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Batch code / Chargenbezeichnung / Code de la partie /
Codice di lotto / Partijinummer / Partikode / Codigo de lote /
Codigo de lote / LOT szdm / Kod $arze / Kod $arze / Numar
lot/ Kop Ha napTtupara / Partijos kodas / Partijas kods / Partii
kood /Kop naptumn/ Kod partii

[sreme []

Sterile. Sterilised using irradiation / Steril. Sterilisation durch
Bestrahlung / Stérile. Stérilisation par rayonnement / Sterili.
Sterilizzazione mediante radiazioni / Steriel. Gesteriliseerd
door middel van straling / Sterilt. Steriliseret ved anvendelse
af bestraling. / Estéril. Esterilizagao por irradiagéo / Estéril.
Esterilizado por radiacion / Steril. Sugarral sterilezett
termék / Sterilni. Sterilizovano ozafenim. / Sterilné.
Sterilizované pouZzitim oZarovania / Produs steril. Sterilizat
prin iradiere / CtepunHo. CTepunuaunpaHo 4pes obnbysaHe. /
Sterilu. Sterilizuota radiacija / Sterils, sterilizéts ar radiaciju /
Steriilne. Steriliseeritud kiirguse abil / CtepunbHo.
CTepunusoBaH paauaunoHHbelM cnocobom / Jatowe.
Wyjatawianie za pomocg promieniowania

Manufactured by / Hersteller / Fabriqué par / Fabbricato da /
Geproduceerd door / Producent / Fabricado por /
Fabricado por / Gyarto / Vyrobeno / Vyrobca / Producator /
Mpoussoaunten / Gamintojas / RaZotajs / Tootja /
Mpoussogutens / Wyprodukowano przez

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Date de
fabrication / Data di produzione / Productiedatum /
Fremstillingsdato / Data de fabrico / Fecha de produccion /
Gyartas datuma / Datum vyroby / Datum vyroby / Data
fabricatiei / [lata Ha npousBoacTBo / Pagaminimo
data / Izgatavosanas datums / Tootmiskuupzev / [lara
warotoenenws / Data produkcji

Use by / Verwendbar bis / A utiliser avant le / Utilizzare prima
di / Te gebruiken bij / Sidste anvendelsesdato / Usar até /
Utilicese antes de / Felhasznalhaté / PouZitelné do /
Spotrebovat' do / Utilizati pana la / Cpok Ha rogHocT /
Naudotojas / Deriguma terming / Kolblikkusaeg / Cpok
rogHoctu / Uzy¢ przed

Do not use if package is damaged / Verwendbar solange
Packung unversehrt / Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé / Non utilizzare se la confezione & danneggiata
/ Niet gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd / Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nao usar
caso exista danos na embalagem / No utilizar si el envase
esta dafiado / Sériilt csomagolas esetén felhasznalni tilos /
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Nepouzivat
v pripade poskodenia obalu / Nu utilizati daca pachetul
este deteriorat / [la He ce u3non3ea, ako onakoBkaTa
e nospefeHa / Nenaudoti, jei paZeista pakuoté / Neizmantot,
ja bojats iepakojums / Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud / He ucnonb3oBaTb npu noBpexaeHun
ynakoBku / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Do not resterilize / Nicht der wiederholten Sterilisation
unterziehen / Ne pas restériliser / Non risterilizzare / Niet
opnieuw steriliseren / Ma ikke resteriliseres / Nao
reesterilizar / No reesterilizar / Nem Ujrasterilezhetd /
Neresterilizujte / Nesterilizovat opakovane / Nu resterilizati /
[a He ce ctepunuanpa nosTopHo / Pakartotinai nesterilizuoti
I Nesterilizét atkartoti / Mitte korduvsteriliseerida / He
noaBepraTb noBTopHOW cTepunusauun / Nie poddawac
ponownej sterylizacji

Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas
réutiliser / Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Ma
ikke genbruges / Nao reutilizavel / No reutilizar / Egyszer
hasznalatos / NepouZivejte opakované / Nepouzivat
opakovane/Anu se reutiliza/ [la He ce ©3nonasa noBTOPHO /
Pakartotinai nenaudoti / Nelietojiet atkartoti / Mitte
korduvkasutada / 3anpet Ha nosTopHoe npumexeHue / Nie
uzywac powtornie

Consult instructions for use / Gebrauchsanleitung befolgen /
Lire le mode d’emploi / Leggere le istruzioni di uso / Voor
gebruik instructie raadplegen / Se brugsanvisning eller se
elektronisk brugsanvisning / Consultar as instrugdes antes
de usar / Consultar las instrucciones de uso / Kévesse
a hasznalati utmutatét / Pouzijte navod k pouziti /
Oboznamte sa s navodom na pouzitie / Consultati
instructiunile nainte de utilizare / Koxcyntupaiite ce
C ykasaHusTta 3a ynotpeba unu ce KoHcynTupaiite
C eNeKTPOHHUTE yKa3aHus 3a ynotpeba / Skaityti naudojimo
instrukcijg / lzlasit lieto§anas instrukciju / Lugeda
kasutusjuhendit / Mepea ucnonb3oBaHuem cneayet
03HaKOMWUTBLCSI C MHCTPYKLME No NpuMeHeHwto / Zapoznaj
sie zinstrukcjg uzywania

Keep away from sunlight/ Nicht dem Sonnenlicht aussetzen
/ Stocker al'abri du soleil / Proteggere contro i raggi del sole /
Beschermen tegen zonlicht/ Produktet ma ikke udseettes for
direkte sollys / Proteger da luz solar/ Mantener lejos de la luz
solar / Napfénytél tavol tartando / Chrarite pred slunecnim
zarenim / Chranit’ pred slnecnym svetlom / A se feri de
lumina soarelui / la ce nasu OT cnbHYeBa cBeTNMHA /
Nelaikyti saulés Sviesoje / Sargat no siltuma / Kaitsta
soojuse eest / He ponyckaTb BO3[ENCTBUA CONMHEYHOTO
cBeta/ Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Keep dry / Vor Né&sse schutzen / Stocker a l'abri de
I'humidité / Conservare in condizioni protette contro
I'umidita / Droog bewaren / Opbevares tert / Proteger da
humidade / Proteger de la humedad / Nedvességtél
védett, szaraz helyen tarolandd / Udrzujte v suchu /
Skladovat vo vodeodolnom prostredi / Pastrati produsul
uscat / Laikyti sausai / [la ce nasu cyxo / Uzglabat
apstaklos, kas nepielauj samitrinasanu / Hoida niiskumist
valtivates tingimustes / XpaHuTb B ycnoBusix, He
ponyckarowmx Hamokanus / Przechowywaé w warunkach
zabezpieczajgcych przed zamoczeniem

+35°C
o1s°C/H

Store in temperature 15°C-35°C / Lagerungstemperatur
15°C-35°C / Température de stockage 15°C-35°C /
Temperatura di stoccaggio entro 15°C-35°/ Bewaar-
temperatuur tussen 15°C-35°C / Temperaturgreense
15°C-35°C / Armazenar a temperaturas entre 15°C-35°C /
Temperatura de almacenamiento entre 15°C-35°C / Tarolasi
hémérséklet: 15°C-35°C kozott / Skladujte pfi teploté
15°C-35°C / Skladovat pri teplote 15°C-35°C / Temperatura
de depozitare 15°C-35°C / TemnepaTypHu rpaHuuu
15°C-35°C / Laikyti temperattroje 15°C-35°C / Uzglabat
15°C-35°C temperattra / Hoida temperatuuril 15°C-35°C /
Xpauute npu Temnepatype 15°C-35°C / Temperatura
przechowywania 15°C-35°C

KJ/KT

Quality control mark / Qualitétskontrollzeichen / Symbole de
controle de qualité / Simbolo di controllo di qualita /
Kwalitei urmerk / Kvali ontrolmeerke / Marca de
controle de qualidade / Marcas de control de calidad /
Minéségellendrzési jel / Znamka kvality / Znak kontroly
kvality / Marcaj pentru controlul de calitate / 3Hak 3a koHTpon
Ha kadvectBoTo / Kokybés kontrolés Zenklas / Kvalitates
kontroles zime / Kvaliteedikontrolli margis / 3Hak koHTpons
kavectsa/ Znak kontroli jako$ci

25%

Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitslimitierung
25-65% / Taux d’humidité 25-65% / Umidita 25-65% /
Vochtigheid limieten 25-65% / Fugtighedsbegreensning
25-65% / Limite de humidade 25-65% / Limite de humedad
25-65% / Nedvességtartomany 25-65% / Rozmezi vihkosti
25-65% / Rozsah vihkosti 25-65% / Limitd de umiditate
25-65% / TpaHnum Ha BnaxHocTTa 25-65%/ Drégnumo riba
25-65% / Mitruma robeza 25-65% / Niiskuse piirvaartus
25-65% / [uanasoH BnaxHoctu 25-65% / Zakres
wilgotnosci 25-65%

Non-pyrogenic / Nicht pyrogen / Non pyrogéne / Prodotto
non pirogeno / Niet pyrogeen / Uden pyrogen / Néo
pirogénico / Apirogeno / Nem pirogén / Nepyrogenni /
Nepyrogénny / Apirogen / AnuporeHeH / Nepirogeniski /
Nepirogéns / Mitteplirogeenne / HenuporeHHbiin /
Apirogenny

8B X

Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical /
Dispositivo medico / Medisch hulpmiddel / Medicinsk udstyr
/ Dispositivo médico / Producto sanitario / Orvostechnikai
eszkoz / Zdravotnicky prostfedek / Zdravotnicka pomécka /
Dispozitiv medical / MeguuuHcko usgenve / Medicinos
priemoné / Medicinas ierice / Meditsiiniseade /
MeaunuuHckoe usaenue / Wyréb medyczny

Catalogue number / Bestellnummer / Référence catalogue /
Numero di catalogo / Catalogusnummer / Katalognummer /
Numero de catalogo / Numero de catalogo / Katalogusszam
/ Katalogové &islo / Katalégové ¢islo / Numar de catalog /
Katanoxer Homep / Katalogo numeris / Kataloga numurs /
Katalooginumber/ Homep no katanory / Numer katalogowy
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Single sterile barrier system / Einfaches Sterilbarriere-
system / Systéme de barriére stérile unique / Sistema di
barriera sterile singolo / Enkel steriel barrieresysteem /
Enkelt sterilt barrieresystem / Sistema de barreira estéril
unico / Sistema de barrera estéril simple / Egyszeres steril
gatrendszer / Jednoduchy sterilni bariérovy systém / Jeden
sterilny bariérovy systém / Sistem unic de bariera sterila /
EpvHuyHa ctepunHa GapuepHa cuctema / Vienguba sterili
apsauginé sistema / Viena sterilas barjeras sistéma /
Uhe steriilse barjaariga stisteem / OguHapHas ctepunbHas
GapbepHas cuctema/ System pojedynczej bariery sterylnej

Unique Device Identifier/ Einzigartige Produktkennzeichnung
/ Lidentifiant unique des dispositifs / Identificatore dispositivo
univoco / Unieke identificatiecode / Unik enhedsidentifikator /
Identificagdo Unica de dispositivo / Identificador tnico del
producto / Egyedi eszkézazonositd / Jedine¢ny identifikator
prostredku / Unikatny identifikator pomécky / Identificator unic
de dispozitiv / YHukaneH upgeHtudmkatop Ha uagenue /
Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikals ierices
identifikators / Kordumatu identifitseerimistunnus /
YHuKansHell uaeHtudukatop usgenus / Niepowtarzalny
Identyfikator Wyrobu

&

Distributor / Vertriebsgesellschaft / Distributeur / Distributore
/ Distributeur / Distributer / Distribuidor / Distribuidor /
Forgalmazé / Distributor / Distributor / Distribuitor /
OwvctpubyTop / Platintojas / Izplatitajs / Levitaja /
[Luctpubbiotop / Dystrybutor

Codoloops®
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INSTRUCTIONS FOR USE
Codoloops®
Coloured marking bands
CHARACTERISTICS

Codoloops® coloured surgical marking bands are used for
retracting and supporting the separated organs during
a surgical procedure. They are manufactured from polyester
yarn, knitted in the form of strips with side edges rolled
inwards. Codoloops® coloured marking bands are
manufactured in three widths and four colours. The
properties of the weave reduce fraying at cuts. The device
is non-pyrogenic.

Composition: 100% polyester.

INTENDED USE AND INDICATIONS

Depending on the colour, Codoloops® marking bands are
intended for retracting and supporting:

* red — arteries,

* blue - veins,

« yellow — urinary tract,

« white — nerves.

The device is intended for use by a professional user —
a specialist, in patients qualified for surgical procedures and
operations.

CONTRAINDICATIONS
Do not use Codoloops® medical device in patients allergic
to polyester.

ADVERSE EFFECTS

No complications or adverse reactions associated with the
direct effect of the device were found.

Each serious incident related to the device must be repor-
ted to the manufacturer and the applicable authority in the
country of the user’s or the patient’s residence.

PRECAUTIONS

1. The device is intended for use by qualified and properly
trained medical personnel.

2. The device should be used only in conditions where
strict surgical asepticism can be ensured. In order to
ensure strict surgical asepticism during the procedure, it
is advisable to take special precautions (use of personal
protection, sterilization of instruments, maintenance of
high personal hygiene) and extraordinary attention during
the preparation of the site of the surgeon's direct
intervention.

3. Single-use device. Do not reuse the device due to the
loss of its properties. If reused, pathogenic agents may be
transmitted.

4. Codoloops® coloured surgical marking bands are offered
for sale in sterile form. The device cannot be re-sterilised.

5. Do not use the device after its expiry date.

6. The medical device is not an implantable device. The
device is intended for short-term (up to 24 hours) contact
with internal organs.

7. Do not use the device if it is damaged, has structural
defects or is soiled.

8. Do not use the device if any doubts concerning its sterility
arise (e.g. wet, cracked and/or damaged packaging).

9. Unused device should be safely disposed of according
to the general rules for waste management. If used, the
device should be treated as medical waste.

DIRECTIONS FOR USE

The product is intended for use by qualified and properly
trained personnel.

Codoloops® coloured surgical marking bands are used
for retracting and supporting the separated organs during
a surgical procedure: arteries, veins, urinary tracts and
nerves. Use of the correct colours of marking bands makes
it possible to distinguish and identify organs.

The marking bands are used only during a surgical
procedure and do not remain in the human body after it.
Surgical clamp may damage the medical device. If the
continuity of the marking band is damaged, it should be
removed from the surgical field as soon as possible. It is
recommended to use atraumatic surgical clamps with
minimal clamping force.

INFORMATION ON THE STERILITY OF THE DEVICE
Codoloops® coloured surgical marking bands are offered
for sale as a device sterilised by radiation sterilisation. The
device cannot be re-sterilised. The device retains its sterility
within the specified shelf life, only in its original packaging
under appropriate storage conditions. If the packaging is
found to be damaged, the medical device must be treated as
non-sterile and must not be used.

STORAGE CONDITIONS

Codoloops® coloured surgical marking bands should be

stored:

 in shaded areas;

 at temperature range 15°C - 35°C;

« at humidity range of 25 - 65%;

« in conditions preventing it from getting wet and mech-
anical damage or chemical contamination;

« in the original unit packaging (a cardboard box and direct
packaging). Any mechanical damage to the packaging
may expose the device to loss of sterility.

Issue date: 02.2024
Issue number: REV. 2
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Codoloops®

Farbige chirurgische Markierungsschlingen
EIGENSCHAFTEN

Die farbigen chirurgischen Markierungsschlingen
Codoloops® dienen zur Retraktion und zum Unterstiitzen
der wahrend der Operation praparierten Organe. Sie werden
mit der Stricktechnik aus Polyestergarn in Form von
Bandern mit nach innen eingerollten Seitenrandern
hergestellt. Die farbigen Markierungsschlingen Codoloops®
werden in drei Breiten und in vier Farben hergestellt. Die
Geflechteigenschaften begrenzen das Zerfasern an den
Schnittstellen. Pyrogenfreies Produkt.

Zusammensetzung des Produkts: 100% Polyester.

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN
Codoloops® dienen, je nach Farbe, zur Retraktion und zum
Unterstiitzen von:

* Rot — Arterien,

* Blau - Venen,

« Gelb — Harnleitern,

* Weilk — Nerven.

Das Produkt ist fir die Anwendung durch einen professio-
nellen Benutzer bestimmt — einen Facharzt, bei Patienten,
die fur chirurgische Eingriffe und Operationen qualifiziert
wurden.

GEGENANZEIGEN

Das medizinische Produkt Codoloops® darf nicht bei
Patienten angewendet werden, die gegen Polyester aller-
gisch sind.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Es wurde kein Auftreten irgendwelcher Komplikationen oder
unerwinschter Reaktionen in Verbindung mit der direkten
Auswirkung des Produkts festgestellt.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall in Verbindung mit dem
Produkt ist dem Hersteller sowie der zustdndigen Behérde
des Landes, in dem der Benutzer oder Patient seinen
Wohnsitz hat, zu melden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Das Produkt ist fir den Einsatz durch qualifiziertes und
entsprechend geschultes medizinisches Personal aus-
gelegt.

2. Das Produkt ist ausschlieRlich unter Bedingungen einzu-
setzen, in denen die Einhaltung einer strengen chirur-
gischen Asepsis mdoglich ist. Zwecks Gewahrleistung
einer strengen chirurgischen Aseptik wéhrend des
Eingriffs, sind spezielle SchutzmalRnahmen (Anwendung
von persoénlicher Schutzausriistung, Sterilisation der
Instrumente, Einhaltung einer hohen persdnlichen
Hygiene) sowie auRerordentliche Achtsamkeit wahrend
der Vorbereitung der Stelle des direkten Eingriffs des
Chirurgen anzuwenden.

3. Einwegprodukt. Das Produkt darf im Hinblick auf den
Verlust seiner Eigenschaften nicht wiederverwendet
werden. Wenn das Produkt wiederverwendet wird,
kénnen Krankheitserreger tGbertragen werden.

4. Die farbigen Markierungsschlingen Codoloops® werden
im sterilen Zustand zum Verkauf angeboten. Das Produkt
darf nicht erneut sterilisiert werden.

5. Das Produkt nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.

6. Das Medizinprodukt ist kein Implantatprodukt. Das
Produkt ist fur den kurzfristigen Kontakt (bis zu 24 h) mit
inneren Organen ausgelegt.

7. Verwenden Sie kein beschadigtes, strukturell defektes
oder verschmutztes Produkt.

8. Das Produkt nicht verwenden, wenn Zweifel beziglich
der Sterilitdt des Produkts auftreten (z. B. Nasswerden,
rissige und/oder beschéadigte Verpackung).

9. Nicht verwendetes Produkt sollte gemaR den allgemeinen
Grundsatzen der Abfallwirtschaft sicher entsorgt werden.
Im Fall des Gebrauchs ist das Produkt als medizinischer
Abfall zu behandeln.

ANWENDUNGSWEISE DES PRODUKTS

Das Produkt ist fur den Einsatz durch qualifiziertes und
entsprechend geschultes Personal ausgelegt.

Die farbigen Markierungsschlingen Codoloops® dienen
zur Retraktion und zum Unterstiitzen der wahrend der
Operation préparierten: Arterien, Adern, Harnleiter und
Nerven. Die Anwendung der richtigen Farben der Mar-
kierungsschlingen ermdéglicht die Unterscheidung und
Identifikation der Organe.

Die Markierungsschlingen werden ausschlieRlich wéhrend
der Operation verwendet und bleiben danach nicht im
menschlichen Kérper.

Chirurgische Klemmen kénnen das Medizinprodukt be-
schadigen. Im Fall einer Beschadigung der Kontinuitat der
Markierungsschlinge sollte diese so schnell wie mdglich
aus dem Operationsfeld entfernt werden. Die Verwendung
atraumatischer chirurgischer Klemmen mit minimaler
Druckkraft wird empfohlen.

INFORMATIONEN ZUR STERILITAT DES PRODUKTS
Die farbigen chirurgischen Markierungsschlingen
Codoloops® werden als im Strahlensterilisationsverfahren
sterilisiertes Produkt zum Verkauf angeboten. Das Produkt
darf nicht erneut sterilisiert werden. Das Produkt behalt
seine Sterilitét innerhalb eines festgelegten Verfallsdatums
nur in der Originalverpackung unter geeigneten Lagerungs-
bedingungen bei. Im Fall der Feststellung einer Bescha-
digung der Verpackung sollte das Produkt als unsteril
behandelt werden und darf nicht verwendet werden.

LAGERBEDINGUNGEN

Die farbigen Markierungsschlingen Codoloops® solliten wie

folgt gelagert werden:

* in schattigen Raumen;

 in einem Temperaturbereich von 15°C - 35°C;

« in einem Feuchtigkeitsbereich von 25 - 65%;

« unter Bedingungen, die vor Ndsse und mechanischer
Beschadigung oder chemischer Verunreinigung schit-
zen;

« in der Original-Einzelverpackung (Karton und direkte
Verpackung). Jede mechanische Besch&digung der
Verpackung kann zum Verlust der Sterilitdt des Produkts
fuhren.

Ausstellungsdatum: 02.2024
Nr. der Ausgabe: REV. 2
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NOTICE D’UTILISATION

Codoloops®

Rubans de marquage chirurgicaux colorés
CARACTERISTIQUES

Les rubans de marquage colorés Codoloops® sont utilisés
pour l'isolation et le soutien des organes pendant l'inter-
vention chirurgicale. lls sont fabriqués selon une technique
de tricotage a partir de fibres de polyester sous forme de
rubans dont les bords latéraux sont enroulés vers l'intérieur.
Les rubans de marquage colorés Codoloops® sont fabri-
qués en trois largeurs et en quatre couleurs. Les propriétés
du tissage réduisent I'effilochage au point des coupe. Le dis-
positif apyrogéne.

Composition du produit : 100% polyester.

USAGE PREVU ET INDICATIONS

Les rubans de marquage Codoloops® sont congus, selon
la couleur, pour l'isolation et le soutien des :

* rouges — artéres,

* bleus — veines,

* jaunes — ureteres,

* blancs — nerfs.

Le dispositif est destiné a étre utilisé par un utilisateur
professionnel — un médecin spécialiste, chez des patientes
classées pour les traitements et les interventions chirur-
gicaux.

CONTRE-INDICATIONS
Il ne faut pas utiliser le dispositif médical Codoloops® chez
les patients allergiques au polyester.

EFFETS SECONDAIRES

Aucune complication ou réaction indésirable associée
al'action directe du dispositif n’a été constatée.

Tout incident grave impliquant le dispositif doit étre notifié
au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat dans lequel
réside I'utilisateur ou le patient.

MESURES DE PRECAUTION
1. Le dispositif est destiné a étre utilisé par un personnel

médical qualifié et correctement formé.

2. Utiliser le dispositif uniquement dans des conditions
ou une asepsie chirurgicale stricte peut étre maintenue.
Afin de garantir une asepsie chirurgicale stricte pendant
l'intervention, il est conseillé de prendre des précautions
particuliéres (utilisation de protections individuelles,
stérilisation des instruments, maintien d’'une hygiéne
personnelle élevée) et de préter une attention extra-
ordinaire lors de la préparation du site d'intervention
directe du chirurgien.

. Produit jetable. La réutilisation du dispositif n’est pas
possible en raison de la perte de ses propriétés. Si le
dispositif est réutilisé, des agents pathogénes peuvent
étre transmis.

4. Les rubans de marquage colorés Codoloops® sont
commercialisés en état stérile. Il est interdit de restériliser
le dispositif.

. Ne pas utiliser apres la date d’expiration.

6. Ce n’est pas un dispositif médical implantable. Le
dispositif est destiné a un court contact (jusqu'a 24
heures) avec les organes internes.

. Ne pas utiliser le dispositif endommagé, structurellement
défectueux ou sale.

8. Ne pas utiliser le dispositif en cas de doute sur la stérilité
du dispositif (par exemple, mouillage, emballage fissuré
et/ou endommagé).

9. Le dispositif non utilisé peut étre éliminé en toute sécurité
conformément aux régles générales de gestion des
déchets. Le dispositif utilisé doit étre traité comme un
déchet médical.
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MODE D’EMPLOI DU DISPOSITIF

Le dispositif est destiné a étre utilisé par un personnel
qualifié et correctement formé.

Les rubans de marquage chirurgicaux colorés Codoloops®
sont utilisés pour l'isolation et le soutien peropératoires des
organes tels que : les artéres, les veines, les uretéres et les
nerfs. L'utilisation des couleurs correctes des rubans de
marquage permet de différencier et d'identifier les organes.
Les rubans de marquage colorés ne sont utilisés que
pendant l'intervention chirurgicale et aprés, ils ne restent
plus dans le corps humain.

Les clamps chirurgicaux peuvent endommager le dispositif
médical. Si la continuité du ruban de marquage est en-
dommagée, il doit étre immédiatement retiré du champ
opératoire. Nous vous conseillons d’utiliser des clamps
chirurgicaux atraumatiques avec une force de serrage
minimale.

INFORMATIONS SUR LA STERILITE DU PRODUIT

Les rubans de marquage chirurgicaux colorés Codoloops®
sont commercialisés comme un dispositif stérile suite a la
stérilisation par rayonnement. Il est interdit de restériliser le
dispositif. Le dispositif reste stérile pendant la durée de
conservation spécifiée, uniquement dans son emballage
d'origine, dans des conditions de stockage appropriées.
Si I'emballage est endommagé, le dispositif médical doit
étre considéré comme non stérile et ne doit pas étre utilisé.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les rubans de marquage chirurgicaux colorés Codoloops

doivent étre stockés :

» dans un endroit peu exposé a la lumiére du soleil ;

» alatempérature de 15°C a 35°C ;

+ al'humidité de 25 4 65% ;

» dans les conditions les protégeant contre le mouillage et
les dommages mécaniques ou la pollution chimique ;

» dans I'emballage unitaire d’origine (carton et emballage
immédiat). Tout dommage mécanique a I'emballage peut
exposer le dispositif a une perte de stérilité.

®
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INSTRUZIONI PER USO
Codoloops®
Nastri marcatori chirurgici colorati
CARATTERISTICA

| nastri marcatori chirurgici colorati Codoloops® servono
a trarre e a trattenere gli organi sezionati durante l'inter-
vento. Vengono fabbricati in tecnica a maglia a partire da
filo di poliestere sotto forma di strisce con i bordi laterali
arrotolati verso l'interno. | nastri marcatori chirurgici colorati
Codoloops® vengono fabbricati in tre larghezze e in quattro
colori. Le proprieta della treccia riducono lo sfilacciamento
in punti dei tagli. Prodotto non pirogeno.

Composizione del dispositivo: 100% poliestere.

SCOPI E INDICAZIONI

I nastri marcatori chirurgici colorati Codoloops®, a seconda
del colore, sono previsti per trarre e trattenere:

* rossi — arterie,

* blu-vene,

« gialli — vie urinarie,

* bianchi — nervi.

Il dispositivo € destinato all'uso da parte di utenti profes-
sionali — medico specialista, in pazienti classificati per il
trattamento o l'intervento chirurgico.

CONTROINDICAZIONI
Nastri marcatori chirurgici colorati Codoloops® non devono
essere utilizzati in pazienti allergici al poliestere.

EFFETTI INDESIDERATI

Non sono state osservate complicazioni né reazioni indesi-
derate legate all’azione diretta del dispositivo.

Ogni incidente grave riguardante il dispositivo deve essere
comunicato al fabbricante e all'autorita competente del
Paese in cui l'utente o il paziente risiede.

PRECAUZIONI

1.1l dispositivo destinato all'uso da parte di personale
medico qualificato e adeguatamente formato.

2. |l dispositivo deve essere utilizzato solo nelle condizioni
di una stretta osservanza dei principi di asepsi chirurgica.
Per assicurare le condizioni di una stretta osservanza
dei principi di asepsi durante I'intervento, consigliamo di
adottare le precauzioni speciali (uso di dispositivi di
protezione individuale, sterilizzazione di utensili, elevata
igiene personale) nonché un'attenzione straordinaria del
chirurgo nella preparazione della sede di intervento
chirurgico diretto.

3. Dispositivo monouso. Il riutilizzo del dispositivo non € pos-
sibile a causa della perdita delle sue proprieta. In caso
del riutilizzo del dispositivo & possibile la trasmissione
di agenti patogeni.

4. In vendita vengono offerti i nastri marcatori chirurgici
colorati Codoloops® sterili. Il dispositivo non pud essere
risterilizzato.

5. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

6. Non é un dispositivo impiantabile. Il dispositivo € desti-
nato ad un breve contatto (fino a 24 ore) con gli organi
interni.

7. Non utilizzare il dispositivo danneggiato, sporco o con
difetti di struttura.

8. E vietato utilizzare il dispositivo in caso di dubbi sulla sua
sterilita (a.e. dispositivo bagnato, confezione rotta e/o
danneggiata).

9. Smaltire il dispositivo non utilizzato in sicurezza secondo
le regole generali di gestione dei rifiuti. In caso di utilizzo,
il dispositivo deve essere trattato come un rifiuto medico.

MODO DI USO DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo € destinato alluso da parte di personale
qualificato e adeguatamente formato.

| nastri marcatori chirurgici colorati Codoloops® servono
a trarre e a trattenere gli organi sezionati durante l'inter-
vento: arterie, vene, vie urinarie e nervi. L'uso dei colori
corretti dei nastri marcatori permette di differenziare
e identificare gli organi.

| nastri marcatori vengono utilizzati solo durante l'intervento
chirurgico e dopo non rimangono pil nel corpo umano.

Le pinze chirurgiche possono danneggiare il dispositivo
medico. Se la continuita del nastro marcatore € danneg-
giata, il dispositivo deve essere immediatamente rimosso
dal campo operatorio. Si consiglia di utilizzare le pinze
chirurgiche atraumatiche con una forza di serraggio minima.

INFORMAZIONI RIGUARDANTI LA STERILITA DEL
DISPOSITIVO

| nastri marcatori chirurgici colorati Codoloops® vengono
offerti in vendita come prodotto sterilizzato nel processo di
sterilizzazione a radiazione. Il dispositivo non pud essere
risterilizzato. Il dispositivo, immagazzinato in confezione
originale nelle condizioni adeguate rimane sterile entro
il periodo di validita. Se la confezione & danneggiata,
il dispositivo medico deve essere trattato come non sterile
e non deve essere utilizzato.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO

| nastri marcatori chirurgici colorati Codoloops® devono

essere conservatiin:

* luoghi con esposizione limitata alla luce solare;

+ temperatura compresa tra 15°C e 35°C;

« umidita compresa tra 25 e 65%;

» condizioni che proteggono il dispositivo contro smorza-
mento e danni meccanici o inquinamento chimico;

+ confezionamento originale unitario (cartone e imballaggio
immediato). Gli eventuali danni meccanici alla confezione
possono esporre il prodotto a perdita di sterilita.

Data di rilascio: 02.2024
Numero di edizione: REV. 2
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GEBRUIKSAANWIJZING
Codoloops®
Gekleurde chirurgische markeringsbanden

KARAKTERISTIEK

Codoloops® gekleurde chirurgische markeringsstrepen
worden gebruikt voor het aftrekken en ondersteunen van
organen die tijdens een operatie worden geprepareerd. Ze
worden vervaardigd met behulp van breitechniek van
polyestergaren en bestaan uit strepen met naar binnen
gerolde zijkanten. Codoloops® gekleurde markerings-
strepen worden geproduceerd in drie breedtes en vier
kleuren. De weefeigenschappen beperken rafelen op
snijpunten. Pyrogeenvrij product.

Samenstelling van het product: 100% polyester.

BESTEMMING EN INDICATIES

Afhankelijk van hun kleur zijn Codoloops® markeringsstre-
pen bedoeld voor het aftrekken en ondersteunen van:

« rode — slagaders,

* blauwe — aderen,

« gele — urinewegen,

* witte — zenuwen.

Het product is bestemd voor gebruik door een professionele
gebruiker — een gespecialiseerde arts, bij patiénten die
geclassificeerd zijn voor de chirurgische behandeling en
operaties.

CONTRA-INDICATIES
Het medische hulpmiddel Codoloops® mag niet worden
gebruikt bij patiénten die allergisch voor polyester zijn.

NEVENEFFECTEN

Er zijn geen complicaties noch bijwerkingen gemeld die
verband met de directe werking van het hulpmiddel houden.

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet aan
de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waarin de gebruiker of de patiént verblijft worden gemeld.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Het product is bestemd voor gebruik door gekwalificeerd

en op een juiste manier opgeleid medisch personeel.

2. Het product mag alleen in omstandigheden waarin strikte
chirurgische asepsis mogelijk is worden gebruikt. Om een
strikte chirurgische asepsis tijdens de ingreep te waar-
borgen, is het raadzaam speciale voorzorgsmaatregelen
te nemen (gebruik van persoonlijke bescherming,
sterilisatie van instrumenten, hoogste persoonlijke
hygiéne) en uiterste zorgvuldigheid bij de voorbereiding
van de plaats van directe ingreep door de chirurg te
dragen.

. Product voor eenmalig gebruik. Het product niet
hergebruiken vanwege verlies van eigenschappen.
Hergebruik kan tot overdracht van ziekteverwekkers
leiden.

4. Codoloops® gekleurde chirurgische markeringsstrepen
worden steriel te koop aangeboden. Het product kan niet
opnieuw worden gesteriliseerd.

. Niet gebruiken na verstrijken van de houdbaarheids-
datum.

. Het medische hulpmiddel is geen implanteerbaar

hulpmiddel. Het product is bedoeld voor kortdurend

(tot 24 uur) contact met inwendige organen.

Gebruik het product niet als het beschadigd, met

gebreken in de structuur of vervuild is.

. Gebruik het product niet als er twijfels over de steriliteit
van het product zijn (bijv. bevochtiging, gebroken en/of
beschadigde verpakking).

. Het niet-gebruikte product dient veilig te worden
verwijderd volgens de algemene regels van het
afvalbeheer. Indien gebruikt, moet het product als
medisch afval worden behandeld.
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GEBRUIKSWIJZE

Het product is bestemd voor gebruik door gekwalificeerd en
op een juiste manier opgeleid personeel.

Codoloops® gekleurde chirurgische markeringsstrepen
worden gebruikt voor het aftrekken en ondersteunen van
organen die tijdens een operatie worden geprepareerd:
slagaders, aders, urinewegen en zenuwen. Het gebruik van
de juiste kleuren van de markeringsstrepen maakt het
mogelijk om de organen te onderscheiden en identificeren.
De markeringsstrepen worden alleen tijdens operatie
gebruikt, ze blijven niet in het menselijk lichaam achter.
Chirurgische clips kunnen het medische hulpmiddel be-
schadigen. Als de continuiteit van de markeringsstreep
beschadigd is, moet deze zo snel mogelijk uit het
operatiegebied worden verwijderd. Het is aanbevolen om
atraumatische chirurgische klemmen met minimale
drukkracht te gebruiken.

INFORMATIE OVER DE STERILITEIT VAN HET
PRODUCT

Codoloops® gekleurde chirurgische markeringsstrepen
worden te koop aangeboden als steriel product na
stralingssterilisatie. Het product kan niet opnieuw worden
gesteriliseerd. Het product blijft steriel tot de vervaldatum,
uitsluitend in de originele verpakking en onder de juiste
opslagcondities. Als de verpakking beschadigd is, moet het
medische hulpmiddel als niet-steriel worden beschouwd en
kan niet worden gebruikt.

OPSLAGCONDITIES

Codoloops® gekleurde chirurgische markeringsstrepen

moeten worden bewaard als volgt:

« schaduwrijke ruimten;

« temperatuur van 15°C tot 35°C;

« vochtigheid van 25 tot 65%;

« omstandigheden die bescherming tegen nat worden en
mechanische schade of chemische verontreiniging
bieden;

« originele eenheidsverpakking (doos en individuele ver-
pakking). Elke mechanische beschadiging van de verpak-
king kan het product zijn steriliteit doen verliezen.

Datum van uitgifte: 02.2024
Uitgiftenummer: REV. 2
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BRUGERVEJLEDNING
Codoloops®
Farvede kirurgiske markgrer

KARAKTERISTIKA

Farvede kirurgiske markgrer Codoloops® tjener til at tilbage-
treekke og stotte organer, der preepareres under operationer.
De fremstilles med en teknik, hvor man strikker polyester-
garn og former dem til band med sidekanterne rullet indad.
De farvede Codoloops®-markarer fremstilles i tre forskellige
bredder og fire farver. Vaevningens egenskaber reducerer
flosningen pa skeeringspunkter. Uden pyrogen.

Produktets sammensaetning: 100% polyester.

FORMAL OG INDIKATIONER

Codoloops®-markerer er, afhaengigt af farven, beregnet til at
borttraekke og fastholde:

* rgde — arterier,

+ bla - vener,

« gule — urinveje,

» hvide — nerver.

Produktet er beregnet til anvendelse af professionelle
brugere — specialleeger, pa patienter, som er indstillet til
kirurgiske indgreb samt operation.

KONTRAINDIKATIONER
Det medicinske produkt Codoloops® ma ikke anvendes pa
patienter, som er overfalsomme overfor polyester.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Der er ikke konstateret nogen komplikationer eller ugnskede
reaktioner i forbindelse med produktets direkte indvirken.
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med produktet skal
anmeldes til producenten og de relevante myndigheder pa
stedet, hvor brugeren eller patienten har sin bopeel.

FORSIGTIGHEDSTILTAG

1. Produktet er beregnet til at blive anvendt af kvalificeret
medicinsk personale med relevant treening i brugen af
produktet.

2. Produktet ma udelukkende anvendes under betingelser,
hvor det er muligt at fastholde streng kirurgisk aseptik. For
at sikre streng kirurgisk aseptik under indgrebet,
anbefales det at anvende seerlige beskyttelsestiltag (brug
af personligt beskyttelsesudstyr, sterilisering af redskaber
og en hgj grad af personlig hygiejne) samt ekstraordinser
opmaerksomhed under forberedelse af det sted, hvor det
kirurgiske indgreb finder sted.

3. Produkt til engangsbrug. Produktet ma ikke anvendes pa
ny, da dets egenskaber ikke opretholdes. | tilfeelde af
fornyet brug af produktet kan det komme til overfgrsel af
patogener.

4. Farvede kirurgiske markgrer Codoloops® udbydes til salg
i steril tilstand. Produktet ma ikke steriliseres pa ny.

5. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbet af holdbar-
hedsdatoen.

6. Det medicinske produkt er ikke et implanterbart
udstyr. Produktet er beregnet til kortvarig (til 24 timer)
kontakt med indre organer.

7. Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget, hvor
der er defekter i dets struktur eller safremt det er
tilsmudset.

8. Produktet ma ikke anvendes, safremt der er nogen tvivl
om produktets sterilitet (fx hvis det er vadt, revnet eller har
beskadiget indpakning).

9. Ubrugte produkter skal bortskaffes pa en sikker made
i overensstemmelse med de generelle regler for affalds-
handtering. | tilfeelde af at produktet har veeret anvendt,
skal det behandles som medicinsk affald.

PRODUKTETS ANVENDELSESMADE

Produktet er beregnet til at blive anvendt af kvalificeret
personale med relevant treening i brugen af produktet.
Farvede kirurgiske markerer Codoloops® tjener til at tilbage-
treekke og stette organer, der preepareres under operation:
arterier, vener, urinveje og nerver. Anvendelsen af markerer
med relevant betegnelse muligger adskillelse og identifi-
cering af organerne.

Markerer anvendes udelukkende under operationen og ma
ikke efterlades i kroppen efter at denne er afsluttet.
Kirurgiske clips kan fare til beskadigelse af det medicinske
produkt. Hvis markgrens kontinuitet er beskadiget, skal den
hurtigst muligt fiernes fra operationsomradet. Det anbefales
at bruge atraumatiske kirurgiske klemmer med minimalt tryk.

INFORMATION OM PRODUKTETS STERILITET

Farvede kirurgiske markgrer Codoloops® udbydes til salg
som et produkt, der er steriliseret gennem stralesterilisering.
Produktet ma ikke steriliseres pa ny. Produktet bevarer sin
sterilitet indenfor den fastsatte holdbarhedsperiode, men
udelukkende i den originale indpakning og med opret-
holdelse af passende opbevaringsbetingelser. Safremt der
konstateres nogen form for beskadigelse af pakningen med
det medicinske produkt, skal dette betragtes som vaerende
ikke-sterilt og det ma ikke anvendes.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Farvede kirurgiske markgrer Codoloops® skal opbevares:

« imarke lokaler;

« indenfor et temperaturinterval fra 15°C til 35°C;

« indenfor en luftfugtighed pa 25 - 65%;

« under betingelser som sikrer mod fugt og mekanisk be-
skadigelse eller kemisk forurening;

* i den originale enhedspakke (karton eller indpakning).
Enhver form for mekanisk beskadigelse af indpakningen
kan udseette produktet for tab af sterilitet.

Udgivelsesdato: 02.2024
Udgivelsesnummer: Rev. 2
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INSTRUGOES DE USO
Codoloops®
Fitas de marcagao coloridas
CARACTERISTICAS

As fitas coloridas para marcar material cirurgico
Codoloops® sao utilizadas para puxar para tras e apoiar os
6rgaos dissecados durante a cirurgia. S&o fabricadas
utilizando a técnica de tricotagem a partir de fio de poliéster,
sob a forma de tiras com os bordos laterais enrolados para
dentro. As fitas coloridas Codoloops® sdo produzidas em
trés larguras e quatro cores. As propriedades de tecelagem
reduzem o desgaste nas intersecgdes. Produto apirogénico.
Composigao do produto: 100% poliéster.

FINALIDADE E INDICAGOES

As fitas Codoloops®, dependendo da cor, sdo concebidas
para puxar e segurar:

» vermelho — artérias,

* azul — veias,

* amarelo — ureteres,

* branco — nervos.

O produto destina-se a ser utilizado por um utilizador
profissional — um médico especialista, em doentes qualifi-
cados para procedimentos e operagdes cirlrgicas.

CONTRA-INDICAGOES
O produto médico Codoloops® nao deve ser utilizado em
doentes alérgicos ao poliéster.

REACGOES ADVERSAS

N&o foram comunicadas complicagdes ou reacgdes
adversas relacionadas com os efeitos directos do produto.
Qualquer incidente grave que envolva um produto deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
pais em que o utilizador ou o doente reside.

MEDIDAS DE SEGURANCA

1. O produto destina-se a ser utilizado por pessoal médico

qualificado e com formagéo adequada.

2. O produto s6 deve ser utilizado em condigdes em que
possa ser mantida uma assepsia cirurgica rigorosa. Para
garantir uma assepsia cirdrgica rigorosa durante a cirur-
gia, sdo indicadas precaugdes especiais (utilizagdo de
protegcdo pessoal, esterilizagdo de instrumentos, manu-
tencdo de uma higiene pessoal elevada) e uma atengéo
extraordinaria durante a preparacéo do local da inter-
vencao cirurgica direta.

. Produto descartavel. Nao reutilize o produto devido
a perda das suas propriedades. A reutilizagdo pode
resultar na transmissdo de agentes patogénicos.

. As fitas coloridas para marcar material cirurgico
Codoloops® sdo postas & venda em estado estéril.
O produto ndo deve ser reesterilizado.

. Néo utilizar o produto apés o prazo de validade.

6. O produto médico ndo é um produto implantavel.
O produto destina-se a um contacto de curta duragéo (até
24 horas) com 6rgaos internos.

. Nao utilize um produto danificado, estruturalmente
defeituoso ou sujo.

. N&o utilize o produto se existirem duvidas quanto a este-
rilidade do mesmo (por exemplo, humidade, embalagem
fissurada e/ou danificada).

. O produto ndo utilizado deve ser eliminado de forma
segura, de acordo com os principios gerais de gestao de
residuos. Se for utilizado, o produto deve ser tratado
como lixo hospitalar.
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MODO DE USAR

O produto destina-se a ser utilizado por pessoal qualificado
e com formacgéo adequada.

As fitas coloridas para marcar material cirurgico
Codoloops® sdo utilizadas para puxar e suportar os 6rgdos
dissecados durante a cirurgia: artérias, veias, ureteres
e nervos. A utilizagdo das cores corretas dos marcadores
permite a diferenciagdo e a identificagdo dos érgéos.

Os marcadores sao utilizados apenas durante a operagéo
e ndo permanecem no corpo humano apés a mesma.

As pingas cirargicas podem causar danos no dispositivo
médico. Se a continuidade da fita for danificada, deve ser
removido do campo cirtrgico o mais rapidamente possivel.
Recomenda-se a utilizacdo de pingas cirurgicas atrau-
maticas com uma forga de aperto minima.

INFORMAGOES SOBRE A ESTERILIDADE DO
PRODUTO

As fitas coloridas para marcar material cirurgico
Codoloops® s&o postas & venda como um produto estéril
por esterilizagcdo por radiagdo. O produto ndo pode ser
reesterilizado. O produto permanece estéril durante o prazo
de validade especificado apenas na sua embalagem original
e em condicdes de armazenamento adequadas. Se a emba-
lagem estiver danificada, o produto médico deve ser tratado
como néo estéril e ndo pode ser utilizado.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

As fitas coloridas para marcar material cirurgico

Codoloops® devem ser armazenadas:

+ em salas escuras;

» na faixa de temperatura 15°C - 35°C;

* em intervalo de humidade de 25 - 65%;

* em condi¢gdes que impegcam a humidade e os danos
mecanicos ou a contaminagao quimica;

* na embalagem original unitaria (caixa de cartdo e emba-
lagem direta). Qualquer dano mecanico na embalagem
pode comprometer a esterilidade do produto.

Data de edigdo: 02.2024
Numero da edigdo: REV. 2
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INSTRUCCIONES DE USO
Codoloops®
Cintas de marcaje de colores para cirugia
CARACTERISTICAS

Las cintas identificadoras de colores Codoloops® sirven
para apartar y sujetar los 6rganos preparados durante una
cirugia. Se fabrican mediante una técnica de tejido con hilo
de poliéster en forma de cintas con los bordes laterales
enrollados hacia dentro. Las cintas identificadoras
Codoloops® se producen en tres anchuras y cuatro colores.
Las propiedades del tejido limitan el deshilachado en las
zonas de corte. Producto apirégeno.

Composicion del producto: 100 % poliéster.

USO E INDICACIONES

En funcion del color, las cintas identificadoras Codoloops®
estan indicadas para apartar y sujetar:

« arterias — rojo,

* venas — azul,

* vias urinarias — amarillo,

* nervios — blanco.

El producto esta destinado para el uso profesional a cargo
de un médico especialista en los pacientes sometidos
a procedimientos quirdrgicos.

CONTRAINDICACIONES
El producto sanitario Codoloops® no se debe utilizar en
pacientes con alergia al poliéster.

EFECTOS ADVERSOS

No se ha observado ninguna complicacion ni reaccién
adversa relacionada con la actividad directa del producto.
En caso de producirse cualquier incidente grave relacionado
con el producto, es necesario informar al fabricante y al
organismo competente del pais de residencia del usuario
o paciente.

PRECAUCIONES

1. El producto estd destinado para que lo usen profesio-
nales médicos cualificados y debidamente formados.

2. El producto se debe utilizar Unicamente en proce-
dimientos con condiciones asépticas estrictas. Para
garantizar la asepsia estricta durante la cirugia, se
recomienda tomar precauciones especiales (usar
equipos de proteccion personal, esterilizar los
instrumentos, mantener un alto grado de higiene
personal) y extremar la atencion al preparar la zona de
intervencion directa del cirujano.

3. Producto desechable. El producto no se debe reutilizar
debido a la pérdida de sus propiedades. En caso de
reutilizacion del producto, podria producirse una trans-
mision de patégenos.

4. Las cintas identificadoras para cirugia Codoloops® se
comercializan en estado estéril. El producto no se puede
reesterilizar.

5. No usar el producto después de la fecha de caducidad.

6. Este producto sanitario no es un producto implan-
table. El producto esta indicado para un contacto breve
(hasta 24 h) con los 6rganos internos.

7. No usar el producto si estd dafiado, sucio o presenta
defectos de estructura.

8. No usar el producto si existen dudas sobre su esterilidad
(p. ej. envase mojado, roto y/o dafiado).

9. El producto no utilizado se puede desechar de manera
segura de acuerdo con las normas generales de gestion
de residuos. Una vez usado, el producto se debe tratar
como residuo sanitario.

MODO DE EMPLEO DEL PRODUCTO

El producto esta destinado para que lo usen profesionales
cualificados y debidamente formados.

Las cintas identificadoras para cirugia Codoloops® sirven
para apartar y sujetar los 6rganos preparados durante la
operacion: arterias, venas, vias urinarias y nervios. El em-
pleo de los distintos colores permite distinguir e identificar
los 6rganos.

Las cintas se utilizan unicamente durante la operacion, es
decir, no permanecen en el cuerpo del paciente después de
que finalice.

Las pinzas quirdrgicas podrian dafiar este producto sani-
tario. En caso de que la integridad de la cinta se vea
afectada, se debe retirar cuanto antes del campo quirdrgico.
Se recomienda utilizar pinzas atraumaticas con una fuerza
de compresion minima.

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIDAD DEL
PRODUCTO

Las cintas identificadoras para cirugia Codoloops® se co-
mercializan como producto esterilizado por radiacion. El
producto no se puede reesterilizar. El producto se mantiene
estéril hasta su fecha de caducidad, siempre y cuando se
conserve en su envase original y se respeten las condi-
ciones adecuadas de almacenamiento. En caso de observar
dafios en el embalaje, el producto sanitario se debe
considerar no estéril, por lo que no se podra utilizar.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Las cintas identificadoras para cirugia Codoloops® se

deben almacenar en:

*+ habitaciones oscuras;

» un rango de temperatura de 15°C - 35°C;

» un rango de humedad de 25 - 65 %);

» condiciones que protejan de la humedad, los dafios me-
canicos o la contaminacién quimica;

+ su envase original (caja de cartén y envase inmediato).
Cualquier dafio mecanico del envase puede exponer el
producto a la pérdida de esterilidad.

Fecha de edicion: 02.2024
Numero de edicion: REV. 2
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HASZNALATI UTMUTATO
Codoloops®
Szines mtéti jeldlészalagok
TERMEK JELLEMZESE

A Codoloops® szines intraoperativ jelolészalagok a miitét
kézben levalasztott szervek félehuzasara és ideiglenes rég-
zitésére szolgalnak. E szalagok poliészter fonalbdl
szovéssel késziltek és a szalagok szélei befelé hajlanak.
A Codoloops® szines intraoperativ jeldlészalagok
haromféle szélességben és négyféle szinben készllnek.
A szdvési minta tulajdonsaginak készénhetéen a vagasok
mentén korlatozott mértékben foszlik. A termék nem
pirogén.

Atermék dsszetétele: 100% poliészter.

RENDELTETESE ES ALKALMAZASA

A Codoloops® jelslészalagok szintiktél fliggéen vagy
a szervek félrehlzasara vagy ideiglenes régzitésére
szolgalnak:

« pirosakat — Utéerekhez,

« kékeket — gyljtéerekhez,

« sargakat — hugyvezetékekhez,

« fehéreket — idegekhez.

Atermék professzionalis felhasznalasra készilt — szakorvos
altal végzett sebészeti beavatkozasokra vagy miitétekre
szorul6 betegek részére.

ELLENJAVALLATOK
A Codoloops® orvosi eszkéz nem alkalmazhaté poliészterre
allergias betegek esetében.

MELLEKHATASOK

Nem fordult el komplikacié vagy mellékhatas a termék
hasznalata soran.

A termékkel kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni
kell a gyartonak és a felhasznaldé vagy beteg lakohelye
szerinti orszdag illetékes hatésaganak.

OVINTEZKEDESEK

1. A terméket csak szakképzett és hozzaérté egészségugyi
személyzet hasznalhatja.

2. A terméket csak olyan kérilmények kozoétt szabad
hasznalni, ahol a szigori sebészeti aszepszis
fenntarthaté. A miitét soran a szigoru sebészeti aszepszis
biztositasa érdekében célszerl kuldnleges oOvintéz-
kedéseket (személyi védéeszkdzdk hasznalata,
miszerek sterilizalasa, magas személyi higiénia
betartasa) és rendkivili odafigyelést alkalmazni a sebész
kozvetlen beavatkozasi helyének elékészitésekor.

3. A termék egyszer hasznalatos. Tulajdonsagainak
elvesztése miatt nem hasznalhaté Ujra. Amennyiben
a termék Ujrafelhasznalasra kertilne, fennall a kdérokozok
tovabbitasanak veszélye.

4. A Codoloops® szines intraoperativ jelél6szalagok steril
allapotban vasarolhatéak meg. A terméket nem szabad
Ujrasterilizalni.

5. Tilos a terméket a lejarati ideje utan felhasznaini.

6. A termék nem implantatum. A termék a belsé szer-
vekkel valé rovid tavu (legfeliebb 24 6ras) érintkezésre
készilt.

7. Tilos a sérilt, hibas vagy szennyezett terméket hasznaini.

8. Tilos a terméket felhasznalni, ha kétségek meriilnek fel
a termék sterilitdsaval kapcsolatban (pl. elazott, megre-
pedt és/vagy sérilt a csomagolas).

9. A fel nem hasznalt termékeket biztonsagosan utilizalni
kell az &ltalanos hulladékkezelési elvek szerint.
Felhasznalas esetén a terméket orvosi hulladékként
kell kezelni.

A TERMEK HASZNALATA

A terméket csak szakképzett és hozzaérté egészségugyi
személyzet hasznalhatja.

A Codoloops® szines intraoperativ jelolészalagok a miitét
kézben levalasztott szervek: Utéerek, gytjtéerek, hugyveze-
tékek és idegek félehuzasara és ideiglenes rogzitésére
szolgalnak. A megfelelé szini jel6l6k hasznalata lehetévé
teszi a szervek megkillonbdztetését és azonositasat.

A jeldlészalagok csak a mitét soran hasznalandoéak, és
a mitét utdn nem maradhatnak az emberi szervezetben.

A sebészeti fogok ezen orvostechnikai eszkézok sérilését
okozhatjak. A jelélészalag elszakadasa esetén, a lehetd
leghamarabb el kell tavolitani azt a matéti tertletrdl. Javasolt
minimalis szoritderdével rendelkezd, atraumatikus sebészeti
fogdk hasznalata.

A TERMEK STERILITASARA VONATKOZO
INFORMACIOK

A Codoloops® szines intraoperativ jelolészalagok sugar-
sterilizalassal sterilizalt termékként keriilnek forgalomba.
Ezen eszkdzdket nem lehet Gjrasterilizalni. A termék
a megadott lejarati idén bellil az eredeti csomagolasaban,
megfeleld tarolasi feltételek mellett steril marad. Ha a cso-
magolas sérilt, az orvosi eszkdzt nem sterilként kell
kezelni, és nem hasznalhato fel.

TAROLASI FELTETELEK

A Codoloops® szines intraoperativ jelélészalagokat az

alabbi feltételek betartasaval kell tarolni:

« napfénytél 6vva arnyékos helyen;

« tarolasi hémérséklet: 15°C - 35°C;

« paratartalom 25 - 65%;

* nedvességtél és mechanikai sérilésektél vagy vegyi
szennyez&déstol védve;

« eredeti egységcsomagolasban (dobozban és kézvetlen
csomagolasban). A csomagolas barmilyen mechanikai
sériilése a termék sterilitdsanak elvesztését okozhatja.

Kiallitds datuma: 02.2024
Kiadas szama: REV. 2



cs
D NAVOD K POUZITi
Codoloops®
Barevné oznacovaci pasky

POPIS

Barevné chirurgické oznadovaci pasky Codoloops® se
pouzivaji k odtazeni a fixaci organli vypreparovanych
bé&hem operace. Jsou pleteny z polyesterové pfize ve formé
pramenlt s bo¢nimi okraji sto¢enymi dovnitf. Barevné
oznadovaci pasky Codoloops® jsou vyrabény ve tiech
Sirkach a ¢tyfech barvach. Vlastnosti vazby omezuji tfepeni
v mistech prustfihd. Apirogenni prostredek.

Slozeni prostfedku: 100% polyester.

UCEL A INDIKACE

Oznadovaci pasky Codoloops® jsou v zavislosti na barvé
uréeny k odtaZeni a fixaci:

» tepen — Cervena barva,

* Zil — modra barva,

* mocovych cest — Zluta barva,

* nervl — bila barva.

Prostfedek je uréen pro pouziti odbornym uzivatelem — od-
bornym Iékafem, u pacientd, ktefi maji podstoupit chirur-
gicky zakrok nebo operaci.

KONTRAINDIKACE
Zdravotnicky prostfedek Codoloops® nepouzivejte u pa-
cientt alergickych na polyester.

NEZADOUCI UCINKY

Nebyly zjistény zadné komplikace ani nezadouci Uc€inky
souvisejici s pfimym plUsobenim prostfedku.

Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu souvisejici
s prostfedkem je nutno nahlasit vyrobci a pfislusSnému
organu zemé, ve které ma uzivatel nebo pacient misto
bydliste.

OPATRENi PRO BEZPECNE ZACHAZENI

1. Prostfedek je uréen pro pouziti odborné zpUsobilym
a fadné vyskolenym zdravotnickym personalem.

. Prostiedek je nutno pouzivat pouze za podminek, kdy Ize
dodrzet pfisnou chirurgickou asepsi. Pro zajisténi pfisné
chirurgické asepse béhem vykonu je vhodné pfi pfipravé
mista pfimého zakroku operatéra dodrzovat zvlastni
opatfeni pro bezpeéné zachazeni (pouzivat osobni
ochranné prostredky, sterilizovat nastroje, udrzovat
vysokou Uroven osobni hygieny) a zachovat mimoradnou
pozornost.

. Prostfedek na jedno pouziti. Prostfedek nepouzivejte
opakované z dlvodu ztraty jeho vlastnosti. Opétovné
pouZziti mUZe vést k pfenosu patogenu.

4. Barevné chirurgické oznacovaci pasky Codoloops® se
prodavaji jako sterilni. Prostfedek nelze opakované steri-
lizovat.

. Nepouzivejte prostfedek po uplynuti doby pouZitelnosti.

.Zdravotnicky prostfedek neni implantabilni
prostifedek. Prostfedek je uréen ke kratkodobému
kontaktu (do 24 hod) s vnitfnimi organy.

. Nepouzivejte poSkozeny, znecistény prostfedek s vadnou
strukturou.

. Prostfedek nepouzivejte, pokud mate jakékoli po-
chybnosti o sterilit¢ prostfedku (navihnuty, prasknuty
a/nebo poskozeny obal).

. Nepouzity prostfedek musi byt bezpecné zlikvidovan
v souladu s obecnymi postupy pro nakladani s odpady.
Pokud je prostfedek pouzit, je nutno s nim nakladat jako
se zdravotnickym odpadem.
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ZPUSOB POUZITi PROSTREDKU

Prostedek je uréen pro pouZiti odborné zpusobilym a fadné
vyskolenym personalem.

Barevné chirurgické oznacovaci pasky Codoloops® se
pouzivaji k odtaZzeni a fixaci organu vypreparovanych
béhem operace: cév, zil, moCovych cest a nervd. PouZiti
vhodnych barev oznacovacich pasek umoziuje rozlisit
a identifikovat organy.

Oznacovaci pasky jsou pouzivany pouze béhem operace,
neponechavaji se v téle pacienta po operaci.

Chirurgické svorky mohou zdravotnicky prostfedek
poskodit. Pokud je poSkozena celistvost oznacovaci pasky,
je nutno jej co nejdfive odstranit z opera¢niho pole.
Doporucuje se pouzivat atraumatické chirurgické svorky
s minimalni upinaci silou.

INFORMACE OHLEDNE STERILITY PROSTREDKU
Barevné chirurgické oznacovaci pasky Codoloops® se
prodavaji jako sterilni vyrobek sterilizovany zarenim.
Prostfedek nelze opakované sterilizovat. Prostfedek
zlistava sterilni po stanovenou dobu pouZitelnosti pouze
v originalnim obalu a pfi vhodnych skladovacich podmin-
kach. Pokud je obal poskozen, je nutno se zdravotnickym
prostfedkem zachazet jako s nesterilnim a nelze jej pouzit.

SKLADOVANI

Barevné chirurgické oznacovaci pasky Codoloops® musi

byt skladovany:

» v tmavych mistnostech;

* pfi teploté 15°C az 35°C;

« pii vihkosti 25 - 65%;

» v podminkéach, které je chrani pfed navihnutim a pred
mechanickym poskozenim nebo chemickou kontaminaci;

+ v plvodnim jednotkovém obalu (krabice a vnitfni obal).
Jakékoli mechanické pos$kozeni obalu mulze narusit
sterilitu prostfedku.

Datum vydani: 02.2024
Cislo vydani: REV. 2
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NAVOD NA POUZITIE
Codoloops®
Farebné chirurgické rozliSovacie pasky

CHARAKTERISTIKA

Farebné znagkovacie pasky Codoloops® sa pouzivaju pri
separacii alebo fixacii organov pocas chirurgického zakroku.
Su vyrobené technikou pletenia z polyesterového vlakna
do tvaru pasok s bo¢nymi okrajmi zrolovanymi dovnutra.
Farebné znackovacie pasky Codoloops® sa vyrabaju
v troch Sirkach a v Styroch farbach: Vdaka vlastnostiam
vlakna dochadza k zniZeniu strapkania v miestach strihu.
Apirogénny vyrobok.

Zlozenie produktu: 100% polyester.

UCEL A INDIKACIE

Znagkovacie pasky Codoloops® st v zavislosti od farby
uréené na separovanie a fixaciu:

< Cervené — tepien,

* modré - zil,

« ZIté — mocovych ciest,

* biele — nervov.

Vyrobok je uréeny na pouzitie profesionalnym pouzivatefom
— lekarom $pecialistom — u pacientov, ktori sa maju podrobit
chirurgickym zakrokom a operaciam.

KONTRAINDIKACIE
Zdravotnicky vyrobok Codoloops® sa nesmie pouzivat u pa-
cientov, ktori su alergicki na polyester.

NEZIADUCE UCINKY

Nevyskytli sa ziadne komplikacie ani neziaduce reakcie
suvisiace s priamymi vplyvmi produktu.

Kazdy zavazny pripad tykajuci sa pomdcky sa musi nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej ma pouzi-
vatel alebo pacient bydlisko.

PREVENCIA

1. Vyrobok je uréeny na pouzivanie kvalifikovanym a prime-
rane vySkolenym zdravotnickym personalom.

2. Vyrobok sa méze pouzivat len v podmienkach, v ktorych
je mozné dodrziavat prisnu chirurgickli asepsu. Na za-
bezpecenie prisnej chirurgickej aseptiky pocas zakroku
sa odporc¢aju osobitné bezpecnostné opatrenia (po-
uzivanie osobnych ochrannych prostriedkov, sterilizacia
nastrojov, dodrziavanie vysokej osobnej hygieny)
a mimoriadna pozornost’ pri priprave miesta priameho
z&sahu chirurga.

3. Vyrobok na jedno pouzitie. Vyrobok sa nesmie opatovne
pouzit z dévodu straty jeho vlastnosti. Pri opakovanom
pouziti produktu méze dojst k prenosu patogénnych
agensov.

4. Farebné znackovacie pasky su ponukané na predaj
ako sterilny vyrobok. Vyrobok sa nesmie opatovne
sterilizovat.

5. Nepouzivajte vyrobok po datume exspiracie.

6. Zdravotnicky vyrobok nie je implantovatelnou
pomockou. Vyrobok je uréeny na kratkodoby (do 24
hodin) kontakt s vnatornymi organmi.

7. Nepouzivajte poskodeny, konsStrukéne chybny alebo
znecisteny vyrobok.

8. Nepouzivajte vyrobok, ak mate pochybnosti o sterilite
vyrobku (napr. navlhnutie, prasknuty a/alebo po$kodeny
obal).

9. Nepouzity vyrobok musi byt bezpeéne zlikvidovany
v sulade so vSeobecnymi zasadami odpadového
hospodarstva. V pripade pouzitia vyrobku je potrebné
s nim zaobchéadzat ako so zdravotnickym odpadom.

AKO POUZIVAT VYROBOK

Vyrobok je uréeny na pouzivanie kvalifikovanym a nalezite
vyskolenym personalom.

Farebné znackovacie pasky Codoloops® sa pouzivaju pri
separdcii alebo fixacii organov po¢as operacie: tepien, Zil,
mocovych ciest a nervov. Pouzitie spravnych farebnych
znackovacich pasok umoznuje rozliSenie a identifikaciu
organov.

Znackovacie pasky sa pouzivaju len pocas operacie.
Nezostavaju v ludskom tele po jej ukoncéeni.

Chirurgické svorky moézu spodsobit poskodenie zdravot-
nickeho vyrobku. V pripade po$kodenia celistvosti
znackovacej pasky je potrebné ju ¢o najskér odstranit
z opera¢ného pola. Odporiu¢a sa pouzivat atraumatické
chirurgické svorky s minimalnou upinacou silou.

INFORMACIE O STERILITE POMOCKY

Farebné chirurgické znackovacie pasky Codoloops® sa
ponukaju na predaj ako sterilny vyrobok sterilizovany
Ziarenim. Vyrobok sa nesmie opé&tovne sterilizovat. Vyrobok
si zachovava svoju sterilitu len v pévodnom obale, pri
dodrzani vhodnych skladovacich podmienok, pocas
stanovenej doby pouzitelnosti. V pripade zistenia
poskodenia obalu sa zdravotnicky vyrobok musi povaZovat
za nesterilny a nesmie sa pouzivat.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Farebné chirurgické znackovacie pasky Codoloops® sa

musia skladovat' v:

* v tmavych miestnostiach;

« pri teplote 15°C az 35°C;

« pri vlhkosti v rozsahu 25 - 65%;

< pri podmienkach, ktoré zabraruju navlhnutiu a mechanic-
kému poskodeniu alebo chemickému znecisteniu;

« v origindlnom jednotkovom obale (karton a priame
balenie). Akékolvek mechanické poskodenie obalu moze
sposobit stratu sterility produktu.

Datum vydania: 02.2024
Cislo vydania: REV. 2
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Codoloops®
Benzi colorate pentru interventii chirurgicale

CARACTERISTICI

Benzile de marcare chirurgicale colorate Codoloops® sunt
concepute pentru a trage inapoi si a sustine organele
deschise sau sectionate in timpul operatiei. Acestea sunt
fabricate folosind o tehnica de tricotare din fire de poliester
sub forma de banda cu marginile laterale rulate spre interior.
Benzile de marcare chirurgicale colorate Codoloops® sunt
produse in trei latimi si in patru culori. Proprietatile tesaturii
reduc destramarea la locul taierii. Produs apirogen.
Compozitia produsului: 100% poliester.

SCOP SI INDICATII

Benzile de marcare Codoloops®, in functie de culoare, sunt
concepute pentru a trage si mentine:

« rosu — arterele,

« albastru — venele,

« galben — tractul urinar,

« alb — nervii.

Dispozitivul medical este destinat utilizarii de catre personal
calificat —un medic specialist — la pacientii programati pentru
interventii chirurgicale.

CONTRAINDICATII
Dispozitivul medical Codoloops® nu trebuie utilizat la
pacientii care sunt alergici la poliester.

REACTII ADVERSE

Nu s-au constatat complicatii sau reactii adverse asociate cu
actiunea directa a dispozitivului medical.

Orice incident grav care implica dispozitivul medical trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul in
care este domiciliat utilizatorul sau pacientul.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Dispozitivul este destinat utilizarii de catre personal
medical calificat, instruit in mod corespunzator.

2. Dispozitivul medical trebuie utilizat numai in conditii in
care se poate mentine o asepsie chirurgicala stricta.
Pentru a asigura o asepsie chirurgicala stricta in timpul
interventiei, se recomanda precautii speciale (utilizarea
protectiei personale, sterilizarea instrumentelor,
mentinerea unei igiene personale ridicate) si o atentie
sporitd asupra zonei care urmeaza sa fie supusa
interventiei chirurgicale.

3. Dispozitiv medical de unica folosinta. Dispozitivul medical
nu ar trebui sa fie reutilizat din cauza pierderii
proprietatilor sale. n cazul in care dispozitivul este
reutilizat, se pot transmite agenti patogeni.

4. Benzile de marcare chirurgicale colorate Codoloops®
sunt oferite spre vanzare in stare sterild. Produsul nu
trebuie sa fie resterilizat.

5. Nu utilizati dispozitivul medical dupa data de expirare.

6. Dispozitivul medical nu este un dispozitiv implan-
tabil. Dispozitivul este destinat contactului pe termen
scurt (pana la 24 de ore) cu organele interne.

7. Nu utilizati un produs deteriorat, cu defecte structurale
sau murdar.

8. Nu utilizati dispozitivul medical daca existad indoieli cu
privire la sterilitatea acestuia (de exemplu, umezire,
ambalaj fisurat si/sau deteriorat).

9. Dispozitivul neutilizat, poate fi eliminat in siguranta in
conformitate cu principiile generale de gestionare a de-
seurilor. Dupa utilizare, dispozitivul trebuie tratat ca deseu
medical.

MODUL DE UTILIZARE A DISPOZITIVULUI MEDICAL
Dispozitivul medical este destinat utilizarii de catre personal
calificat si instruit in mod corespunzator.

Benzile de marcare chirurgicale colorate Codoloops® sunt
concepute pentru a trage fnapoi si a sustine organele
disecate in timpul operatiei: artere, vene, cai urinare si nervi.
Folosirea culorilor corecte ale marcatorilor permite diferen-
tierea si identificarea organelor.

Benzile de marcare sunt folosite doar in timpul interventiei
chirurgicale si nu raman in corpul uman dupa aceea.
Clemele chirurgicale pot provoca deteriorarea dispozitivului
medical. Tn cazul in care continuitatea benzii de marcare
este deterioratd, aceasta trebuie indepartata din zona inter-
ventiei chirurgicale cat mai curand posibil. Se recomanda
utilizarea de cleme chirurgicale atraumatice cu o forta de
strangere minima.

INFORMATII PRIVIND STERILITATEA DISPOZITIVULUI
Benzile de marcare chirurgicale colorate Codoloops® sunt
comercializate ca produs steril in procesul de sterilizare cu
radiatii. Produsul nu trebuie sa fie resterilizat. Dispozitivul Tsi
pastreaza sterilitatea in termenul de valabilitate specificat,
doar in ambalajul original si in conditii de depozitare
corespunzatoare. In cazul in care se constatd ca ambalajul
este deteriorat, dispozitivul medical trebuie tratat ca fiind
nesteril si nu trebuie utilizat.

CONDITII DE DEPOZITARE

Benzile de marcare chirurgicale colorate Codoloops®

trebuie depozitate in:

« spatii intunecate;

+ cu temperaturi intre 15°C - 35°C;

* cu umiditatea de 25 - 65%);

 in conditii optime, care sa le protejeze impotriva umezelii
si deteriorarii mecanice sau a contaminarii chimice;

« in ambalajul original (cutie de carton si ambalaj primar).
Orice deteriorare mecanica a ambalajului poate cauza
pierderea proprietatilor sterile.

Data emiterii: 02.2024
Numérul editiei: REV. 2
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UHCTPYKUUA 3A YNIOTPEBA
Codoloops®
LIBETHU XMPYPrUYEckn MapKepy
XAPAKTEPUCTUKA

LiseTHuTe xupyprudecku mapkepn Codoloops® ce uanon-
3BaT 3a U3TErNsiHe W nopabpxaHe Ha opraHuTe, npena-
puvpaHu no Bpeme Ha onepauus. Te ce uspabortsar uype3
TeXHVKa Ha NneTeHe OT nonvecTepHa npexaa nog popmara
Ha HULLUKW C HABUTU HaBbTpe CTpaHnyHK pbbose. LiBeTHuTe
mapkepn Codoloops® ce npoussexpat B Tpu WMpUHN
N Yetupy upata. CeoicTBaTa Ha nnetkata Hamansisat
HakbCBaHETO Npw paspe3un. ANMPOreHHo naenue.

CbcTaB Ha npoaykTa: 100% nonunectep.

NPEOHA3HAYEHUE U MOKA3AHUA

Mapkepute Codoloops®, B 3aBucumocT oT ugeTa, ca npef-
HasHa4eHw 3a N3TernsHe 1 NoaAbPXaHe:

* 4YepBeH — apTepuu,

* CUH — BeHH,

* XKBNT — NMUKOYHM MbTULLA,

* 65N — HepBw.

M3pgenveTo e npeaHasHaveHo Aa ce M3nonaea oT npode-
cuoHanHu notpebutenu — nekapwu-cneunanucTu, 3a
nauneHTn, Ha KOUTO ca NnaHupaHn XMpYprudHu npolenypu
1 onepauuu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
MeguumHckoTo n3genve Codoloops® He TpsibBa Aa ce us-
nonsea Npu NauneHTn, KOMTO Ca anepruyHn KbM nonuectep.

HEXXENAHU PEAKLIUU

He ca HabrnofgaBaHn YCNIOXKHEHNS NN HEXEMNaHN peakumm,
CBbpP3aH C NPSKOTO Bb3AENCTBME Ha U3OENneTo.

Bceku ceproseH WHUMAEHT, CBbP3aH ¢ U3aenueto, Tpsabea
[a ce [oKnajsa Ha NPOU3BOANTENS U KOMNETEHTHUS OpraH
Ha AbpxaeaTta, B KosTO npebusasBa NoOTPeBUTENAaT wnm
naumeHTbT.

MEPKW 3A BE3OMACHOCT

1. YCTPOWCTBOTO € npedHa3HayeHo 3a M3non3saHe oOT
KBanuduumpaH “ noaxoAawo obyYyeH MeauLMHCKU
nepcoHan.

2. N3penuneto Tpsibsa Aa ce M3Mnons3sa camo B YCIOBUS, NpU
KOWTO MOXe [a ce Noaabpa CTpora XupypruyHa acen-
TUYHOCT. 3a fJa ce ocurypu cTpora XvpypruyHa acen-
TUYHOCT MO Bpeme Ha npoueaypara, e npenopbynTeriHo
[a ce B3emar crieLmanHu npeanasHiu Mepku (13nonssaxe
Ha NUYHW npeanasHu cpeacTea, cTepunusauusa Ha
VHCTPYMEHTUTE, NoaabpXKaHe Ha BUCOKA NNYHA XMTneHa)
1 Aa ce 0O6bpHe M3KIIOYNTENHO BHUMAaHNE Ha NoaroToBs-
KaTa Ha MSICTOTO Ha MnpsikaTa MHTEPBEHLMSI Ha Xupypra.

. N3penne 3a epHokpatHa ynoTpe6Ga. lNoBTopHaTa ynot-
peba Ha MeAULIMHCKOTO U3fenve He e Bb3MOXHa nopaau
3aryba Ha cBoiicTBaTa My. AKO U3[EnVeTo ce U3nonssa
NOBTOPHO, MOXe Ja ce npeAajat NaToreHHN areHTu.

4. LiBeTHWTe Xxupypriyecku mapkepu Codoloops® ce npen-
narat 3a npoaax6a B CTEpUIHO CbCTosiHME. MpoayKTbT
He TpsiGBa fa ce cTepunuavpa NoBTOPHO.

. He n3nonsearite npoaykta crnea usatnyaHe Ha cpoka my
Ha rofHoCT.

6. MeanMuMHCKOTO u3penve He e UMNNAHTUPYeMO nsae-
nue. Napenveto e npegHasHayYeHo 3a KpaTkoTpaeH (0o
24 yaca) KOHTaKT C BbTPELLHUTE OpraHu.

. He n3nonasaite noBpeaeH, CTPYKTYPHO HEM3NPaBeH nnu
3aMbpCeH NPOAYKT.

8. He nanonaeaiiTe nafenuneTo, ako MMa CbMHEHWS OTHOCHO
CTepunHoCTTa My (Hanp. HaMoKpeHa, HanykaHa w/vnu
nospeaeHa onakoBka).

9. HensnonssaHuaT npoaykT TpsbBa Aa ce W3XBbpnu
GesonacHo B CbOTBETCTBME C O6LMUTE MpUHLUMNM 3a
ynpaBneHve Ha oTnagbuuTe. AKO Beve e W3rMon3BaHo,
nsgenveTo TpsibBa Ja ce TpeTupa KaTo MeauLMHCKU
oTnagbk.
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KAK OA U3MNON3BATE NPOAYKTA

MpoaykTbT e npefHasHayeH 3a W3nonaeaHe OT kBanudw-
LMpaH v NoaxoAasiLLo obyveH nepcoHarn.

LiBeTHuTe Xupypriyeckn mapkepu Codoloops® ce nanon-
3BaT 3a M3TErNsHe W nogabpxaHe Ha opraHuWTe, npena-
pvipaHu Mo Bpeme Ha onepauus: apTepun, BEHW, NMUKOYHU
nbTua U Hepeu. M3anonsBaHeTo Ha NpaBWMHUTE LiBETOBE
Ha MapkepuTe Mo3BOMNsiBA pasrpaHuyaBaHe U UAEHTUdWU-
LvpaHe Ha opraHuTe.

MapkepuTe ce n3nonasar camo Nno BpeMe Ha onepauus u He
ocTaBaT B YOBELLKOTO TANO crief ToBa.

Xupyprudeckute ckobu MoraT Aa NoBpeasT MEANLIMHCKOTO
nagenve. AKo LenocTtTa Ha Mapkepa e noBpegeHa, ToW
TpsibBa Ja Cce OTCTPaHU BB3MOXHO Haii-CKOpPO OT XMpyp-
rmyHoTo none. lMpenopbyBa ce M3MON3BaHETO Ha aTpaBs-
MaTUYHU XUPYPTUYHU CKOBWM C MWHUManHa cuna Ha
3aTsraHe.

WH®OPMALINA 3A CTEPUITHOCTTA HA U3OENTUETO
LieTHuTe xupyprudecku mapkepu Codoloops® ce
npeanarat 3a npopax6a kaTo cTepurneH MPOAYyKT 4pes
paguaumoHHa ctepunusaums. MNpoaykTbT He TpsibBa Aa ce
CTepunu3mpa nNoBTOpHO. M3aenvieTo 3anassa CTepUnHocTTa
CU B paMKuTe Ha OMnpefeneHusl Cpok Ha rofHOCT camMo
B OpUrMHanHata cu OnakoBKa NpW MOAXOASLLM YCIoBUS
Ha CbxpaHeHue. AKO ce yCTaHOBU, 4e onakoBkaTa
e noBpefeHa, MeOWUMHCKOTO u3genve Tpsibea aa ce
TpeTupa KaTo HECTEPUITHO U He TpsibBa fa Ce 13nona3sa.

ycnoBus 3A CbXPAHEHUE

LiBeTHuTe xupyprudecku mapkepu Codoloops® Tpsibea aa

Ce CbXpaHsBar B!

* CEHYeCTV MOMeLLEeHMs;

* TemnepartypeH ananasoH 15°C - 35°C;

* BMaXHOCT Ha Bb3adyxa B AnanasoHa 25 - 65%;

* YCINOBMSI, KOUTO NpPeAnasBaT OT HAMOKPSIHE N MEXaHUYHU
noBpeamn U XMMM4Yecko 3aMbpcsiBaHe;

* OpurMHanHa onakoBka (KapTOHeHa KyTUsi U MbpBUYHA
onakoBka); Bcsika mexaHuyHa noBpefja Ha onakoBkaTa
MOXe Aa foBee [0 3ary6a Ha CTEPUMHOCT Ha NPoayKTa.

[ata Ha usgasaHe: 02.2024
M3paHue Ne: REV. 2

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Codoloops®
Spalvotos chirurginés Zyméjimo juostelés

CHARAKTERISTIKOS

Codoloops® spalvotieji chirurginiai Zymekliai naudojami per
operacijg atskirtiems organams atitraukti ir palaikyti. Jie ga-
minami mezgimo badu i$ poliesterio verpaly, suformuoty i§
sruogy, kuriy Soniniai krastai suvynioti j vidy. Codoloops®
spalvotieji Zymekliai gaminami trijy plociy ir keturiy spalvy.
Dél pynimo savybiy medzZiaga maziau trdkinéja pjaviy
vietose. Apirogeninis produktas.

Gaminio sudétis: 100% poliesteris.

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

Codoloops® Zymekliai, priklausomai nuo spalvos, skirti ati-
traukti ir prilaikyti:

* raudona spalva — arterijas,

* mélyna spalva — venas,

« geltona spalva — Slapimo takus,

 balta spalva — nervus.

Gaminys skirtas profesionaliam naudotojui — gydytojui spe-
cialistui — pacientams, kuriems planuojama atlikti chirurgines
proceddras ir operacijas.

KONTRAINDIKACIJOS
Codoloops® medicinos gaminio negalima naudoti pa-
cientams, kurie yra alergiski poliesteriui.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Su tiesioginiu gaminio poveikiu susijusiy komplikacijy ar ne-
pageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, bdtina
pranesti gamintojui ir Salies, kurioje gyvena naudotojas arba
pacientas, kompetentingai institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Gaminys skirtas naudoti kvalifikuotam ir tinkamai apmo-
kytam medicinos personalui.

2. Gaminys turi bati naudojamas tik tokiomis sglygomis, kai
galima uztikrinti grieZztg chirurgine aseptikg. Siekiant
uztikrinti grieztg chirurging aseptikg proceddros metu,
patartina imtis specialiy atsargumo priemoniy (naudoti
asmenines apsaugos priemones, sterilizuoti instru-
mentus, palaikyti auk§ta asmenine higieng) ir ypatingg
démesj skirti tiesioginés chirurgo operacijos vietos
paruosimui.

3. Vienkartinio naudojimo gaminys. Gaminio negalima
naudoti pakartotinai, nes jis praranda savo savybes. Jei
gaminys naudojamas pakartotinai, gali bati perneSami
patogeniniai veiksniai.

4. Codoloops® spalvotieji chirurginiai Zymekliai parduodami
sterilis. Gaminys negali biiti pakartotinai sterilizuotas.

5. Pasibaigus galiojimo laikui, gaminio naudoti negalima.

6. Medicinos gaminys néra implantuojamas gaminys.
Gaminys skirtas trumpalaikiam (iki 24 valandy) saly€iui su
vidaus organais.

7. Nenaudokite pazeisto, turinCio konstrukciniy defekty ar
sutepto gaminio.

8. Nenaudokite gaminio, jei kyla abejoniy dél gaminio
sterilumo (pvz., sudrékusi, jtrikusi ir/arba paZeista
pakuoté).

9. Nepanaudotg gaminj reikia saugiai utilizuoti laikantis
bendryjy atlieky tvarkymo principy. Jei gaminys panau-
dojamas, jis turi bati tvarkomas kaip medicininés atliekos.

GAMINIO NAUDOJIMO BUDAS

Gaminys skirtas naudoti kvalifikuotam ir tinkamai apmo-
kytam personalui.

Codoloops® spalvotieiji chirurginiai Zymekliai naudojami per
operacijg atskirtiems organams: arterijoms, venoms, $lap-
imo takams ir nervams, atitraukti ir palaikyti. Naudojant
tinkamy spalvy Zymeklius galima atskirti ir identifikuoti
organus.

Zymekliai naudojami tik operacijos metu ir po operacijos
nepaliekami Zmogaus kine.

Chirurginiai spaustuvai gali pazeisti medicinos gaminj. Jei
zymeklio vientisumas pazeidziamas, jj reikia kuo grei€iau
pasalinti i$ chirurginio darbo lauko. Rekomenduojama nau-
doti atraumatinius chirurginius spaustuvus su maziausia
uzspaudimo jéga.

INFORMACIJA APIE GAMINIO STERILUMA

Codoloops® spalvotieji chirurginiai Zymekliai parduodami
kaip sterilus gaminys, sterilizuojamas radiacine sterilizacija.
Gaminys negali bati pakartotinai sterilizuotas. Gaminys
iSlaiko savo sterilumg per nurodytg tinkamumo vartoti
terming tik originalioje pakuotéje tinkamomis laikymo
sglygomis. Jei nustatoma, kad pakuoté pazeista, medicinos
gaminys turi bati laikomas nesteriliu ir negali bati naudo-
jamas.

LAIKYMO SALYGOS

Codoloops® spalvotieji chirurginiai Zymekliai turi bati

saugomi:

« uztamsintose patalpose;

* 15°C - 35°C temperatiroje;

« esant 25 - 65% drégnumui;

 tokiomis salygomis, kad baty apsaugotas nuo sudrékimo,
mechaninio pazeidimo ar cheminio uzter§imo;

« originalioje pakuotéje (kartoninéje dézutéje ir betarpiskoje
pakuotéje). Dél bet kokio mechaninio pakuotés pazeidimo
gaminys gali prarasti steriluma.

I1Sleidimo data: 02.2024
Laidos numeris: REV. 2
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Codoloops®
Krasainie kirurgiskie markieri
RAKSTUROJUMS

Krasainie kirurgiskie markieri Codoloops® ir paredzéti ope-
racijas laika preparétu organu atbidi$anai un balsti$anai.
Izgatavoti pinuma tehnika no poliestera Skiedram, veidojot
sloksnes ar uz iekSpusi ielocitdm malam. Krasainie markieri
Codoloops® ir pieejami trijos platumos un &etras krasas.
Pinuma Tpasibas samazina malas ardiSanos griezuma vieta.
Apirogéns izstradajums.

Izstradajuma sastavs: 100 % poliesters.

PIELIETOJUMS UN INDIKACIJAS

Atkariba no krasas markieri Codoloops® ir paredzéti $adu
organu atbidi$anai un balsti$anai:

 sarkanie — artérijas,

« zilie — vénas,

* dzeltenie — urinvadi,

* baltie — nervi.

Izstradajums ir paredzéts profesionaliem lietotajiem (arstiem
specialistiem) izmanto$anai pacientiem, kas kvalificéti kirur-
giskam procedram un operacijam.

KONTRINDIKACIJAS
Medicinisko izstradajumu Codoloops® nedrikst lietot pa-
cientiem ar alergiju pret poliesteru.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav konstatétas nekadas komplikacijas un nevélamas
reakcijas, kas saistitas ar izstradajuma tieSu iedarbibu.

Par jebkadu nopietnu ar ierici saistitu negadijumu japazino
razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs
vai pacients dzivo.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Izstradajums ir paredzéts kvalificéta un atbilstosi

apmacita medicinas personala lieto$anai.

2. Izstradajums ir jalieto tikai tados apstaklos, kas lauj
saglabat stingru kirurgisko aseptiku. Lai nodro$inato
stingro kirurgisko aseptiku operacijas laika, jaievero Tpasi
piesardzibas Iidzekli (individualas aizsardzibas Iidzeklu
lietoSana, instrumentu sterilizacija, augstas personigas
higiénas saglabasana) un japievérs Tpasa uzmaniba,
sagatavojot tieSas kirurgiskas iejauk8anas vietu.

. Vienreizéjas lietoSanas izstradajums. lzstradajumu
nedrikst lietot atkartoti ta Tpasibu zaudeéSanas dél.
Izstradajuma atkartotas lietoSanas gadijuma var tikt
parnesti patogéni.

4. Krasainie kirurgiskie markieri Codoloops® tiek pardoti
sterila stavokli. Izstradajumu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Nelietot izstradajumu péc deriguma termina beigam.

. Mediciniskais izstradajums nav implantéjams izstra-
dajums. |zstradajums ir paredzéts Tslaicigai (Ildz 24 h)
saskarei ar iek$&jiem organiem.

. Nelietot izstradajumu, ja tas ir bojats, tam ir struktdras
defekti vai tas nav tirs.

. Nelietot izstradajumu, ja rodas Saubas par ta sterilitati
(pieméram, Gdens iekl08ana, saplisis un/vai bojats iepa-
kojums).

. Nelietotais izstradajums ir drosi jautilizé saskana ar
visparigiem atkritumu apsaimnieko$anas noteikumiem.
Izstradajuma lietoSanas gadijuma ar to ir jarikojas ka ar
mediciniskiem atkritumiem.
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1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS VEIDS

Izstradajums ir paredzéts kvalificéta un atbilsto$i apmacita
personala lieto$anai.

Krasainie kirurgiskie markieri Codoloops® ir paredzati
operacijas laika preparétu organu (artériju, vénu, urinvadu
un nervu) atbidiSanai un balsti$anai. Markieru ar atbilstoSu
krasu izmanto$ana |auj noskirt un identificét organus.
Markieri tiek izmantoti tikai operacijas laika, tie nepaliek
cilvéka kerment péc tas pabeigSanas.

Kirurgiskas knaibles var izraisit mediciniska izstradajuma
bojajumu. Markiera bojajuma gadijuma tas ir péc iespéjas
atrak janonem no operacijas zonas. leteicams izmantot
atraumatiskas kirurgiskas knaibles ar minimalo saspie$anas
speku.

INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMA STERILITATI
Krasainie kirurgiskie markieri Codoloops® tiek pardoti ka
izstradajums, kas sterilizéts radiacijas sterilizacijas procesa.
Izstradajumu nedrikst atkartoti sterilizét. Izstradajums
saglaba sterilitati noteiktaja deriguma termina tikai origi-
nalaja iepakojuma, ievérojot atbilstoSus uzglabasanas ap-
staklus. Ja ir konstatéts iepakojuma bojajums, mediciniskais
izstradajums jauzskata par nesterilu un to nedrikst lietot.

UZGLABASANAS APSTAKLI

Krasainie kirurgiskie markieri Codoloops® ir jauzglaba:

* noénotas telpas;

« temperatdras diapazona 15°C - 35°C;

* mitruma diapazona 25 - 65 %;

« apstaklos, kas nodroSina aizsardzibu pret Gdens iekld-
Sanu, mehanisku bojajumu vai kKimisku piesarnojumu;
originalaja individualaja iepakojuma (kartons un tiesais
iepakojums). Visi iepakojuma mehaniski bojajumi var
radit izstradajuma sterilitates zaudésanas risku.

Izdo$anas datums: 02.2024
Izdevuma numurs: REV. 2
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KASUTUSJUHEND
Codoloops®
Varvilised hoidelingud
ISELOOMUSTUS

Codoloops® varvilisi kirurgilisi hoidelingusid kasutatakse
operatsiooni kaigus organite eraldamiseks ja hoidmiseks.
Toode on valmistatud kudumistehnikas poluesterldngast
ribadena, mille kiilgmised servad on keeratud sissepoole.
Codoloops® varvilisi hoidelingusid toodetakse kolmes
laiuses ja neljas varvitoonis. Kudumi omadused piiravad
narmendamist |6ikekohtades. Mitteplirogeenne toode.
Seadme koostis: 100% poliester.

OTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Codoloops® hoidelingud on séltuvalt varvist méeldud
jargmiste elundite hoidmiseks:

* punased — arterid,

« sinised — veenid,

« kollased — kusejuhad,

« valged — narvid.

Seade on mdeldud professionaalse kasutaja — eriarsti —
poolt kasutamiseks patsientidel kirurgiliste protseduuride ja
operatsioonide kaigus.

VASTUNAIDUSTUSED
Codoloops® meditsiiniseadet ei tohi kasutada patsientidel,
kes on allergilised pollestri suhtes.

KORVALTOIMED

Ei ole tédheldatud seadme otsese mdjuga seotud tusistusi
ega korvaltoimeid.

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada
tootjale ja selle riigi padevale asutusele, kus kasutaja voi
patsient elab.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Seade on méeldud kasutamiseks kvalifitseeritud ja asja-
kohase véljadppe saanud meditsiinitéotajatele.

2. Seadet tohib kasutada ainult tingimustes, kus on vdimalik
sdilitada ranget kirurgilist aseptikat. Selleks, et tagada
range kirurgiline antiseptika protseduuri ajal, on soovitav
rakendada erilisi ettevaatusabindusid (isikukaitseva-
hendite kasutamine, instrumentide steriliseerimine, kdrge
isikliku hugieeni hoidmine) ja erilist hoolikust kirurgi
otsese sekkumise koha ettevalmistamisel.

3. Uhekordselt kasutatav seade. Seadet ei tohi korduv-
kasutada, kuna see kaotab oma omadused. Kui seadet
kasutatakse korduvalt, v6ib leida aset patogeenide
Ulekandumine.

4. Codoloops® varvilisi kirurgilisi hoidelingusid tarnitakse
steriilsena. Toodet ei tohi uuesti steriliseerida.

5. Arge kasutage seadet pérast selle kdlblikkusaega.

6. Antud meditsiiniseade ei ole siirdatav. Seade on ette
nahtud luhiajaliseks (kuni 24 tundi) kokkupuuteks sise-
elunditega.

7. Arge kasutage kahjustatud, konstruktsioonivigadega véi
maardunud seadet.

8. Arge kasutage seadet, kui on kahtlusi selle steriilsuse
suhtes (nt margunud, pragunenud ja/vdi kahjustatud
pakend).

9. Kasutamata seadme véib ohutult utiliseerida vastavalt
Uldistele jaatmekaitluse pdhimétetele. Pérast kasutamist
tuleb seadet kasitleda meditsiinijaagtmena.

TOOTE KASUTAMINE

Toode on mdeldud kasutamiseks kvalifitseeritud ja asja-
kohase véljadppe saanud personali poolt.

Codoloops® varvilisi kirurgilisi hoidelingusid kasutatakse
operatsiooni kdigus organite: arterite, veenide, kusejuhade
ja narvide hoidmiseks ja margistamiseks. Kindlate varvide
kasutamine vdimaldab organite eristamist ja identifitsee-
rimist.

Hoidelingusid kasutatakse ainult operatsiooni ajal; seade ei
jaa pérast operatsiooni inimkehasse.

Kirurgilised instrumendid véivad meditsiiniseadet kahjus-
tada. Kui lingu pidevus on kahjustatud, tuleb see véimalikult
kiiresti operatsioonivéaljalt eemaldada. Soovitatav on
kasutada minimaalse survejouga atraumaatilisi kirurgilisi
instrumente.

TEAVE SEADME STERIILSUSE KOHTA

Codoloops® varvilisi kirurgilisi hoidelingusid tarnitakse
kiirguse abil steriliseerituna. Toodet ei tohi uuesti sterilisee-
rida. Seade séilitab oma steriilsuse maaratud kdlblikkusaja
jooksul ainult originaalpakendis ja sobivates sailitus-
tingimustes. Juhul kui tuvastate pakendi kahjustuse, tuleb
meditsiiniseadet kasitleda mittesteriilsena ja seda ei tohi
kasutada.

SAILITAMISTINGIMUSED

Codoloops® varvilisi kirurgilisi hoidelingusid tuleb hoiustada:

« varjulistes ruumides;

« temperatuuril vahemikus 15°C - 35°C;

* niiskusel vahemikus 25 - 65%;

 tingimustes, mis kaitsevad margumise ja mehaaniliste
kahjustuste voi keemilise saastumise eest;

+ originaalses Uksikpakendis (karp ja sisepakend). K&ik
pakendi mehaanilised kahjustused vdivad seada ohtu
seadme steriilsuse.

Valjaandmise kuupaev: 02.2024
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WUHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO
Codoloops®
MeTKu LiBETHBIE XUPYprUYeckue

XAPAKTEPUCTUKN

LiBeTHble xupyprudeckme Mapkepbl Codoloops® ucronbay-
10TCS ANst OTTSKKU U MOAAEPXKKU OPraHoB, NCCEYEHHBIX BO
Bpemsi onepaumv. OHW U3roTaBnNMBAOTCA METOAOM BSi3aHUS
13 NonuacprpHoOiA NPskn B BUAE MOSIOCOK C 3aKpy4eHHbIMU
BHYTPb GOKOBbIMK KpasiMu. Bbinyckatotca Tpu BapuaHTa
LBeTHbIX MapkepoB Codoloops® pasHoit LMPKHBI, KaxAabIi
M3 KOTOpPbIX AOCTYMeH B YeTbipex LBeTax. Mx csoincTtsa
No3BONAIT MWHUMU3MPOBaTb PaCCNOEHUss B MecTax
oTpesaHus. Magenue sBNseTCs anMporeHHbIM.

Coctas nsgenus: 100% nonuadmp.

HA3HAYEHUE U MOKA3AHUSA

Mapkepbl Codoloops®, B 3aBMCUMOCTY OT UX LiBeTa, Npea-
HasHaueHbl 41151 OTTSHKKU U NMOAOEPKKM:

* KpacHble — apTepui,

* CWHUWE — BEH,

* JKENTble — MOYEBbLIBOASLLMX NyTeil,

» Genble — HepPBOB.

M3pnenve npenHasHadeHo AnNA NpUMeHeHUs Nonb3oBa-
Tenem-npodeccmoHanom — BpayoM-crneLmanmcTom, y nauu-
€HTOB, MOATOTOBMEHHBIX K XWPYPrUYecKUM BMeluaTesb-
CTBaMm 1 onepaumsm.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
MenuumHckoe nsnenme Codoloops® He crepyet npumensTs
y NaLMEHTOB C anneprueit Ha nonmMagup.

NMOBOYHbIE 3PDEKTbI

Co006LeHWA 06 OCMOXHEHUSIX MM MOGOYHBbIX peakumsx,
CBSA3aHHbIX C HEMOCPEACTBEHHbLIM AEUCTBUEM U3LENVS, HE
noctynaro.

O noboM cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3aHHOM C U3genvem,
crnegyeT coobLwartb NPOU3BOAUTEMID W KOMMNETEHTHOMY
opraHy CTpaHbl, B KOTOPOI MPOXMBAET MOfib30BaTerb W
naumneHT.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

1. Uapenvie npegHasHaveHo Anst NpUMeHeHns kKBanuduum-
pPOBaHHLIM U COOTBETCTBYIOLUMM 0Opa3om OBy4YeHHbIM
MEAULMHCKUM NEePCOHANOM.

2. Viapenve Heobxo4MMo MCNoNb30BaTh TOMbKO B YCIOBUSIX,
npy KOTOPbIX BO3MOXHO COBrofeHne CTporoi Xupypru-
yeckoit acenTuku. [ns obecneyeHuss CTporon xmpypru-
YeckoW acenTMKM BO BpeMs onepauum Heobxoaumbl
ocobble Mepbl NPeJoCTOPOXHOCTH (MPUMEHeHNe CPeacTB
VHAMBMAYANbHON 3alWTbl, CTepuUnM3aumst UHCTPYMEH-
TOB, BbICOKWA YPOBEHb NWUYHOW TUTMEHbl) U KpanHss
OCTOPOXHOCTb BO BpPEMSI MOATOTOBKM MecTa Henocpea-
CTBEHHOTO XMPYPruyeckoro BMeLllaTenbCcTBea.

3. N3penve ogHopasoBoro npumeHenus. He ucnonbsynte
nagenve NoBTOPHO B CBSA3W C NoTepelt ero CBOWCTB. Mpu
NOBTOPHOM MPYMEHEHUN U3LEnns BO3MOXHA nepedada
NaToreHHbIX areHToB.

4. LiBeTHble Xxupyprudeckine mapkepbl Codoloops® npeana-
ratoTcs K npogaxe B CTEpUNbHOM cocTosiHuK. Uaaenve He
NoANEXuUT NOBTOPHOW CTEPUNU3ALINN.

. He ncnone3yiite nocne ncredeHust cpoka rogHoOCTU.

6. laHHOe MeAMUMHCKOe u3fenue He SABMAETCA UM-
NNaHTUPyeMbIM YCTPOWMCTBOM. M3fenve npenHasHa-
YEHO AN KpaTKOBPEMEHHOro (A0 24 4) KOHTaKTa C BHY-
TPEHHVUMU OpraHamm.

7. He npumeHsinTe noBpexaeHHble, CTPYKTYPHO AedekT-
Hble UK 3arpsi3HeHHble U3aenus.

8. He npumeHsiiTe n3genvie, ecrnum ectb COMHEHUSI B €ro
CTEepUNbHOCTM (Hanpumep, eCrnm OHO HaMO4UIOChb,
pasopBarnoch U/unu noBpexaeHa ynakoska).

9. Heucnonb3oBaHHOE n3aenve AoMKHO BbiTb 6e3onacHbIM
o6pasoM yTUNU3NPOBaHO B COOTBETCTBUM C OBLMMU
npaBunamu obpalleHus ¢ oTxogamu. B cnydvae wuc-
nonb3oBaHWsA u3genue cnedyeT yTUMM3WPOBaTb Kak
MEANLIMHCKNE OTXOAbI.

(o)

CNnocob NPUMEHEHUA U3OENUA

Mapenne npegHasHavyeHo AnA NpuMeHeHus kBanudu-
LMPOBaHHbIM 1 COOTBETCTBYIOLMM 06pa3om 06y4YeHHbIM
nepcoHanom.

LiBeTHble xupyprudeckme Mapkepsl Codoloops® mcronbay-
10TCS ANst OTTSHKKM W MOAAEPXKKN OpPraHoB, MCCeKaeMblX BO
Bpemsi ornepauuu: apTepuii, BEH, MOYEBbLIBOASLLMX NyTeit
1 HepBoB. lNpyMeHeHe MapkepoB COOTBETCTBYHIOLLMUX LiBe-
TOB NO3BONSAET pa3nnyaTh U MAEHTUDULMPOBATL OpraHb.
Mapkepbl NPUMEHSAIOTCA TOMbKO BO BPeMsl ornepauun u He
ocCTaloTCsl B Tene Yeroseka nocrne Hee.

Xupyprudeckue 3axumbl MOryT MOBPEAUTb MEAMLMHCKoe
nsgenve. B cnyyae HapyLleHus LLenocTHOCTU Mapkepa, ero
criegyeT Kak MOXHO ckopee yganuWTb W3 onepawlyoHHOro
nons. PekomeHayeTcsi NpuMeHsiTb aTpaBMaTUyeckue
XUpYpruyeckne 3axmnMbl C MUHUMAnbHbIM YCUITMEM 3aXumMa.

WHO®OPMALIMA O CTEPUINIbHOCTU U3OENUA
LiBeTHble xupyprudeckue mapkepbl Codoloops® npepna-
ralTcsi K NpoAaxe Kak CTepurbHble U3genus, npolleglive
paavaumoHHylo cTepunusauuio. Msgenve He noanexut
NOBTOPHOW cTepunusaumu. MpoaykT ocTaeTcs cTepunbHbIM
B TEYEHWe YKa3aHHOro Cpoka roAHOCTU TOMbKO B OPUrK-
HanbHOW ynakoBKe M Mpu COGMIOAEHNN COOTBETCTBYIOLLMNX
yCroBuin xpaHeHusi. Ecnn ynakoBka noBpexaeHa, menu-
UMHCKOe u3fenne HeobXOOMMO CYMTaTb HecTepUISibHbIM
1 ero NpvMeHeHune 3anpeLyeHo.

YCNoBuA XPAHEHUA

LiBeTHble xupyprudeckue mapkepbl Codoloops® cneapyer

XpaHUTb:

* B 3aTE€HEHHbIX NOMELLEHUsIX;

* npw Temnepatypax B npegenax 15°C - 35°C;

* npw BnaxHocTu B npeaenax 25 - 65%;

* NPV yCnoBusX, 3aLUMLLAIOLLMX OT 3amMmadmBaHus, MexaHu-
YeCKVX MOBPEXAEHUI N XMMUYECKOTO 3arpsi3HEHNS;

* B OpUrMHanbHOMN yrnakoBke (kapToHHasi kopobka u Hero-
cpeAcTBEHHO ynakoBka). Jllo6oe mexaHuyeckoe
noBpex/sieHve ynakoBKM MOXET MpWBECTU K mnoTepe
CTepWIbHOCTU NpoayKTa.
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INSTRUKCJA UZYWANIA
Codoloops®
Barwne oznaczniki chirurgiczne
CHARAKTERYSTYKA

Barwne oznaczniki chirurgiczne Codoloops® stuzg do
odciggania i podtrzymywania narzadéw wypreparowanych
w czasie operacji. Wytwarzane sg technikg dziania
z przedzy poliestrowej w formie pasm o krawedziach
bocznych zwinigtych do wewnatrz. Barwne oznaczniki
Codoloops® sg produkowane w trzech szerokosciach
i w czterech kolorach. Wiasciwosci splotu ograniczajg
strzgpliwo$¢ w miejscach przecig¢. Wyrdb apirogenny.

Sktad wyrobu: 100% poliester.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Oznaczniki Codoloops®, w zaleznoéci od koloru, przezna-
czone s3 do odciggania i podtrzymywania:

» czerwone — tetnic,

* niebieskie — zyt,

» z6lte — przewoddéw moczowych,

* biate — nerwow.

Wyréb przeznaczony jest do stosowania przez profesjo-
nalnego uzytkownika — lekarza specjaliste, u pacjentéw
zakwalifikowanych do zabiegéw chirurgicznych oraz
operacji.

PRZECIWWSKAZANIA
Wyrobu medycznego Codoloops® nie nalezy stosowaéd
u pacjentéw uczulonych na poliester.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono wystepowania zadnych powiktan ani reakc;ji
niepozadanych zwigzanych z bezposrednim dziataniem
wyrobu.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy
zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa,
w ktorym uzytkownik lub pacjent posiada miejsce
zamieszkania.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wyréb przeznaczony do stosowania przez wykwalifiko-
wany i odpowiednio przeszkolony personel medyczny.

2. Wyréb nalezy stosowa¢ wytgcznie w warunkach, gdzie
mozliwe jest zachowanie $cistej aseptyki chirurgiczne;j.
W celu zapewnienia $cistej aseptyki chirurgicznej
podczas zabiegu wskazane jest zastosowanie specjal-
nych $rodkéw ostroznosci (stosowanie ochrony osobistej,
sterylizacja narzedzi, zachowanie wysokiej higieny
osobistej) oraz nadzwyczajnej uwagi w czasie przygo-
towania miejsca bezposredniej ingerenciji chirurga.

3. Wyréb jednorazowego uzytku. Nie nalezy stosowacd
wyrobu ponownie ze wzgledu na utrate jego whasciwosci.
W przypadku ponownego zastosowania wyrobu moze
doj$¢ do transmisji czynnikéw patogennych.

4. Barwne oznaczniki chirurgiczne Codoloops® oferowane
sg do sprzedazy w stanie jatowym. Wyréb nie moze by¢
powtérnie wyjatawiany.

. Nie stosowac¢ wyrobu po uptywie daty waznosci.

6. Wyréb medyczny nie jest wyrobem wszczepiennym.
Wyréb przeznaczony jest do krotkotrwatego (do 24h)
kontaktu z organami wewnetrznymi.

7. Nie stosowa¢ wyrobu uszkodzonego, z defektami struk-
tury lub zabrudzonego.

8. Nie stosowaé wyrobu jezeli wystgpig watpliwosci
dotyczace jatowosci wyrobu (np. zamoczenie, pekniete
i/lub uszkodzone opakowanie).

9. Niezuzyty wyréb powinien by¢ bezpiecznie utylizowany
zgodnie z ogélnymi zasadami gospodarki odpadami.
W przypadku uzycia wyréb nalezy traktowac¢ jako odpad
medyczny.

(2]

SPOSOB UZYCIA WYROBU

Wyréb przeznaczony jest do stosowania przez wykwalifi-
kowany i odpowiednio przeszkolony personel.

Barwne oznaczniki chirurgiczne Codoloops® stuzg do
odciggania i podtrzymywania narzadéw wypreparowanych
w czasie operacji: tetnic, zyt, przewodéw moczowych oraz
nerwow. Zastosowanie wiasciwych koloréw oznacznikéw
umozliwia rozréznienie oraz identyfikacje narzadow.
Oznaczniki stosowane sg jedynie podczas operacji, nie
pozostajg w ciele cztowieka po jej zakonczeniu.

Zaciski chirurgiczne moga spowodowa¢ uszkodzenie
wyrobu medycznego. W przypadku uszkodzenia ciggtosci
oznacznika nalezy jak najszybciej usung¢ go z pola
operacyjnego. Zaleca sie stosowanie atraumatycznych
zaciskow chirurgicznych z minimalna sitg zacisku.

INFORMACJE DOTYCZACE STERYLNOSCI WYROBU
Barwne oznaczniki chirurgiczne Codoloops® oferowane
sg do sprzedazy jako produkt wyjatowiony w procesie
sterylizacji radiacyjnej. Wyréb nie moze by¢é powtoérnie
wyjatawiany. Wyréb zachowuje sterylno$¢ w okreslonym
terminie waznosci, wylgcznie w oryginalnym opakowaniu,
przy zachowaniu odpowiednich warunkéw przechowywania.
W przypadku stwierdzenia uszkodzenia opakowania wyréb
medyczny nalezy traktowaé jako niejatowy i nie mozna go
uzywad.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Barwne oznaczniki chirurgiczne Codoloops® powinny byé
przechowywane w:

» zacienionych pomieszczeniach;

+ zakresie temperatur 15°C - 35°C;

+ zakresie wilgotnosci 25 - 65%;

» warunkach zabezpieczajgcych przed zamoczeniem
i uszkodzeniem mechanicznym lub zanieczyszczeniem
chemicznym;

oryginalnym opakowaniu jednostkowym (karton oraz
opakowanie bezposrednie). Wszelkie uszkodzenia me-
chaniczne opakowania mogg naraza¢ wyréb na utrate
sterylnosci.
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