINTA,
PAGUBE sau CHELTUIELI cauzate direct sau indirect de utilizarea
acestui dispozitiv. Vitalitec nu Tsi asuma si nici nu autorizeaza vreo
alta persoana sa Tsi asume nicio alta RESPONSABILITATE sau
RASPUNDERE suplimentara legata de acestui dispozitiv.

NOVACLIP® Cerrahi Yayli Klipsinin periferik vaskdler, kardiyovaskiiler
ve genel cerrahide kullaniimasi endikedir.

NOVACLIP®, kan damarlarinin gegici okllizyonu igin kullantlir.
Venler ve arterler igin uygundur, aterosklerotik damarlar veya
normal damarlarin okliizyonunu gergeklestirir ve kalici kateterler
Uzerinden kullanilabilir.

NOVACLIP® koroner bypass cerrahisi sirasinda otojen safenz venin
gegici okllizyonu icin kullanilabilir.

NOVACLIP® bir siitlr isareti olarak da kullanilabilir.

TANIM
NOVACLIP® Cerrahi Yayli Klipsi vaskuler yapilarin gtivenli bir
sekilde tutulmasi ve oklliizyonunu mimkun kilar.

NOVACLIP® standart bir cerrahi kavrayici veya forseps ile birlikte
kullanildiginda kolay yerlestirme ve ¢ikarma icin tasarlanmigtir.
Parmak tutacaklari dogru yerlestirmeyi kolaylastirirken tutturma
pedleri yayli klipsin cerrahi teknige gore uygun bir sekilde
yerlestiriimesini mimkan kilar.

KULLANMA TALIMATI

NOVACLIP® Cerrahi Yayh Klipsi, ceneleri agmak icin bagparmak ile
isaret parmagi arasinda parmak tutacaklarina bastiriimasi, okliizyon
yapilacak damar uzerine yerlestirme ve sonrasinda parmak basincini
yavasga giderme yoluyla uygulanir. Yay gerilimi klipsi kapatir ve
okliizyon basinci saglar. Klips unsurlari radyopaktir.

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

TASARIM OZELLIKLERI —
. Haflf SRE IOy _....-..-v? i ——
* Algak Profilli
* Manuel olarak veya standart cerrahi

aletlerle uygulamak kolaydir
* Ankraj suturd igin kullanilabilir
» Radyopak Bilesenler

SAGLANMA SEKLI

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

UYARILAR

Cihazi tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin.

Tekrar sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim cihazin batunlagini
olumsuz etkileyebilir. Bu durum olasi basarisizlik veya cihazin
amaclandigi sekilde performans gostermemesi ve/veya yeterince
temizlenmemis ve sterilize edilmemis cihazlarin kullaniimasiyla
iligkili capraz kontaminasyon olasi risklerine neden olabilir.

Kontamine cihazlarin uygun sekilde atilmasi gerekir.

SAKLAMA
Temiz ve kuru bir yerde, i1sI ve kimyasal dumanlardan uzakta
saklayin.

KLiNIK FAYDALAR
Klinik faydalari belirten klinik degerlendirme raporu 6zeti istek
Uzerine saglanabilir.

DUYURU
Bu cihazin kullanicisinda veya hastada ciddi bir yaralanma olustuysa
ayrintilan Vitalitec veya uygun makama bildirin.

URUN BILGISi BEYANI

Vitalitec agagida verilen dahil ama bunlarla sinirli olmamak tzere
kanunen veya baska sekilde verilen acgik veya zimni tim garantileri
harig tutar: Bu cihazin kullanici tarafindan saklanmasi ve muamelesi
ve ayrica hasta, tani, tedavi, cerrahi tedavi ve Vitalitec'in kontrolu
disinda diger meseleler cihazi ve kullanimindan elde edilen
sonuglari dogrudan etkilediginden herhangi bir SATILABILIRLIK
veya UYGUNLUK zimni garantisi. Vitalitec bu cihazin kullanimi
nedeniyle dogrudan veya dolayli olarak olusan herhangi bir ARIZI
veya SONUGSAL 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.




