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AbsorbaTack™
Fixation Device with Absorbable Tacks

1027603

EN
BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of 
this device may lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this 
device may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize 
this device.

DESCRIPTION
The AbsorbaTack™ 5 mm device is a sterile, single use device for fixation of prosthetic material, such 
as mesh, to soft tissue.  The tack is constructed of an absorbable synthetic polyester copolymer derived 
from lactic and glycolic acid and is dyed with D&C Violet No. 2.  The device is offered with 5, 10 or 20 
absorbable tacks. 

INDICATIONS
The device is intended for fixation of prosthetic material to soft tissue in various minimally invasive and 
open surgical procedures such as hernia repair.

CONTRAINDICATIONS
1. The device is not intended for use when prosthetic material fixation is contraindicated.

2. Do not use the AbsorbatackTM fixation device on tissue(s) which cannot be inspected visually for 
hemostasis.

3. This device should not be used in tissues that have a direct anatomic relationship to major vascular 
stuctures. This would include the deployment of tacks in the diaphragm in the vicinity of the pericardium, 
aorta or inferior vena cava during diaphragmatic hernia repair. 

4. Do not use in ischemic or necrotic tissue.

ACTIONS
The tack is made of the common copolymer poly(glycolide-co-L-lactide) (PGLA).  This copolymer 
degrades and is absorbed by hydrolysis to glycolic acid and lactic acid which are then metabolized by 
the body.

The absorption profile of poly(glycolide-co-L-lactide) (PGLA) in the first two weeks after initial 
implantation is minimal with a significant absorption rate seen in the period from 3 months to 5 months.  
Following this significant breakdown the polymer absorption is essentially completed prior to one year.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. Procedures for endoscopic and open prosthetic fixation surgery should be performed only by qualified 
physicians familiar with these techniques.

2. When instruments and accessories from different manufacturers are employed together in a procedure, 
verify compatibility prior to initiation of the procedure and ensure that any electrical insulation or 
grounding is not compromised.

3. Prior to tack deployment ensure that the distal tip of the device is at a right angle to the targeted tissue 
to facilitate appropriate insertion of the tack.  After tack deployment confirm full insertion of the tack 
into the mesh and/or tissue, the shoulder of the tack should be flush with the surface of the material 
being fixated.

4. A minimum of 4.2 mm thickness of tissue over underlying bone, vessels, or viscera is needed for full 
engagement of the tack. The total distance from the surface of the tissue (including the material to be fixated) 
to the underlying bone, vessels, or viscera should be carefully evaluated prior to application of the device.  

5. Thicker prosthetic material (over 1.0 mm) may compromise full engagement of the tack. Material 
thickness should be carefully evaluated prior to application. 

6. Appropriate force should be applied to the handle of the device when placing tacks.  Excessive force may 
result in damage to the tissue, device and/or the material being fixated.

7. The device should not be used in procedures where soft tissue fixation would not normally be used.

8. The device should not be used where permanent fixation is desired. 

9. Always inspect the fixation site to ensure hemostasis. Minor bleeding may be controlled with 
electrocautery or other appropriate methods.

1 SCHEMATIC VIEW

A) STANDARD LENGTH SHAFT

B) HANDLE

C) TRIGGER

D) SHORT LENGTH SHAFT

E) ABSORBABLE TACK 

2 INSTRUCTIONS FOR USE

The standard device may be inserted through a 5 mm or larger (with the use of a converter) cannula for 
use in minimally invasive procedures. The standard device may also be used in open procedures.

1. Grip the handle of the device and press the distal end of the shaft against the mesh at the location 
where fixation is desired. 

WARNING: A MINIMUM OF 4.2 MM THICKNESS OF TISSUE OVER UNDERLYING BONE, 
VESSELS, OR VISCERA IS NEEDED FOR FULL ENGAGEMENT OF THE TACK. IN ADDITION, 
THICKER PROSTHETIC MATERIAL (OVER 1.0 MM) MAY COMPROMISE FULL ENGAGEMENT 
OF THE TACK. MATERIAL THICKNESS SHOULD BE CAREFULLY EVALUATED PRIOR TO 
APPLICATION OF THE DEVICE. 

2. If desired, the off hand may be used to apply counter pressure to the area immediately opposite the 
distal end of the device.  

WARNING: APPROPRIATE FORCE SHOULD BE APPLIED TO THE HANDLE OF THE DEVICE 
WHEN PLACING TACKS.  EXCESSIVE FORCE COULD RESULT IN DAMAGE TO THE TISSUE AND/
OR THE MATERIAL BEING FIXATED.

3. With the distal end of the shaft perpendicular to the area to be fixated, squeeze the trigger fully.  The 
trigger should be squeezed to the full extent of its travel, and held in the fully squeezed position as the 
device is moved off the application site. 

WARNING: PRIOR TO TACK DEPLOYMENT ENSURE THAT THE DISTAL TIP OF THE DEVICE IS 
AT A RIGHT ANGLE TO THE TARGETED TISSUE TO FACILITATE APPROPRIATE INSERTION OF 
THE TACK.  AFTER TACK DEPLOYMENT CONFIRM FULL INSERTION OF THE TACK INTO THE 
MESH AND TISSUE, THE SHOULDER OF THE TACK SHOULD BE FLUSH WITH THE SURFACE OF 
THE MATERIAL BEING FIXATED.

4. Release the trigger fully. The next tack reloads automatically, and the device is ready for the application 
of the next tack. 

STORE AT ROOM TEMPERATURE. AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED 
TEMPERATURES.
DO NOT USE PRODUCT IF TEMPERATURE DOT ON PACKAGE IS BLACK.
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Dispositif de fixation avec agrafes 
résorbables

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Cette brochure est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en 
matière de techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation et/ou son 
retraitement peuvent provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Ne pas réutiliser, ni 
retraiter, ni restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Le dispositif AbsorbaTack™ 5 mm est un dispositif stérile à usage unique permettant la fixation de matériau 
prothétique, une maille par exemple, sur des tissus mous.  L’implant se compose d’un copolymère 
polyester synthétique résorbable dérivé des acides lactique et glycolique et il teinté avec un colorant D&C 
violet n°2. Ce dispositif est proposé avec 5, 10 ou 20 agrafes résorbables. 

INDICATIONS
Ce dispositif est conçu pour la fixation de matériau prothétique sur des tissus mous, lors de diverses 
interventions chirurgicales avec effraction minimale et ouvertes, comme une réparation des hernies.

CONTRE-INDICATIONS
1. Ce dispositif níest pas conçu pour une utilisation lorsque la fixation de matériau prothétique est 
contre-indiquée.

2. Ne pas utiliser le dispositif de fixation AbsorbaTackTM sur des tissus qui ne peuvent pas être inspectés 
visuellement pour contrôler líhémostase.

3. Ce dispositif ne doit pas être utilisé sur des tissus en liaison anatomique directe avec des structures 
vasculaires essentielles. Par exemple, les agrafes ne doivent pas être mises en place dans le diaphragme 
à proximité du péricarde, de líaorte ou de la veine cave inférieure en cas de réparation díune hernie 
diaphragmatique. 

4.  Ne pas utiliser sur des tissus ischémiques ou nécrosés.

ACTIONS
Líagrafe est en copolymère poly(glycolide-co-L-lactide) (PGLA). Ce copolymère se dégrade et est absorbé 
par hydrolyse en acide glycolique et acide lactique, qui sont ensuite métabolisés par le corps.

Le profil díabsorption du poly(glycolide-co-L-lactide) (PGLA) au cours des deux premières semaines 
après líimplantation initiale est minimal avec un taux díabsorption important observé au cours de la 
période allant de 3 à 5 mois. Suite à cette importante décomposition, líabsorption du polymère síachève 
globalement en moins díune année.

PRÉCAUTIONS DÍEMPLOI
1. Seuls des médecins familiers de ces techniques doivent procéder à des interventions de fixation 
prothétique ouvertes et endoscopiques.

2. Lors de líutilisation conjointe díinstruments et díaccessoires provenant de fabricants différents, vérifier 
leur compatibilité avant de débuter líintervention et síassurer de la qualité de leur isolation électrique et 
de leur mise à la terre.

3. Avant la mise en place díune agrafe, síassurer que líextrémité distale du dispositif est placée à la 
perpendiculaire des tissus visés afin de faciliter líinsertion de líagrafe. Après la mise en place de líagrafe, 
vérifier quíelle est intégralement insérée dans la maille et/ou les tissus. Son épaulement doit être de 
niveau avec la surface du matériau fixé.

4. Une épaisseur minimum de 4,2 mm de tissu sur les viscères, vaisseaux et os sous-jacents est nécessaire 
pour une insertion complète de líagrafe. La distance totale entre la surface des tissus (y compris le 
matériau à fixer) et les viscères, vaisseaux ou os sous-jacents doit être soigneusement évaluée avant 
líapplication du dispositif.  

5. Un matériau prothétique plus épais (supérieur à 1,0 mm) peut compromettre líinsertion complète de 
líagrafe. Líépaisseur du matériau doit être soigneusement évaluée avant líapplication. 

6. Une force adéquate doit être appliquée sur la poignée du dispositif lors du positionnement des agrafes. 
Une force excessive peut endommager les tissus, le dispositif et/ou le matériau fixé.

7. Ce dispositif ne doit pas être utilisé dans des procédures où la fixation des tissus mous ne serait pas 
normalement utilisée.

8. Ce dispositif ne doit pas être utilisé lorsquíune fixation permanente est souhaitée. 

9. Toujours inspecter le site de fixation pour assurer líhémostase.  Un saignement mineur peut être contrôlé 
par électrocautérisation ou díautres méthodes adéquates.

1 SCHÉMA

A) TIGE DE LONGUEUR STANDARD

B) POIGNÉE

C) DÉCLENCHEUR

D) TIGE COURTE

E) AGRAFE RÉSORBABLE 

2 INSTRUCTIONS DíUTILISATION

Le dispositif standard peut être inséré via une canule de 5 mm, ou plus (à líaide díun adaptateur) lors 
díinterventions chirurgicales mini-invasives. Il peut également être utilisé lors díinterventions ouvertes. 

1. Saisir la poignée du dispositif et appuyer líextrémité distale de líaxe contre la maille à líemplacement 
où la fixation est souhaitée. 

AVERTISSEMENT : UNE ÉPAISSEUR MINIMUM DE 4,2 MM DE TISSU SUR LES VISCÈRES, 
VAISSEAUX OU OS SOUS-JACENTS EST NÉCESSAIRE POUR UNE INSERTION COMPLÈTE DE 
LíAGRAFE. DE PLUS, UN MATÉRIAU PROTHÉTIQUE PLUS ÉPAIS (SUPÉRIEUR À 1,0 MM) 
PEUT COMPROMETTRE LíINSERTION COMPLÈTE DE LíAGRAFE. LíÉPAISSEUR DU MATÉRIAU 
DOIT ÊTRE SOIGNEUSEMENT ÉVALUÉE AVANT LíAPPLICATION DU DISPOSITIF. 

2. Si nécessaire, il est possible díutiliser la main libre pour appliquer une contre-pression sur la zone située 
immédiatement en face de líextrémité distale du dispositif.  

AVERTISSEMENT : APPLIQUER UNE FORCE ADÉQUATE SUR LA POIGNÉE DU DISPOSITIF 
LORS DU POSITIONNEMENT DES AGRAFES. UNE FORCE EXCESSIVE POURRAIT 
ENDOMMAGER DES TISSUS ET/OU LE MATÉRIAU EN COURS DE FIXATION.

3. Avec líextrémité distale de líaxe perpendiculaire à la zone à fixer, serrer à fond le déclencheur. Le 
déclencheur doit être serré à fond et maintenu dans cette position pendant le retrait du dispositif du site 
díapplication. 

AVERTISSEMENT : AVANT LA MISE EN PLACE DíUNE AGRAFE, SíASSURER QUE LíEXTRÉMITÉ 
DISTALE DU DISPOSITIF EST PLACÉE À LA PERPENDICULAIRE DES TISSUS VISÉS AFIN DE 
FACILITER LíINSERTION DE LíAGRAFE. APRÈS LA MISE EN PLACE DE LíAGRAFE, VÉRIFIER 
QUíELLE EST INTÉGRALEMENT INSÉRÉE DANS LA MAILE ET LES TISSUS. SON ÉPAULEMENT 
DOIT ÊTRE DE NIVEAU AVEC LA SURFACE DU MATÉRIAU FIXE.

4. Relâcher complètement le déclencheur.  Líagrafe suivante se recharge automatiquement et le dispositif 
est prêt pour son application. 

CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE. ÉVITER LÍEXPOSITION PROLONGÉE À DES 
TEMPÉRATURES ÉLEVÉES.
NE PAS UTILISER LE PRODUIT SI LE POINT DE TEMPÉRATURE SUR LÍEMBALLAGE EST 
NOIR.
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FIXIERUNGSVORRICHTUNG MIT 
RESORBIERBAREN HEFTKLAMMERN

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG 
DURCHZULESEN.

WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz für 
chirurgische Techniken gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, 
geprüft und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem 
Versagen und damit zur Verletzung des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieses 
Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar. Dieses Produkt nicht 
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Das 5-mm-Instrument AbsorbaTack™ ist ein steriles Einweg-Instrument zur Fixierung prothetischen Materials, 
wie etwa Maschengewebe, auf Weichgewebe. Die Heftklammern bestehen aus einem aus Milch- und Glykolsäure 
abgeleiteten resorbierbaren synthetischen Polyester-Copolymerisat und sind gefärbt wird mit D&C Violett Nr. 2.  Das 
Instrument ist mit 5, 10 oder 20 resorbierbaren Heftklammern erhältlich. 

INDIKATIONEN
Das Instrument ist zur Fixierung von prothetischem Material auf Weichgewebe in verschiedenen minimalinvasiven 
und offenen chirurgischen Verfahren wie etwa der Reparatur von Hernien vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Das Instrument darf nicht eingesetzt werden, wenn die Fixierung von prothetischem Material kontraindiziert ist.

2. Die AbsorbaTackTM-Fixierungsvorrichtung nicht an Geweben verwenden, welche nicht im Hinblick auf Hämostase 
sichtgeprüft werden können.

3. Diese Vorrichtung darf nicht an Gewebe(n) verwendet werden, die in direkter anatomischer Verbindung zu 
größeren Gefäßstrukturen stehen. Dies schließt den Einsatz von Klammern am Zwerchfell in der Nähe des Perikards, 
der Aorta oder der Vena cava inferior bei der Reparatur von Zwerchfellhernien ein. 

4. Nicht an ischämischen oder nekrotischen Geweben verwenden.

WIRKUNGSWEISE
Die Heftklammern bestehen aus dem häufig verwendeten Copolymerisat Polylaktatcoglykolat (PGLA).  Diese 
Copolymerisate zerfallen und werden durch Hydrolyse in Glykolsäure und Milchsäure absorbiert, welche anschließend 
vom Körper metabolisiert werden.

Das Resorptionsprofil des Polylaktatcoglykolats (PGLA) ist in den ersten beiden Wochen nach der Implantation 
minimal, während die Resorptionsrate im Zeitraum zwischen 3 und 5 Monaten nach Implantation signifikant ist. Nach 
diesem signifikanten Abbau ist die Polymerresorption im Wesentlichen vor Ablauf eines Jahres abgeschlossen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Endoskopische und offene chirurgische Verfahren zur prothetischen Fixierung dürfen nur von qualifizierten Ärzten 
durchgeführt werden, die mit diesen Techniken vertraut sind.

2. Vor dem gemeinsamen Einsatz von Instrumenten und Zubehör verschiedener Hersteller vor Beginn des Eingriffs 
deren Kompatibilität überprüfen und sicherstellen, dass die Instrumente einwandfrei isoliert und geerdet sind.

3. Vor der Platzierung der Heftklammer sicherstellen, dass die distale Spitze des Instruments im rechten Winkel zum 
Zielgewebe steht, um den korrekten Eintritt der Heftklammer zu erleichtern. Nach der Platzierung der Heftklammer 
prüfen, ob die Heftklammer vollständig in das Mesh und/oder das Gewebe eingetreten ist. Der Klammerrücken sollte 
bündig mit der Oberfläche des zu fixierenden Materials abschließen.

4. Zur vollständigen Überdeckung der Klammer ist Voraussetzung, dass unterliegende Knochen, Gefäße und innere 
Organe von einer Gewebeschicht mit einer Dicke von mindestens 4,2 mm bedeckt sind. Die Gesamtentfernung 
zwischen der Oberfläche des Gewebes (einschließlich des zu fixierenden Materials) und den darunter liegenden 
Knochen, Gefäßen oder inneren Organen sollte vor Anwendung des Instruments sorgfältig untersucht werden.  

5. Die Verwendung von dickerem prothetischem Material (mehr als 1,0 mm) kann dazu führen, dass die Klammer 
nicht vollständig überdeckt wird. Die Materialdicke ist vor der Anwendung sorgfältig zu überprüfen. 

6. Der Griff der Vorrichtung sollte beim Einsetzen der Klammern mit angemessener Kraft betätigt werden. Durch 
übermäßige Kraftanwendung kann das Gewebe verletzt oder das Instrument bzw. das Material beschädigt werden.

7. Das Instrument darf nicht bei Verfahren eingesetzt werden, bei denen normalerweise keine Weichgewebefixierung 
erfolgen würde.

8. Das Instrument darf nicht in Fällen eingesetzt werden, in denen eine permanente Fixierung gewünscht ist. 

9. Die Fixierungsstelle ist stets im Hinblick auf Hämostase zu begutachten. Geringfügige Blutungen können durch 
Elektrokauterisierung oder andere geeignete Methoden kontrolliert werden.

1 SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) SCHAFT IN STANDARDLÄNGE

B) GRIFF

C) AUSLÖSER

D) KURZER SCHAFT

E) RESORBIERBARE HEFTKLAMMER 

2 GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Standardvorrichtung kann bei minimalinvasiven Eingriffen durch eine Kanüle mit einem Durchmesser von 5 mm 
oder einem größeren Durchmesser (mithilfe eines Konverters) eingeführt werden. Die Standardvorrichtung kann auch 
in offenen Verfahren eingesetzt werden.

1. Den Griff des Instruments fassen und das distale Ende des Schafts an der Stelle, an der die Fixierung gewünscht ist, 
gegen das Maschengewebe drücken. 

WARNUNG: ZUR VOLLSTÄNDIGEN ÜBERDECKUNG DER KLAMMER IST VORAUSSETZUNG, DASS 
UNTERLIEGENDE KNOCHEN, GEFÄßE UND INNERE ORGANE VON EINER GEWEBESCHICHT MIT EINER 
DICKE VON MINDESTENS 4,2 MM BEDECKT SIND. FERNER KANN DIE VERWENDUNG VON DICKEREM 
PROTHETISCHEN MATERIAL (MEHR ALS 1,0 MM) DAZU FÜHREN, DASS DIE KLAMMER NICHT 
VOLLSTÄNDIG ÜBERDECKT WIRD. DIE MATERIALDICKE IST VOR DER ANWENDUNG SORGFÄLTIG ZU 
ÜBERPRÜFEN. 

2. Die andere Hand kann bei Bedarf verwendet werden, um auf den unmittelbar gegenüber dem distalen Ende des 
Instrument liegenden Bereich Gegendruck auszuüben.  

WARNUNG: BEI DER PLATZIERUNG DER KLAMMERN MUSS AUF DEN GRIFF DES INSTRUMENTS DAS 
RICHTIGE MAß AN KRAFT ANGEWENDET WERDEN.  DIE ANWENDUNG VON ZU VIEL KRAFT KANN ZUR 
BESCHÄDIGUNG DES GEWEBES UND/ODER DES ZU FIXIERENDEN MATERIALS FÜHREN.

3. Den Auslöser, während das distale Ende des Schafts im rechten Winkel zu dem zu fixierenden Bereich steht, 
vollständig zusammendrücken. Der Auslöser muss vollständig bis zum Anschlag durchgedrückt und beim Entfernen 
des Instruments aus der Anwendungsstelle in der vollständig zusammengedrückten Position gehalten werden. 

WARNUNG: VOR DER PLATZIERUNG DER HEFTKLAMMER SICHERSTELLEN, DASS DIE DISTALE SPITZE 
DES INSTRUMENTS IM RECHTEN WINKEL ZUM ZIELGEWEBE STEHT, UM DEN KORREKTEN EINTRITT 
DER HEFTKLAMMER ZU ERLEICHTERN.  NACH DER PLATZIERUNG DER HEFTKLAMMER PRÜFEN, 
OB DIE HEFTKLAMMER VOLLSTÄNDIG IN DAS MESH UND/ODER DAS GEWEBE EINGETRETEN IST. 
DER KLAMMERRÜCKEN SOLLTE BÜNDIG MIT DER OBERFLÄCHE DES ZU FIXIERENDEN MATERIALS 
ABSCHLIESSEN.

4. Den Auslöser vollständig loslassen. Die nächste Klammer wird automatisch nachgeladen und das Instrument ist für 
das Setzen der nächsten Klammer bereit. 

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN. NICHT ÜBER LÄNGERE ZEIT HINWEG ERHÖHTEN 
TEMPERATUREN AUSSETZEN.
DAS PRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN DER TEMPERATURPUNKT AUF DER PACKUNG 
SCHWARZ IST.
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DISPOSITIVO DI FISSAZIONE CON PUNTINE 
RIASSORBIBILI

PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo dispositivo, non è pertanto da intendersi 
come materiale di riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato per l’utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Líutilizzo 
e i trattamenti ripetuti possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti e/o 
risterilizzazioni di questo dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione e di infezione a carico del 
paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
AbsorbaTack™ da 5 mm è un dispositivo sterile, monouso per la fissazione di materiale protesico, come reti, al tessuto 
molle.  La puntina è composta da un copolimero poliestere sintetico assorbibile derivato dall’acido lattico e dall’acido 
glicolico ed è colorato con viola D&C N. 2.  Il dispositivo è disponibile con 5, 10 o 20 puntine riassorbibili. 

INDICAZIONI
Questo dispositivo è indicato per la fissazione di materiale protesico al tessuto molle in varie procedure chirurgiche a 
cielo aperto o mininvasive, come la riparazione dell’ernia.

CONTROINDICAZIONI
1. Il dispositivo non deve essere utilizzato nei casi in cui è controindicata la fissazione di materiale protesico.

2. Non usare il dispositivo di fissazione AbsorbaTackTM su tessuti che non possono essere ispezionati a vista per valutare 
l’avvenuta emostasi.

3. Non è possibile utilizzare questo dispositivo su tessuti che hanno una relazione anatomica diretta con le strutture 
vascolari principali, come l’applicazione di puntine nel diaframma, in prossimità del pericardio, dell’aorta o della vena 
cava inferiore durante la riparazione dell’ernia diaframmatica. 

4. Non usare su tessuti ischemici o necrotizzati.

EFFETTI
La puntina è costituita dal comune copolimero poli (glicolide-co-L-lattide) (PGLA).  Questo copolimero si degrada ed 
è assorbito grazie all’idrolisi in acido glicolico e acido lattico che vengono successivamente metabolizzati dal corpo.

Il profilo di assorbimento del poli(glicolide-co-L-lattide) (PGLA) è minimo nelle prime due settimane successive 
all’impianto con una significativa percentuale di assorbimento tra i 3 e i 5 mesi.  Dopo questa importante 
degradazione, l’assorbimento del polimero si completa entro un anno dall’intervento.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Le procedure per gli interventi di fissazione protesica a cielo aperto e in endoscopia devono essere realizzate da 
medici qualificati con esperienza in tali tecniche.

2. Quando si utilizzano strumenti e accessori di differenti fabbricanti, prima di iniziare la procedura verificarne la 
compatibilità e accertarsi che il loro isolamento elettrico e la messa a terra non siano danneggiati.

3. Prima di applicare le puntine, verificare che la punta distale del dispositivo sia in un’angolazione corretta rispetto 
al tessuto bersaglio per facilitare l’inserimento appropriato della puntina. Dopo l’applicazione confermare il completo 
inserimento della puntina nella rete e/o nel tessuto, verificando che la spalla della puntina sia a livello con la superficie 
del materiale fissato.

4. Per un completo fissaggio della puntina è necessario che sulle ossa, i vasi o i visceri via sia uno spessore minimo di 
tessuto di 4,2 mm. Prima di applicare il dispositivo, controllare accuratamente la distanza totale tra la superficie del 
tessuto (incluso il materiale da fissare) e le ossa, i vasi o i visceri sottostanti.  

5. Il materiale protesico più spesso (oltre 1,0 mm) può compromettere il completo fissaggio della puntina. Lo spessore 
del materiale deve essere valutato attentamente prima dell’applicazione. 

6. Quando si applica la puntina, si deve applicare una forza adeguata all’impugnatura del dispositivo. Una forza 
eccessiva può danneggiare il tessuto e/o il materiale da fissare.

7. Il dispositivo non deve essere usato nelle procedure in cui normalmente non si utilizza la fissazione al tessuto molle.

8. Non usare il dispositivo quando si desidera una fissazione permanente. 

9. Ispezionare sempre il sito di fissazione per assicurare líavvenuta emostasi. È possibile controllare piccole emorragie 
mediante elettrocauterio o metodi appropriati.

1 DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

A) ASTA DI LUNGHEZZA STANDARD

B) IMPUGNATURA

C) GRILLETTO

D) ASTA CORTA

E) PUNTINA RIASSORBIBILE 

2 ISTRUZIONI PER L’USO

Il dispositivo può essere inserito attraverso una cannula di 5 mm o di diametro maggiore (con l’uso di un adattatore) 
nelle procedure mininvasive. Il dispositivo può essere utilizzato anche nelle procedure a cielo aperto.

1. Afferrare l’impugnatura del dispositivo e premere l’estremità distale dell’asta contro la rete nella posizione in cui si 
desidera che venga fissata. 

AVVERTENZA: PER UN COMPLETO FISSAGGIO DELLA PUNTINA È NECESSARIO CHE SULLE OSSA, I 
VASI O I VISCERI VI SIA UNO SPESSORE MINIMO DI TESSUTO DI 4,2 MM. INOLTRE IL MATERIALE 
PROTESICO (SPESSORE SUPERIORE A 1,0 MM) PUÒ COMPROMETTERE IL COMPLETO FISSAGGIO 
DELLA PUNTINA. VALUTARE ACCURATAMENTE LO SPESSORE DEL MATERIALE, PRIMA DI APPLICARE 
IL DISPOSITIVO. 

2. Se necessario, è possibile utilizzare la mano libera per esercitare una pressione contraria all’area immediatamente 
opposta all’estremità distale del dispositivo.  

AVVERTENZA: QUANDO SI POSIZIONA LA PUNTINA, APPLICARE UNA FORZA APPROPRIATA 
ALL’IMPUGNATURA DEL DISPOSITIVO.  UNA FORZA ECCESSIVA PUÒ DANNEGGIARE IL TESSUTO E/O 
IL MATERIALE DA FISSARE.

3. Tenendo l’estremità distale dell’asta perpendicolare all’area da fissare, premere completamente il grilletto.  Premere 
il grilletto completamente e tenerlo in tale posizione quando di rimuove il dispositivo dal sito di applicazione. 

AVVERTENZA: PRIMA DI APPLICARE LE PUNTINE, VERIFICARE CHE LA PUNTA DISTALE DEL 
DISPOSITIVO SIA IN ANGOLAZIONE CORRETTA RISPETTO AL TESSUTO BERSAGLIO PER FACILITARE 
L’INSERIMENTO APPROPRIATO DELLA PUNTINA. DOPO L’APPLICAZIONE CONFERMARE IL COMPLETO 
INSERIMENTO DELLA PUNTINA NELLA RETE E NEL TESSUTO, VERIFICANDO CHE LA SPALLA DELLA 
PUNTINA SIA A LIVELLO CON LA SUPERFICIE DEL MATERIALE FISSATO.

4. Rilasciare completamente il grilletto. La puntina successiva si ricarica automaticamente e il dispositivo è pronto per 
la successiva applicazione. 

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITARE ESPOSIZIONI PROLUNGATE A 
TEMPERATURE ELEVATE.
NON UTILIZZARE IL PRODOTTO, SE IL PUNTINO TERMOSENSIBILE SULLA CONFEZIONE È NERO.
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DISPOSITIVO DE FIJACIÓN CON PUNTOS 
REABSORBIBLES

ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para asistirle en el uso de este producto. No se trata de un documento de referencia sobre 
técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilización o 
reprocesamiento de este producto puede provocar fallos y causar como consecuencia lesiones al paciente. El 
reprocesamiento y/o reesterilización de este producto podría producir riesgos de contaminación y de infección para el 
paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El dispositivo de 5 mm AbsorbaTack™ es un dispositivo estéril y de un solo uso, diseñado para fijar material prostético, 
como la malla, al tejido blando.  Los puntos están realizados en un copolímero de poliéster sintético absorbible 
derivado del ácido láctico y del glicólico, y están teñidos con violeta D&C nº 2.  Este dispositivo está disponible con 5, 
10 ó 20 puntos absorbibles. 

INDICACIONES
Este dispositivo está diseñado para fijar material protésico a tejidos blandos en diversos procedimientos quirúrgicos 
abiertos y mínimamente invasivos, como la reparación de una hernia.

CONTRAINDICACIONES
1. No se recomienda el uso de este dispositivo en los casos en que la fijación de material protésico esté contraindicada.

2. No utilice el dispositivo de fijación AbsorbaTackTM  en tejido(s) que no pueda inspeccionar visualmente a fin de 
comprobar la hemostasia.

3. Este instrumento no se debe utilizar en tejidos que tengan una relación anatómica directa con estructuras vasculares 
importantes. Esto incluye la aplicación de puntos en el diafragma cerca del pericardio, de la aorta o de la vena cava 
inferior durante la reparación de una hernia diafragmática. 

4. No utilizar en tejidos necróticos o isquémicos.

ACCIONES
Los puntos están hechos de copolímero poli-(L-láctido-co-glicólido) (PGLA).  Este copolímero se degrada y se absorbe 
por hidrólisis, y se convierte en ácido láctico y glicólico, los cuales son metabolizados por el organismo.

El perfil de absorción del poli-(L-láctido-co-glicólido) (PGLA) es mínimo durante las dos primeras semanas tras el 
implante inicial, con una velocidad de absorción significativa durante el período comprendido entre los 3 y 5 meses.  
Después de dicho período, la absorción del polímero se completa totalmente antes de un año.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Los procedimientos de cirugía abierta y endoscópica para la fijación de material protésico deben llevarlos a cabo 
únicamente médicos titulados que estén familiarizados con este tipo de técnicas.

2. Cuando se empleen instrumentos y accesorios procedentes de diversos fabricantes, compruebe su compatibilidad 
antes de iniciar el procedimiento, y asegúrese de que el aislamiento eléctrico y la toma de tierra no se pongan en peligro.

3. Antes de la aplicación de los puntos, asegúrese de que el extremo distal del dispositivo está en un ángulo adecuado 
respecto al tejido objetivo para facilitar la correcta inserción de los puntos. Tras la aplicación de los puntos, confirme 
que se han insertado completamente en la malla y/o el tejido; el borde de los puntos debe estar al mismo nivel que 
el del material que se está fijando.

4. Para que los puntos queden correctamente colocados, el espesor del tejido sobre el hueso, los vasos o las vísceras 
subyacentes debe ser, al menos, de 4,2 mm. La distancia total desde la superficie del tejido (incluido el material 
que se va a fijar) al hueso, los vasos o las vísceras subyacentes debe examinarse cuidadosamente antes de utilizar 
el dispositivo.  

5. Si el espesor del material protésico es mayor (más de 1 mm), es posible que los puntos no se puedan colocar 
correctamente. El espesor del material protésico debe examinarse cuidadosamente antes de utilizar el dispositivo. 

6. Ejerza la fuerza adecuada sobre el mango del dispositivo cuando coloque los puntos. Si ejerce demasiada fuerza 
podría dañar el tejido, el dispositivo y/o el material que se está fijando.

7. Este dispositivo no debe utilizarse en procedimientos en los que no se suele emplear la fijación en tejidos blandos.

8. Este dispositivo no debe utilizarse cuando se desee obtener una fijación permanente. 

9. Inspeccione siempre el sitio de fijación para garantizar la hemostasia. Las hemorragias leves se pueden controlar 
por medio de electrocauterización u otros métodos apropiados.

1 ESQUEMA

A) EJE DE LONGITUD ESTÁNDAR

B) MANGO

C) DISPARADOR

D) EJE CORTO

E) PUNTO REABSORBIBLE 

2 MODO DE EMPLEO

El dispositivo estándar puede insertarse mediante una cánula de 5 mm o superior (gracias a un adaptador) 
cuando se utiliza en procedimientos mínimamente invasivos. Asimismo, el dispositivo estándar puede utilizarse en 
procedimientos abiertos.

1. Sujete el mango del dispositivo y presione el extremo distal del eje contra la malla en el lugar en que se desee 
efectuar la fijación. 

ADVERTENCIA: PARA QUE LOS PUNTOS QUEDEN CORRECTAMENTE COLOCADOS, EL ESPESOR DEL 
TEJIDO SOBRE EL HUESO, LOS VASOS O LAS VÍSCERAS SUBYACENTES DEBE SER, AL MENOS, DE 4,2 
MM. ADEMÁS, SI EL ESPESOR DEL MATERIAL PROTÉSICO ES MAYOR (MÁS DE 1 MM), ES POSIBLE QUE 
LOS PUNTOS NO SE PUEDAN COLOCAR CORRECTAMENTE. EL ESPESOR DEL MATERIAL PROTÉSICO 
DEBE EXAMINARSE CUIDADOSAMENTE ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO. 

2. Si lo desea, puede utilizar la otra mano para ejercer contrapresión sobre la zona inmediatamente opuesta al 
extremo distal del dispositivo.  

ADVERTENCIA: EJERZA LA FUERZA ADECUADA SOBRE EL MANGO DEL DISPOSITIVO CUANDO 
COLOQUE LOS PUNTOS.  SI EJERCE DEMASIADA PRESIÓN, PODRÍA DAÑAR EL TEJIDO Y/O EL 
MATERIAL QUE SE ESTÁ FIJANDO.

3. Cuando el extremo distal del eje se encuentre perpendicular al área de fijación, apriete el disparador 
completamente.  El disparador debe apretarse hasta el final y sujetarse en esa posición mientras se retira el dispositivo 
de la zona en la que se está utilizando. 

ADVERTENCIA: ANTES DE LA APLICACIÓN DE LOS PUNTOS, ASEGÚRESE DE QUE EL EXTREMO DISTAL 
DEL DISPOSITIVO ESTÁ EN UN ÁNGULO ADECUADO RESPECTO AL TEJIDO OBJETIVO PARA FACILITAR 
LA CORRECTA INSERCIÓN DE LOS PUNTOS.  TRAS LA APLICACIÓN DE LOS PUNTOS, CONFIRME QUE 
SE HAN INSERTADO COMPLETAMENTE EN LA MALLA Y EL TEJIDO; EL BORDE DE LOS PUNTOS DEBE 
ESTAR AL MISMO NIVEL QUE LA SUPERFICIE DEL MATERIAL QUE SE ESTÁ FIJANDO.

4. Suelte completamente el disparador. Los siguientes puntos se cargarán automáticamente y el dispositivo quedará 
listo para la siguiente aplicación de puntos. 

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITAR LA EXPOSICIÓN PROLONGADA A 
TEMPERATURAS ELEVADAS.
NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL DISCO DE TEMPERATURA DEL PAQUETE ES DE COLOR NEGRO.
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DISPOSITIVO DE FIXAÇÃO COM TACHAS 
ABSORVÍVEIS

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento 
deste dispositivo pode gerar falhas e lesões subseqüentes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilização 
deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no paciente. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize 
este dispositivo.

DESCRIÇÃO
O AbsorbaTack™ de 5 mm é um dispositivo estéril e de uso único para fixação de material protético, como malha, no 
tecido mole. A tacha é composta por um copolímero de poliéster sintético e absorvível derivado dos ácidos glicólico e 
láctico e é corada com D&C Violeta No. 2.  O dispositivo é fornecido com 5, 10 ou 20 tachas absorvíveis. 

INDICAÇÕES
O dispositivo foi projetado para fixação de material protético no tecido mole, em diversos procedimentos cirúrgicos 
abertos e pouco invasivos, como reparo de hérnias.

CONTRA-INDICAÇÕES
1. O dispositivo não deve ser usado onde a fixação de material protético for contra-indicada.

2. Não use o dispositivo de fixação AbsorbaTackTM em tecidos nos quais a hemóstase não possa ser inspecionada 
visualmente.

3. Este dispositivo não deve ser usado em tecidos que tenham uma relação anatômica com as principais estruturas 
vasculares. Isto inclui o emprego das tachas no diafragma, adjacente ao pericárdio, aorta ou veia cava inferior, durante 
o reparo da hérnia diafragmática. 

4. Não o utilize em tecidos necróticos ou isquêmicos.

AÇÕES
A tacha é composta por copolímero comum poli(glicolida-co-L-lactida) (PGLA).  Este copolímero se degrada e é 
absorvido através da hidrólise em ácidos glicólico e láctico que, então, são metabolizados pelo corpo.

Nas primeiras duas semanas após a implantação inicial, o perfil de absorção do poli(glicolida-co-L-lactida) (PGLA) 
é mínimo com uma taxa de absorção significativa observada no período de 3 a 5 meses. Após esta decomposição 
significativa, a absorção do polímero é concluída essencialmente antes de um ano.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. Procedimentos para cirurgia de fixação protética aberta ou endoscópica devem ser realizados por médicos 
qualificados familiarizados com estas técnicas. 

2. Quando for empregar instrumentos ou acessórios de diferentes fabricantes juntos em um procedimento, verifique 
antes a compatibilidade e assegure-se de que o isolamento ou o aterramento elétrico não esteja comprometido. 

3. Antes de colocar a tacha, certifique-se de que a ponta distal do dispositivo esteja em um ângulo reto em relação ao 
tecido alvo, para facilitar a inserção apropriada da tacha. Após a colocação da tacha, confirme se houve uma inserção 
completa da mesma na malha e/ou tecido, o anteparo da tacha deve estar nivelado com a superfície do material 
sendo fixado.

4. É necessária uma espessura mínima de 4,2 mm de tecido sobre o osso, vasos ou vísceras subjacentes para se obter 
um acoplamento completo da tacha.  A distância total da superfície do tecido (incluindo o material a ser fixado) em 
relação ao osso, vasos ou vísceras subjacentes deve ser avaliada cuidadosamente, antes da aplicação do dispositivo.  

5. Um material protético mais espesso (mais de 1,0 mm) pode comprometer o acoplamento completo da tacha. A 
espessura do material deve ser cuidadosamente avaliada, antes da aplicação. 

6. Ao colocar as tachas, aplique força apropriada ao manipulador do dispositivo.   Força excessiva pode resultar em 
danos ao tecido, dispositivo e/ou ao material sendo fixado

7. O dispositivo não deve ser usado em procedimentos nos quais normalmente a fixação de tecido não seria utilizada.

8. O dispositivo não deve ser usado onde houver necessidade de fixação permanente. 

9. Inspecione sempre o local de fixação para garantir a hemóstase. Pequenos sangramentos podem ser controlados 
com eletrocautério ou outros métodos apropriados.

1 VISTA ESQUEMÁTICA

A) HASTE DE COMPRIMENTO PADRÃO

B) MANIPULADOR

C) GATILHO

D) HASTE CURTA

E) TACHA ABSORVÍVEL 

2 INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

O dispositivo padrão pode ser inserido através de uma cânula de 5 mm ou maior (com o uso de um conversor) em 
procedimentos pouco invasivos. O dispositivo padrão também pode ser usado em procedimentos abertos.

1. Segure o manipulador do dispositivo e pressione a extremidade distal da haste contra a malha, no local desejado 
para a fixação. 

ADVERTÊNCIA: É NECESSÁRIA UMA ESPESSURA MÍNIMA DE 4,2 MM DE TECIDO SOBRE O OSSO, 
VASOS OU VÍSCERAS SUBJACENTES PARA SE OBTER UM ACOPLAMENTO COMPLETO DA TACHA.  
ALÉM DISSO, UM MATERIAL PROTÉTICO MAIS ESPESSO (MAIS DE 1,0 MM) PODE COMPROMETER 
O ACOPLAMENTO COMPLETO DA TACHA A ESPESSURA DO MATERIAL DEVE SER CUIDADOSAMENTE 
AVALIADA, ANTES DA APLICAÇÃO. 

2. Se desejado, a mão livre pode ser usada para aplicar pressão contrária na área diretamente oposta à extremidade 
distal do dispositivo.  

ADVERTÊNCIA: AO COLOCAR AS TACHAS, APLIQUE FORÇA APROPRIADA AO MANIPULADOR DO 
DISPOSITIVO.  FORÇA EXCESSIVA PODE RESULTAR EM DANOS AO TECIDO E/OU AO MATERIAL SENDO 
FIXADO.

3. Enquanto mantém a extremidade distal da haste perpendicular à área a ser fixada, aperte o gatilho.   O gatilho deve 
ser pressionado até o fim e mantido nesta posição enquanto o dispositivo é removido do local de aplicação. 

ADVERTÊNCIA: ANTES DE COLOCAR A TACHA, CERTIFIQUE-SE DE QUE A PONTA DISTAL DO 
DISPOSITIVO ESTEJA EM UM ÂNGULO RETO EM RELAÇÃO AO TECIDO ALVO, PARA FACILITAR A 
INSERÇÃO APROPRIADA DA TACHA. APÓS A COLOCAÇÃO DA TACHA, CONFIRME SE HOUVE UMA 
INSERÇÃO COMPLETA DA MESMA NA MALHA E TECIDO, O ANTEPARO DA TACHA DEVE ESTAR 
NIVELADO COM A SUPERFÍCIE DO MATERIAL SENDO FIXADO. 

4. Solte o gatilho completamente. O dispositivo permanece pronto para aplicar a próxima tacha, que é carregada 
automaticamente. 

MANTENHA EM TEMPERATURA AMBIENTE. EVITE EXPOSIÇÃO PROLONGADA A TEMPERATURAS 
ELEVADAS.
NÃO USE O PRODUTO SE A MARCAÇÃO DE TEMPERATURA NA EMBALAGEM ESTIVER PRETA.
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FIXATIE-INSTRUMENT MET ABSORBEERBARE 
TACKS

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

BELANGRIJK!
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit instrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling 
van dit instrument kan leiden tot storing met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Recycling en/of opnieuw 
steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit instrument niet 
hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
Het AbsorbaTack™ 5 mm-instrument is een steriel instrument voor eenmalig gebruik voor de hechting van 
prothetisch materiaal, zoals gaas, aan zacht weefsel.  De tack is samengesteld uit een absorbeerbare synthetische 
copolymeer van melkzuur en glycolzuur en is gekleurd met D&C Violet nr. 2.  Het instrument wordt geleverd met 5, 
10 of 20 absorbeerbare tacks. 

INDICATIES
Het instrument is bedoeld voor de hechting van prothetisch materiaal aan zacht weefsel in diverse, minimaal 
invasieve en open chirurgische ingrepen, zoals het herstellen van hernia’s.

CONTRA-INDICATIES
1. Dit instrument mag niet worden gebruikt als er een algemene contra-indicatie voor de hechting van prothetisch 
materiaal geldt.

2. Gebruik het AbsorbaTackTM -instrument niet op weefsels die niet visueel op hemostase kunnen worden 
gecontroleerd.

3. Dit instrument mag niet worden gebruikt op weefsel met een rechtstreekse anatomische relatie met belangrijke 
vasculaire structuren. Zo mogen tacks onder andere in het diafragma niet worden gebruikt in de buurt van het 
pericardium, de aorta of de onderste holle ader tijdens de herstelling van een middenrifbreuk. 

4. Niet gebruiken op ischemisch of necrotisch weefsel.

EFFECTEN
De tack is vervaardigd uit het gewone copolymeer van poly(glycolide-co-L-lactide) (PGLA).  Dit copolymeer breekt af 
en wordt geabsorbeerd door hydrolyse in melkzuur en glycolzuur die dan gemetaboliseerd worden door het lichaam.

Het absorptieprofiel van Poly(glycolide-co-L-lactide) (PGLA) in de eerste twee weken na implantatie is minimaal 
met een significante absorptiesnelheid in de periode van 3 tot 5 maanden.  Na deze significante afbraak wordt de 
absorptie van het polymeer is feitelijk binnen een jaar voltooid.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Procedures voor endoscopische en open prothetische hechtingschirurgie mogen alleen worden uitgevoerd door 
gekwalificeerd medisch personeel dat bekend is met deze technieken.

2. Wanneer instrumenten en hulpstukken van verschillende fabrikanten samen gebruikt worden in een ingreep, dient 
men de compatibiliteit na te gaan en ervoor te zorgen dat de elektrische isolatie of aarding niet in het gedrang komt.

3. Zorg vóór het gebruik van de tack dat de distale punt van het instrument zich onder een rechte hoek bevindt met 
het doelweefsel om eenvoudig inbrengen van de tack mogelijk te maken. Controleer na gebruik van de tack of deze 
volledig is ingebracht in het gaas of het weefsel. De schouder van de tack moet zich op één lijn bevinden met het 
oppervlak van het materiaal dat wordt gehecht.

4. De dikte van het weefsel over onderliggende botten, bloedvaten of organen moet minimaal 4,2 mm zijn voor een 
volledige bevestiging van de tack. De totale afstand van het oppervlak van het weefsel (inclusief het materiaal dat 
moet worden gehecht) tot onderliggende botten, bloedvaten of organen moet zorgvuldig worden bepaald voordat 
het instrument wordt toegepast.  

5. Prothetisch materiaal dat dikker is dan 1,0 mm kan de volledige bevestiging van de tack belemmeren. De dikte van 
het materiaal moet zorgvuldig worden bepaald voordat het wordt toegepast. 

6. De juiste mate van kracht moet op het handvat van het instrument worden uitgeoefend wanneer de tacks worden 
aangebracht. Overdreven kracht kan leiden tot schade aan het weefsel, het apparaat en/of het materiaal dat wordt 
gehecht.

7. Het instrument moet niet worden gebruikt in procedures waar de hechting van zacht weefsel gewoonlijk niet zou 
worden toegepast.

8. Het instrument mag niet worden gebruikt waar permanente hechting wenselijk is. 

9. Kijk het behandeld gebied altijd na op hemostase. Lichte bloedingen kunnen worden behandeld met 
elektrocauterisatie of andere geschikte methoden.

1 SCHEMATISCH OVERZICHT

A) SCHACHT MET STANDAARDLENGTE

B) HANDGREEP

C) TREKKER

D) SCHACHT MET KORTE LENGTE

E) ABSORBEERBARE TACK 

2 INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Het standaardinstrument kan worden ingebracht door een canule van 5 mm of groter (door middel van convertor) voor 
gebruik in minimaal invasieve procedures. Het standaardinstrument kan ook worden gebruikt in open procedures.

1. Pak het handvat van het instrument en druk het distale uiteinde van de schacht tegen het gaas op de plaats waar 
de hechting wordt gewenst. 

LET OP: HET WEEFSEL OVER ONDERLIGGENDE BOTTEN, BLOEDVATEN OF ORGANEN MOET 
TENMINSTE 4,2 MM DIK ZIJN OM DE TACK GOED TE BEVESTIGEN. BOVENDIEN KAN EEN DIKKER 
PROSTHETISCH MATERIAAL (MEER DAN 1,0 MM) EEN GOEDE BEVESTIGING VAN DE TACK 
BELEMMEREN. DE MATERIAALDIKTE MOET ZORGVULDIG WORDEN BEPAALD VOORDAT HET 
INSTRUMENT WORDT TOEGEPAST. 

2. Indien gewenst kan de andere hand tegendruk geven op het gebied vlak tegenover het distale uiteinde van het 
instrument.  

LET OP: DE JUISTE MATE VAN KRACHT MOET OP HET HANDVAT VAN HET INSTRUMENT WORDEN 
UITGEOEFEND WANNEER DE TACKS WORDEN AANGEBRACHT.  OVERDREVEN KRACHT KAN LEIDEN 
TOT SCHADE AAN HET WEEFSEL EN/OF HET MATERIAAL DAT WORDT GEHECHT.

3. Terwijl u het distale uiteinde van de schacht loodrecht tegen het te hechten gebied houdt, knijpt u de trekker 
volledig in.  De trekker moet zo ver mogelijk worden ingeknepen en in de ingeknepen positie worden gehouden 
terwijl het instrument van het toepassingsgebied wordt gehaald. 

LET OP: ZORG VÓÓR HET GEBRUIK VAN DE TACK DAT DE DISTALE PUNT VAN HET INSTRUMENT 
ZICH ONDER EEN RECHTE HOEK BEVINDT MET HET DOELWEEFSEL OM EENVOUDIG INBRENGEN 
VAN DE TACK MOGELIJK TE MAKEN.  CONTROLEER NA GEBRUIK VAN DE TACK OF DEZE VOLLEDIG IS 
INGEBRACHT IN HET GAAS EN HET WEEFSEL. DE SCHOUDER VAN DE TACK MOET ZICH OP ÉÉN LIJN 
BEVINDEN MET HET OPPERVLAK VAN HET MATERIAAL DAT WORDT GEHECHT.

4. Laat de trekker volledig los. De volgende tack wordt automatisch geladen en het instrument is gereed voor de 
toepassing van de volgende tack. 

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR. VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE 
TEMPERATUREN.
NIET GEBRUIKEN INDIEN HET TEMPERATUURPUNT OP DE VERPAKKING ZWART IS.

SV

FIXATIONSANORDNING MED RESORBERBARA 
SPIRALKLÄMMOR

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för kirurgiska 
metoder. 

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast för engångsbruk. Återanvändning eller rengöring 
kan leda till att instrumentet går sönder och påföljande patientskada. Rengöring och/eller omsterilisering av 
instrumentet kan skapa risk för kontaminering och patientinfektion. Instrumentet får inte återanvändas, rengöras 
eller omsteriliseras. 

BESKRIVNING
AbsorbaTack™ 5 mm är ett sterilt engångsinstrument för fixering av protesmaterial, såsom nät, i mjukvävnad.  
Stygnen är tillverkade av en resorberbar syntetisk polyester-kopolymer som härstammar från laktat och glykolat och 
som är färgad med D&C Violet No. 2.  Instrumentet finns att få med 5, 10 eller 20 resorberbara spiralklämmor. 

INDIKATIONER
Instrumentet är avsett för användning vid fixering av protesmaterial i mjukvävnad vid olika minimalinvasiva ingrepp 
och öppen kirurgi såsom bråckplastik.

KONTRAINDIKATIONER
1. Instrumentet är ej avsett för användning när fixering av protesmaterial är kontraindicerad.

2. Använd inte AbsorbaTackTM på vävnad som inte kan inspekteras visuellt för hemostas.

3. Instrumentet ska inte användas på vävnad med direkt anatomisk koppling till större kärlstrukturer. Detta 
inkluderar användning av klämmor i diafragman i närheten av perikardium, aortan eller v. cava inferior under 
diafragmabråckplastik. 

4. Använd inte vid ischemisk vävnad eller nekros.

VERKNINGAR
Spiralklämman är tillverkad av den vanliga sampolymeren poly(glykolid-ko-L-laktid) (PGLA).  Denna sampolymer 
bryts ner och resorberas genom hydrolys till glykolsyra och mjölksyra, som därefter metaboliseras i kroppen.

Resorberingsprofilen för poly(glykolid-ko-L-laktid) (PGLA) under de första två veckorna efter implantation är minimal 
och den största resorptionen sker under perioden 3 till 5 månader efter implantation.  Efter denna kraftiga resorption 
är polymerresorptionen i praktiken fullständig inom ett år.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Ingrepp som involverar fixering av protesmaterial, endoskopiskt eller i öppen kirurgi, ska utföras av kvalificerade 
kirurger med kunskap och färdighet i dessa tekniker.

2. Om instrument och tillbehör från olika tillverkare används vid samma ingrepp, måste deras inbördes kompatibilitet 
bekräftas innan ingreppet påbörjas samt korrekt elektrisk isolering och jordning bekräftas.

3. Kontrollera innan spiralklämman sätts in att instrumentets distala spets är i rät vinkel mot målvävnaden så att 
isättningen av klämman underlättas. Kontrollera efter att spiralklämman har satts in att den är fullständigt insatt i 
nätet och/eller vävnaden. Klämmans kanter ska sitta dikt an mot ytan på det material som ska fixeras.

4. En vävnadstjocklek på minst 4,2 mm över underliggande ben, kärl och viscera krävs för att spiralklämman ska fästa 
korrekt. Det totala avståndet från vävnadsytan (inklusive materialet som ska fixeras) till underliggande ben, kärl eller 
viscera ska bedömas noga innan klämman förankras.  

5. Tjockare protesmaterial (över 1,0 mm) kan göra att klämman inte fäster ordentligt. Materialets tjocklek ska 
bedömas noga före applikation. 

6. Handtaget ska klämmas i hop med väl anpassad kraft för att fästa spiralklämmorna. Överdriven kraft kan leda till 
vävnadsskada, skada på instrumentet och/eller på materialet som fixeras.

7. Instrumentet får inte användas vid ingrepp där fixering i mjukvävnad i normala fall inte utförs.

8. Instrumentet får inte användas när permanent fixering önskas. 

9. Kontrollera att hemostas uppnåtts på fixeringsstället. Mindre blödningar kan åtgärdas med diatermi eller andra 
lämpliga metoder.

1 DIAGRAM

A) SKAFT MED STANDARDLÄNGD

B) HANDTAG

C) AVTRYCKARE

D) KORT SKAFT

E) RESORBERBAR SPIRALKLÄMMA 

2 BRUKSANVISNING

Standardinstrumentet kan föras in genom en kanyl i storleken 5 mm eller större (med hjälp av en konverterare) för 
användning vid minimalinvasiva ingrepp. Standardinstrumentet kan även användas vid öppna ingrepp.

1. Fatta tag i instrumenthandtaget och tryck skaftets distala ände mot nätet på det ställe där fixering önskas. 

VARNING! EN VÄVNADSTJOCKLEK PÅ MINST 4,2 MM ÖVER UNDERLIGGANDE BEN, KÄRL OCH 
VISCERA KRÄVS FÖR ATT SPIRALKLÄMMAN SKA FÄSTA KORREKT. DESSUTOM KAN TJOCKARE 
PROTESMATERIAL (ÖVER 1,0 MM) GÖRA ATT KLÄMMAN INTE FÄSTER ORDENTLIGT. MATERIALETS 
TJOCKLEK SKA BEDÖMAS NOGA INNAN INSTRUMENTET ANVÄNDS. 

2. Om så önskas kan den fria handen användas för att utöva mottryck på området mittemot instrumentets distala ände.  

VARNING! HANDTAGET SKA KLÄMMAS I HOP MED LAGOM KRAFT FÖR ATT FÄSTA 
SPIRALKLÄMMORNA.  ÖVERDRIVEN KRAFT KAN LEDA TILL VÄVNADSSKADA OCH/ELLER SKADA PÅ 
MATERIALET SOM SKA FIXERAS.

3. Kläm ihop avtryckaren helt, samtidigt som du håller skaftets distala ände vinkelrätt mot stället som ska fixeras.  
Avtryckaren ska klämmas ihop så långt det går och hållas kvar i detta läge tills instrumentet har avlägsnats från stället. 

VARNING! KONTROLLERA INNAN SPIRALKLÄMMAN SÄTTS IN ATT INSTRUMENTETS DISTALA SPETS 
ÄR I RÄT VINKEL MOT MÅLVÄVNADEN, SÅ ATT KORREKT ISÄTTNING AV KLÄMMAN UNDERLÄTTAS.  
KONTROLLERA EFTER ATT SPIRALKLÄMMAN HAR SATTS IN ATT DEN ÄR FULLSTÄNDIGT INSATT I 
NÄTET OCH VÄVNADEN. KLÄMMANS KANTER SKA SITTA DIKT AN MOT YTAN PÅ DET MATERIAL SOM 
SKA FIXERAS.

4. Släpp avtryckaren helt. Nästa spiralklämma matas fram automatiskt och instrumentet är klart för applicering av 
nästa klämma. 

FÖRVARAS VID RUMSTEMPERATUR. FÅR EJ UTSÄTTAS FÖR HÖGA TEMPERATURER UNDER 
LÄNGRE TID.
PRODUKTEN SKA INTE ANVÄNDAS OM TEMPERATURMÄRKET PÅ FÖRPACKNINGEN ÄR SVART.

DA

FIKSERINGSINSTRUMENT MED RESORBERBARE 
SØM

FØLGENDE ANVISNING SKAL LÆSES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Dette hæfte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Produktet er alene designet, afprøvet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller rengøring/
sterilisering af produktet til genbrug kan medføre, at det svigter, og at patienten derved skades. Rengøring og/eller 
resterilisering af produktet kan medføre risiko for kontaminering og patientinfektion. Produktet må ikke genanvendes, 
renses til genbrug eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
AbsorbaTack™ 5 mm er et sterilt engangsinstrument til fiksering af protesemateriale, som f.eks. net, til bløddele.  
Sømmet består af resorberbar syntetisk polyestercopolymer fremstillet af mælke- og glykolsyre og farvet med D&C 
Violet nr. 2.  Anordningen fås med 5, 10 eller 20 resorberbare søm. 

INDIKATIONER
Anordningen er beregnet til fiksering af protesemateriale til bløddele ved forskellige typer minimalt invasive og åbne 
kirurgiske indgreb, såsom herniotomi.

KONTRAINDIKATIONER
1. Anordningen er ikke beregnet til brug på steder, hvor fiksering af protesemateriale er kontraindiceret.

2. Anvend ikke AbsorbaTackTM fikseringsinstrumentet på væv, der ikke kan inspiceres visuelt for hæmostase.

3. Denne anordning må ikke bruges på væv, som står i direkte, anatomisk forbindelse med større karstrukturer. Dette 
omfatter anvendelsen af søm i diaphragma i nærheden af pericardiet, aorta eller vena cava inferior under reparation 
af diaphragmahernie. 

4. Må ikke anvendes på iskæmisk eller nekrotisk væve.

VIRKNING
Sømmet er lavet af almindeligt copolymerpoly(glycolid-co-L-lactid) (PGLA).  Denne copolymer nedbrydes og 
resorberes ved hydrolyse til glycol- og mælkesyre, som så omsættes af kroppen.

Resorptionsprofilen for poly(glycolid-co-L-lactid) (PGLA) i de første to uger efter implantationen er minimal, 
hvorimod der ses en væsentlig resorptionshastighed i perioden fra 3 til 5 måneder.  Efter denne væsentlige 
nedbrydning finder komplet polymerresorption i alt væsentligt sted inden for ét år.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Indgreb i forbindelse med endoskopisk og åben kirurgi til fiksering af protesemateriale må kun udføres af 
kvalificerede læger med erfaring i disse teknikker.

2. Når instrumenter og tilbehør af forskellige fabrikater anvendes sammen under et indgreb, skal det kontrolleres 
inden indgrebet starter, at udstyret er kompatibelt, og at el-isolering og jordforbindelse ikke kompromitteres.

3. Inden sømmet placeres, skal det sikres, at den distale spids af instrumentet er vinkelret på målvævet, for at lette 
korrekt placering af sømmet. Når sømmet er placeret, skal det kontrolleres, at det sidder helt inde i nettet og/eller 
vævet; kanten af sømmet skal flugte med overfladen af det materiale, der skal fikseres.

4. En minimal vævstykkelse på 4,2 mm over underliggende knogle, kar eller viscera er nødvendig, for at sømmet 
kan sidde helt fast. Den samlede afstand mellem vævets overflade (inklusive det materiale, der skal fikseres) og den 
underliggende knogle, kar eller viscera skal evalueres nøje, før anordningen anvendes.  

5. Tykt protesemateriale (over 1,0 mm) kan gøre det vanskeligt at få sømmet til at sidde helt fast. Materialetykkelsen 
skal evalueres nøje inden anvendelsen. 

6. Der skal trykkes med passende kraft på instrumentets håndtag, når sømmene anbringes. For stor kraft kan resultere 
i skader på vævet, instrumentet og/eller det fikserede materiale.

7. Anordningen må ikke anvendes til indgreb, hvor fiksering af bløddele normalt ikke foretages.

8. Anordningen må ikke anvendes til permanent fiksering. 

9. Inspicér altid fikseringsstedet for at sikre hæmostase. Mindre blødning kan standses med diatermi eller andre 
passende metoder.

1 DIAGRAM

A) STANDARD LÆNGDE SKAFT

B) HÅNDTAG

C) UDLØSERKNAP

D) KORT SKAFT

E) RESORBERBART SØM 

2 BRUGSANVISNING

Standardanordningen kan indføres gennem en 5 mm eller større (vha. et tilpasningsstykke) kanyle til brug i minimalt 
invasive indgreb. Standardanordningen kan også anvendes til åbne indgreb.

1. Tag fat i anordningens håndtag, og tryk skaftets distale ende ned imod nettet på det sted, der skal fikseres. 

ADVARSEL: EN MINIMAL VÆVSTYKKELSE PÅ 4,2 MM OVER UNDERLIGGENDE KNOGLE, KAR ELLER 
VISCERA ER NØDVENDIG FOR AT FÅ SØMMET TIL AT SIDDE HELT FAST. TYKT PROTESEMATERIALE 
(OVER 1,0 MM) KAN GØRE DET VANSKELIGT AT FÅ SØMMET TIL AT SIDDE HELT FAST. 
MATERIALETYKKELSEN SKAL EVALUERES NØJE, INDEN ANORDNINGEN ANVENDES. 

2. Den frie hånd kan eventuelt bruges til at udøve modsat rettet tryk i området direkte modsat anordningens distale 
ende.  

ADVARSEL: DER SKAL TRYKKES MED PASSENDE KRAFT PÅ HÅNDTAGET VED PLACERING AF 
SØMMENE.  HVIS DER TRYKKES FOR HÅRDT, KAN DET RESULTERE I SKADE PÅ VÆVET OG/ELLER DET 
MATERIALE, DER SKAL FIKSERES.

3. Hold skaftets distale ende vinkelret på det sted, der skal fikseres, og tryk udløserknappen helt ind.  Udløserknappen 
skal trykkes helt i bund og holdes i denne position, mens anordningen fjernes fra anvendelsesstedet. 

ADVARSEL: INDEN SØMMET PLACERES, SKAL DET SIKRES, AT DEN DISTALE SPIDS AF ANORDNINGEN 
STÅR VINKELRET PÅ MÅLVÆVET, FOR AT LETTE KORREKT PLACERING AF SØMMET. NÅR SØMMET ER 
PLACERET, SKAL DET KONTROLLERES, AT DET SIDDER HELT INDE I NETTET OG VÆVET; KANTEN AF 
SØMMET SKAL FLUGTE MED OVERFLADEN AF DET MATERIALE, DER SKAL FIKSERES.

4. Slip udløserknappen helt. Et nyt søm lades automatisk, hvorefter anordningen er klar til placering af næste søm. 

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. UNDGÅ LANGVARIG UDSÆTTELSE FOR HØJE 
TEMPERATURER.
PRODUKTET MÅ IKKE ANVENDES, HVIS TEMPERATURPLETTEN PÅ EMBALLAGEN ER SORT.

FI

KIINNITYSLAITE, JOSSA ON RESORBOITUVIA 
KIINNITTIMIÄ

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi 
voi johtaa toimintahäiriöön ja potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa 
tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
5 mm:n AbsorbaTack™ on steriili, kertakäyttöinen laite proteesimateriaalin, kuten verkon, kiinnittämiseen 
pehmytkudokseen. Nasta on tehty resorboituvasta synteettisestä polyesterikopolymeeristä, jota on saatu maito- 
ja glykolihaposta ja värjätty D&C violetilla nro 2.  Laite on saatavana 5, 10 tai 20 resorboituvan kiinnittimen 
pakkauksissa. 

KÄYTTÖAIHEET
Laite on tarkoitettu proteesimateriaalin kiinnittämiseen pehmytkudokseen monissa eri tyyppisissä minimaalisesti 
invasiivisissa ja avoimissa kirurgisissa toimenpiteissä, kuten tyrän korjauksessa.

KÄYTTÖRAJOITUKSET
1. Laitetta ei ole tarkoitettu käytettäväksi, mikäli proteesimateriaalin kiinnittäminen on kontraindikoitu.

2.  AbsorbaTackTM-kiinnityslaitetta ei saa käyttää kudoksessa, jonka hemostaasia ei voida tarkistaa visuaalisesti.

3. Tätä laitetta ei saa käyttää kudoksiin, joilla on suora anatominen suhde suuriin verisuonirakenteisiin. Tämä tarkoittaa 
mm. kiinnittimien asettamista palleaan sydänpussin, aortan tai alaonttolaskimon lähelle palleatyräkorjauksen aikana. 

4. Ei saa käyttää iskeemiseen tai nekroottiseen kudokseen.

TOIMINTA
Kiinnitin on valmistettu tavallisesta poly(glykolidi-ko-L-laktidi)-kopolymeerista (PGLA).  Kopolymeeri hajoaa ja 
resorboituu hydrolyyttisesti glykolihapoksi ja maitohapoksi, jotka metaboloituvat kehossa.

Poly(glykolidi-ko-L-laktidi)-kopolymeeri (PGLA) resorboituu hyvin vähän ensimmäisen kahden viikon aikana 
implantoinnista, mutta resorboitumisnopeus on huomattava 3-5 kuukauden kuluttua toimenpiteestä. Tämän huomattavan 
hajoamisnopeuden seurauksena polymeeri on oleellisesti resorboitunut alle vuoden kuluessa toimenpiteestä.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
1. Endoskooppisia ja avoimia proteesin kiinnitystoimenpiteitä saavat suorittaa ainoastaan näihin menetelmiin 
perehtyneet pätevät lääkärit.

2. Kun eri valmistajien instrumentteja ja lisätarvikkeita käytetään yhdessä, ennen toimenpiteen aloittamista on 
varmistettava, että ne ovat yhteensopivia ja että sähköeristys tai maadoitus on kunnossa.

3. Ennen kiinnittimen implantointia on varmistettava, että laitteen distaalikärki on oikeassa kulmassa 
kohdekudokseen nähden kiinnittimen asianmukaisen sisäänviennin onnistumiseksi. Kun kiinnittimen aktivointi on 
varmistettu, tarkista että kiinnitin on kunnolla verkossa ja/tai kudoksessa. Kiinnittimen reunuksen pitäisi olla samassa 
tasossa kiinnitettävän materiaalin pinnan kanssa.

4. Alla olevan luun, verisuonien tai sisäelimien päällä on oltava vähintään 4,2 mm verran kudosta kiinnittimen 
kunnollisen kiinnittymisen varmistamiseksi. Kokonaisetäisyys kudoksen pinnasta (mukaan lukien kiinnitettävä 
materiaali) alla olevaan luuhun, verisuoniin tai sisäelimiin on arvioitava huolellisesti ennen laitteen käyttöä.  

5. Paksumpi proteesimateriaali (yli 1,0 mm) voi haitata kiinnittimen kunnollista kiinnittymistä. Materiaalin paksuus 
on arvioitava huolellisesti ennen laitteen käyttöä. 

6. Laitteen kahvaa on puristettava asianmukaista voimaa käyttäen kiinnittimen kiinnittämisen aikana. Liiallinen 
voiman käyttö voi johtaa kudoksen, laitteen ja/tai kiinnitettävän materiaalin vaurioon.

7. Laitetta ei saa käyttää toimenpiteissä, joissa pehmytkudoksen kiinnittämistä ei normaalisti suoritettaisi.

8. Laitetta ei saa käyttää pysyvään kiinnittämiseen. 

9. Tarkista kiinnitysalueen hemostaasi aina toimenpiteen jälkeen. Lievä verenvuoto voidaan tyrehdyttää diatermialla 
tai muulla asianmukaisella menetelmällä.

1 KAAVIOKUVA

A) VAKIOPITUINEN VARSI

B) KAHVA

C) LAUKAISIN

D) LYHYT VARSI

E) RESORBOITUVA KIINNITIN 

2 KÄYTTÖOHJEET

Vakiolaite voidaan viedä sisään 5 mm tai suuremman (kavennuskappaletta käyttäen) kanyylin kautta minimaalisesti 
invasiivisissa toimenpiteissä. Vakiolaitetta voidaan käyttää myös avoimissa toimenpiteissä.

1. Tartu laitteen kahvaan ja paina varren distaalipäätä verkkoa vasten kohdassa, johon kiinnitin halutaan kiinnittää. 

VAROITUS: ALLA OLEVAN LUUN, VERISUONIEN TAI SISÄELIMIEN JA KIINNITTIMEN VÄLISSÄ 
ON OLTAVA VÄHINTÄÄN 4,2 MM KUDOSTA KIINNITTIMEN KUNNOLLISEN KIINNITTYMISEN 
VARMISTAMISEKSI. TÄMÄN LISÄKSI PAKSUMPI PROTEESIMATERIAALI (YLI 1,0 MM) VOI HAITATA 
KIINNITTIMEN KUNNOLLISTA KIINNITTYMISTÄ. MATERIAALIN PAKSUUS ON ARVIOITAVA 
HUOLELLISESTI ENNEN LAITTEEN KÄYTTÖÄ. 

2. Haluttaessa voidaan toisella kädellä painaa laitteen distaalipäätä välittömästi vastapäätä olevaa aluetta.  

VAROITUS: LAITTEEN KAHVAA ON PAINETTAVA ASIANMUKAISTA VOIMAA KÄYTTÄEN 
KIINNITTIMIÄ KIINNITETTÄESSÄ.  LIIALLINEN VOIMAN KÄYTTÖ VOI VAURIOITTAA KUDOSTA JA/TAI 
KIINNITETTÄVÄÄ MATERIAALIA.

3. Pidä varren distaalipäätä kohtisuorassa kiinnitettävää kohtaa vasten ja purista kahva kokonaan kiinni. Laukaisin 
on puristettava kokonaan kiinni ja sitä on pidettävä kiinnipuristetussa asennossa, kun laite siirretään pois 
toimenpidealueelta. 

VAROITUS: ENNEN KIINNITTIMEN IMPLANTOINTIA ON VARMISTETTAVA, ETTÄ LAITTEEN 
DISTAALIKÄRKI ON OIKEASSA KULMASSA KOHDEKUDOKSEEN NÄHDEN KIINNITTIMEN 
ASIANMUKAISEN SISÄÄNVIENNIN ONNISTUMISEKSI.  KUN KIINNITIN ON ASETETTU, TARKISTA ETTÄ 
KIINNITIN ON KUNNOLLA VERKOSSA JA KUDOKSESSA: KIINNITTIMEN REUNUKSEN PITÄISI OLLA 
SAMASSA TASOSSA KIINNITETTÄVÄN MATERIAALIN PINNAN KANSSA.

4. Vapauta laukaisin kokonaan. Seuraava kiinnitin latautuu automaattisesti ja laite on valmis kiinnittämään seuraavan 
kiinnittimen. 

SÄILYTETTÄVÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ. VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE 
LÄMPÖTILOILLE.
EI SAA KÄYTTÄÄ, JOS PAKKAUKSESSA OLEVA LÄMPÖTILAINDIKAATTORI ON MUSTA.
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ΣΥΣΚΕΥΗ ΚΑΘΗΛΩΣΗΣ ΜΕ ΑΠΟΡΡΟΦΗΣΙΜΑ 
ΣΤΕΡΕΩΤΙΚΑ

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση του προϊόντος αυτού. Δεν αποτελεί αναφορά σε 
χειρουργικές τεχνικές.

Η συσκευή αυτή σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε ένα μόνο ασθενή. Η 
επαναχρησιμοποίηση ή επανεπεξεργασία της συσκευής αυτής μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία της και παρεπόμενο 
τραυματισμό του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση της συσκευής αυτής ενδέχεται να 
δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή 
επαναποστειρώνετε τη συσκευή αυτή.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Η συσκευή AbsorbaTack™ 5 mm είναι μια αποστειρωμένη συσκευή μίας χρήσης για τη στερέωση προσθετικού υλικού, 
όπως πλέγμα, σε μαλακό ιστό.  Το στερεωτικό είναι κατασκευασμένο από ένα απορροφήσιμο συμπολυμερές υλικό 
συνθετικού πολυεστέρα που προέρχεται από γαλακτικό και γλυκολικό οξύ και βαμμένο με χρωστική D&C Violet (βιολετί 
χρώμα) No 2.  Η συσκευή παρέχεται με 5, 10 ή 20 απορροφήσιμα στερεωτικά. 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η συσκευή προορίζεται για τη στερέωση προσθετικού υλικού σε μαλακό ιστό σε διάφορες ελάχιστα παρεμβατικές και 
ανοικτές χειρουργικές διαδικασίες, όπως η αποκατάσταση της κήλης.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Η συσκευή δεν ενδείκνυται για χρήση σε περιπτώσεις που αντενδείκνυται η στερέωση προσθετικού υλικού.

2. Μη χρησιμοποιήσετε τη συσκευή καθήλωσης AbsorbaTack TM  σε ιστό (ή ιστούς) που δεν μπορούν να επιθεωρηθούν 
οπτικά ως προς την αιμόσταση.

3. Η συσκευή αυτή δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ιστούς που έχουν άμεση ανατομική σχέση με κύριες αγγειακές 
δομές. Επίσης δεν πρέπει να τοποθετούνται στερεωτικά στο διάφραγμα πλησίον του περικαρδίου, αορτής ή της κάτω 
κοίλη φλέβας κατά τη διάρκεια της αποκατάστασης της διαφραγματοκήλης. 

4. Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή σε ισχαιμικό ή νεκρωτικό ιστό.

ΔΡΑΣΕΙΣ
Το στερεωτικό είναι φτιαγμένο από το κοινό συμπολυμερές poly(glycolide-co-L-lactide) (PGLA).  Αυτό το 
συμπολυμερές διασπάται και απορροφάται μέσω υδρόλυσης σε γλυκολικό οξύ και γαλακτικό οξύ που στη συνέχεια 
μεταβολίζονται από τον οργανισμό.

Το προφίλ απορρόφησης του poly(glycolide-co-L-lactide) (PGLA) τις πρώτες δύο εβδομάδες μετά την αρχική εμφύτευση 
είναι ελάχιστο, με το σημαντικό βαθμό απορρόφησης να παρατηρείται σε διάστημα από 3 έως 5 μήνες.  Μετά από αυτή 
την αξιοσημείωτη διάσπαση, η απορρόφηση του πολυμερούς ολοκληρώνεται ουσιαστικά πριν περάσει ένας χρόνος.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Οι διαδικασίες για ενδοσκοπική χειρουργική και ανοικτή χειρουργική στερέωσης προσθετικού υλικού πρέπει να 
εκτελούνται μόνο από εξειδικευμένους ιατρούς που είναι εξοικειωμένοι με τις τεχνικές αυτές.

2. Πριν χρησιμοποιηθούν ταυτόχρονα σε μια διαδικασία όργανα και εξαρτήματα διαφορετικών κατασκευαστών, 
βεβαιωθείτε για τη συμβατότητά τους πριν την έναρξη της διαδικασίας και ότι δεν διακυβεύεται καμία ηλεκτρική 
μόνωση ή γείωση.

3. Πριν την τοποθέτηση του στερεωτικού, βεβαιωθείτε ότι το απώτερο άκρο της συσκευής είναι σε σωστή γωνία ως 
προς τον ιστό στόχο έτσι ώστε να διευκολυνθεί η εισαγωγή του στερεωτικού. Μετά την τοποθέτηση του στερεωτικού 
επιβεβαιώστε την πλήρη εισαγωγή του στο πλέγμα και/ή τον ιστό, το σημείο ένωσης του στερεωτικού πρέπει να είναι 
στο ίδιο επίπεδο με την επιφάνεια του υλικού που στερεώνεται.

4. Για να αγκιστρωθεί πλήρως το στερεωτικό, απαιτείται πάχος ιστού 4,2 mm πάνω από υποκείμενο οστό, αγγεία ή 
σπλάχνα. Η συνολική απόσταση από την επιφάνεια του ιστού (συμπεριλαμβανομένου του υλικού που θα στερεωθεί) 
μέχρι το υποκείμενο οστό, αγγεία ή σπλάχνα πρέπει να υπολογίζεται προσεκτικά πριν την εφαρμογή της συσκευής.  

5. Εάν το προσθετικό υλικό έχει μεγαλύτερο πάχος (πάνω από 1,0 mm) το στερεωτικό μπορεί να μην αγκιστρωθεί 
πλήρως. Το πάχος του υλικού πρέπει να υπολογίζεται προσεκτικά πριν την εφαρμογή. 

6. Κατά την τοποθέτηση των στερεωτικών πρέπει να ασκείται η κατάλληλη δύναμη στη λαβή της συσκευής. Η άσκηση 
υπερβολικής δύναμης μπορεί να προκαλέσει ζημιά στον ιστό, στη συσκευή ή/και στο υλικό που στερεώνεται.

7. Η συσκευή δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε διαδικασίες όπου κανονικά δεν θα εφαρμοζόταν στερέωση μαλακού ιστού.

8. Η συσκευή δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε περιπτώσεις που είναι επιθυμητή η μόνιμη στερέωση. 

9. Επιθεωρείτε πάντα το σημείο στερέωσης ώστε να εξασφαλίζεται η αιμόσταση. Αιμορραγία μικρής έκτασης μπορεί να 
τεθεί υπό έλεγχο με ηλεκτροκαυτηρίαση ή άλλες κατάλληλες μεθόδους.

1 ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ

Α) ΑΞΟΝΑΣ ΚΑΝΟΝΙΚΟΥ ΜΗΚΟΥΣ

Β) ΛΑΒΗ

C) ΣΚΑΝΔΑΛΗ

D) ΑΞΟΝΑΣ ΜΙΚΡΟΥ ΜΗΚΟΥΣ

E) ΑΠΟΡΡΟΦΗΣΙΜΟ ΣΤΕΡΕΩΤΙΚΟ 

2 ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

Η κλασσική συσκευή μπορεί να εισαχθεί μέσω ενός σωληνίσκου μεγέθους 5 mm ή μεγαλύτερου (με τη χρήση 
μετατροπέα) για χρήση σε ελάχιστα επεμβατικές διαδικασίες.  Η κλασσική συσκευή μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί 
σε ανοικτές επεμβάσεις.

1. Πιάστε τη λαβή της συσκευής και πατήστε το περιφερικό άκρο του άξονα πάνω στο πλέγμα, στη θέση όπου είναι 
επιθυμητή η στερέωση. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: ΓΙΑ ΝΑ ΑΓΚΙΣΤΡΩΘΕΙ ΠΛΗΡΩΣ ΤΟ ΣΤΕΡΕΩΤΙΚΟ, ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΠΑΧΟΣ ΙΣΤΟΥ 4,2 
MM ΠΑΝΩ ΑΠΟ ΥΠΟΚΕΙΜΕΝΟ ΟΣΤΟ, ΑΓΓΕΙΑ Ή ΣΠΛΑΧΝΑ. ΕΠΙΠΛΕΟΝ, ΕΑΝ ΤΟ ΠΡΟΣΘΕΤΙΚΟ ΥΛΙΚΟ 
ΕΧΕΙ ΜΕΓΑΛΥΤΕΡΟ ΠΑΧΟΣ (ΠΑΝΩ ΑΠΟ 1,0 MM), ΤΟ ΣΤΕΡΕΩΤΙΚΟ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΜΗΝ ΑΓΚΙΣΤΡΩΘΕΙ 
ΠΛΗΡΩΣ. ΤΟ ΠΑΧΟΣ ΤΟΥ ΥΛΙΚΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΥΠΟΛΟΓΙΖΕΤΑΙ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΠΡΙΝ ΤΗΝ ΕΦΑΡΜΟΓΗ 
ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ. 

2. Εάν θέλετε, το άλλο χέρι μπορεί να χρησιμοποιηθεί για να κρατήσει κόντρα στην περιοχή ακριβώς απέναντι από το 
περιφερικό άκρο της συσκευής.  

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΤΩΝ ΣΤΕΡΕΩΤΙΚΩΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΣΚΕΙΤΑΙ Η ΚΑΤΑΛΛΗΛΗ 
ΔΥΝΑΜΗ ΣΤΗ ΛΑΒΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ.  Η ΑΣΚΗΣΗ ΥΠΕΡΒΟΛΙΚΗΣ ΔΥΝΑΜΗΣ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΠΡΟΚΑΛΕΣΕΙ 
ΖΗΜΙΑ ΣΤΟΝ ΙΣΤΟ Ή/ΚΑΙ ΣΤΟ ΥΛΙΚΟ ΠΟΥ ΣΤΕΡΕΩΝΕΤΑΙ.

3. Με το απώτερο άκρο του άξονα κάθετα στην περιοχή που θα στερεωθεί, σφίξτε πλήρως τη σκανδάλη.  Τη σκανδάλη 
πρέπει να τη σφίγγετε σε όλο το μήκος της διαδρομής της και να την κρατάτε σε πλήρως σφιγμένη θέση, καθώς η 
συσκευή μετακινείται από το σημείο εφαρμογής. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: ΠΡΙΝ ΤΗΝ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΤΟΥ ΣΤΕΡΕΩΤΙΚΟΥ, ΒΕΒΑΙΩΘΕΙΤΕ ΟΤΙ ΤΟ ΑΠΩΤΕΡΟ ΑΚΡΟ 
ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΕΙΝΑΙ ΣΕ ΣΩΣΤΗ ΓΩΝΙΑ ΩΣ ΠΡΟΣ ΤΟΝ ΙΣΤΟ ΣΤΟΧΟ ΕΤΣΙ ΩΣΤΕ ΝΑ ΔΙΕΥΚΟΛΥΝΘΕΙ 
Η ΕΙΣΑΓΩΓΗ ΤΟΥ ΣΤΕΡΕΩΤΙΚΟΥ.  ΜΕΤΑ ΤΗΝ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΤΟΥ ΣΤΕΡΕΩΤΙΚΟΥ ΕΠΙΒΕΒΑΙΩΣΤΕ ΤΗΝ 
ΠΛΗΡΗ ΕΙΣΑΓΩΓΗ ΤΟΥ ΣΤΟ ΠΛΕΓΜΑ ΚΑΙ ΤΟΝ ΙΣΤΟ, ΤΟ ΣΗΜΕΙΟ ΕΝΩΣΗΣ ΤΟΥ ΣΤΕΡΕΩΤΙΚΟΥ ΠΡΕΠΕΙ 
ΝΑ ΕΙΝΑΙ ΣΤΟ ΙΔΙΟ ΕΠΙΠΕΔΟ ΜΕ ΤΗΝ ΕΠΙΦΑΝΕΙΑ ΤΟΥ ΥΛΙΚΟΥ ΠΟΥ ΣΤΕΡΕΩΝΕΤΑΙ.

4. Απελευθερώστε εντελώς τη σκανδάλη. Το επόμενο στερεωτικό επαναφορτώνεται αυτόματα και η συσκευή είναι 
έτοιμη για την εφαρμογή του επόμενου στερεωτικού. 

ΦΥΛΑΣΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ. ΑΠΟΦΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ 
ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.
ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΕΑΝ Η ΒΟΥΛΑ ΕΝΔΕΙΞΗΣ ΤΗΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑΣ ΣΤΗ 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΕΙΝΑΙ ΜΑΥΡΗ.
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URZĄDZENIE MOCUJĄCE Z WCHŁANIALNYMI 
PINEZKAMI

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE 
INFORMACJE.

WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z wyżej wymienionego produktu. Nie stanowi ona źródła 
informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do jednorazowego użytku. 
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii i następczego urazu 
pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/ lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może stworzyć zagrożenie 
skażeniem i zakażeniem pacjenta. Nie wolno powtórnie przetwarzać, wyjaławiać ani używać niniejszego urządzenia.

OPIS
Narzędzie 5 mm AbsorbaTack™ jest jałowym, jednorazowym narzędziem przeznaczonym do mocowania materiału 
protezowego takiego, jak siatki, do tkanek miękkich. To narzędzie jest zbudowane z wchłanialnego syntetycznego 
kopolimeru poliestru stanowiącego pochodną kwasu glikolowego i mlekowego i barwione barwnikiem D&C Violet 
No. 2.  Narzędzie jest oferowane w opakowaniu 5, 10 lub 20 wchłanialnych pinezek. 

WSKAZANIA
Narzędzie jest przeznaczone do mocowania materiału protezowego do tkanek miękkich w różnych minimalnie 
inwazyjnych i otwartych zabiegach chirurgicznych takich, jak likwidacja przepukliny.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Używanie narzędzia nie jest wskazane w sytuacjach, kiedy istnieją przeciwwskazania do mocowania materiału 
protezowego.

2. Nie używać narzędzia mocującego AbsorbaTackTM na tkankach, których nie można kontrolować pod kątem hemostazy.

3. Narzędzia nie wolno używać z tkankami w bezpośrednim pobliżu anatomicznym dużych naczyń. Powyższe 
obejmuje nakładania łączników w przeponie w pobliżu osierdzia, aorty lub żyły głównej dolnej podczas zabiegów 
likwidacji przepukliny przeponowej. 

4. Nie wolno używać tego produktu w tkankach niedokrwionych lub martwiczych.

DZIAŁANIE
Produkt jest wykonany z powszechnego kopolimeru poli(glikolidu-ko-L-laktydu) (PGLA).  Ten kopolimer ulega 
degradacji i jest rozkładany przez hydrolizę do kwasu glikolowego i mlekowego, które zostają następne włączone w 
szlak metabolizmu organizmu.

Profil wchłaniania poli(glikolidu-ko-L-laktydu) (PGLA) w ciągu dwóch pierwszych tygodni od pierwszego 
wszczepienia jest minimalny z istotną szybkością wchłaniania obserwowaną w okresie od 3 do 5 miesięcy.  Po tym 
okresie intensywnego rozkładu wchłanianie polimeru zostaje zupełnie zakończone przed okresem pierwszego roku.

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
1. Zabiegi chirurgii endoskopowej i otwartego mocowania protez mogą być wykonywane wyłącznie przez 
wykwalifikowanego lekarza ze znajomością tych technik.

2. Przed wykorzystaniem razem narzędzi i akcesoriów od różnych producentów należy sprawdzić ich zgodność oraz 
upewnić się, że warstwa izolacyjna oraz uziemienie nie zostały uszkodzone.

3. Przed implantacją produktu upewnij się, że dystalna końcówka urządzenia jest ustawiona pod kątem prostym do 
docelowych tkanek, żeby ułatwić odpowiednie wprowadzanie produktu. Po wszczepieniu produktu sprawdź, czy 
doszło do jego pełnego wprowadzenia do siatki i/ lub tkanek. Ramię produktu powinno znajdować się na jednym 
poziomie z powierzchnią mocowanego materiału.

4. Do pełnego zablokowania pinezki wymagane jest przynajmniej 4,2 mm tkanki nad leżącą poniżej kością, 
naczyniami lub narządami. Całkowita odległość od powierzchni tkanki (włącznie z mocowanym materiałem) do 
leżącej poniżej kości, naczyń lub narządów musi zostać dokładnie oceniona przed zastosowaniem narzędzia.  

5. Grubszy materiał protezowy (ponad 1,0 mm) może uniemożliwić pełne zablokowanie pinezki. Przed 
zastosowaniem należy dokładnie ocenić grubość materiału. 

6. Przy umieszczaniu pinezek do uchwytu narzędzia należy przyłożyć odpowiednią siłę. Używanie nadmiernej siły 
może prowadzić do uszkodzenia tkanek i/ lub mocowanego materiału.

7. Narzędzia nie wolno wykorzystywać w zabiegach, gdzie nie stosowano by normalnie mocowania tkanek miękkich.

8. Narzędzia nie wolno wykorzystywać w zabiegach, gdzie pożądane jest uzyskanie trwałego mocowania. 

9. Sprawdzić miejsce założenia w celu upewnienia się, że zatrzymano krwawienie. Pomniejsze krwawienie można 
zatrzymać poprzez elektrokauteryzację lub inne odpowiednie metody.

1 SCHEMAT

A) TRZON O STANDARDOWEJ DŁUGOŚCI

B) UCHWYT

C) SPUST

D) KRÓTKI TRZON

E) WCHŁANIALNA PINEZKA 

2 INSTRUKCJA STOSOWANIA

Narzędzie standardowe można wprowadzać przez kaniulę o średnicy 5 mm lub większą (przy użyciu konwertera) 
w zabiegach minimalnie inwazyjnych. Narzędzie standardowe może być również wykorzystywane w zabiegach 
otwartych.

1. Chwyć uchwyt narzędzia i dociśnij dystalny koniec trzonu do siatki w miejscu, gdzie pożądane jest mocowanie. 

OSTRZEŻENIE: DO PEŁNEGO ZABLOKOWANIA PINEZKI WYMAGANE JEST PRZYNAJMNIEJ 4,2 
MM TKANKI NAD LEŻĄCĄ PONIŻEJ KOŚCIĄ, NACZYNIAMI LUB NARZĄDAMI. GRUBSZY MATERIAŁ 
PROTEZOWY (PONAD 1,0 MM) MOŻE UNIEMOŻLIWIĆ PEŁNE ZABLOKOWANIE PINEZKI. PRZED 
ZASTOSOWANIEM NALEŻY DOKŁADNIE OCENIĆ GRUBOŚĆ MATERIAŁU. 

2. W razie potrzeby drugą ręką można zastosować nacisk wsteczny do obszaru bezpośrednio naprzeciwko dystalnego 
końca urządzenia.  

OSTRZEŻENIE: PRZY UMIESZCZANIU PINEZEK DO UCHWYTU NARZĘDZIA NALEŻY PRZYŁOŻYĆ 
ODPOWIEDNIĄ SIŁĘ.  UŻYWANIE NADMIERNEJ SIŁY MOŻE PROWADZIĆ DO USZKODZENIA TKANEK I/ 
LUB MOCOWANEGO MATERIAŁU.

3. Trzymając dystalny koniec trzonu przyłożony prostopadle do mocowanego obszaru zupełnie pociągnąć za spust.  
Spust należy pociągnąć do oporu i utrzymać w pozycji pełnego ściśnięcia w trakcie wysuwania urządzenia z miejsca 
zastosowania. 

OSTRZEŻENIE: PRZED IMPLANTACJĄ PRODUKTU UPEWNIJ SIĘ, ŻE DYSTALNA KOŃCÓWKA 
URZĄDZENIA JEST USTAWIONA POD KĄTEM PROSTYM DO DOCELOWYCH TKANEK, ŻEBY UŁATWIĆ 
ODPOWIEDNIE WPROWADZANIE PRODUKTU. PO WSZCZEPIENIU PRODUKTU SPRAWDŹ, CZY DOSZŁO 
DO JEGO PEŁNEGO WPROWADZENIA DO SIATKI I/ LUB TKANEK. RAMIĘ PRODUKTU POWINNO 
ZNAJDOWAĆ SIĘ NA JEDNYM POZIOMIE Z POWIERZCHNIĄ MOCOWANEGO MATERIAŁU.

4. Zupełnie zwolnić spust. Nastąpi automatyczne przeładowanie następnej pinezki, a urządzenie będzie gotowe do 
nałożenia kolejnej pinezki. 

PRZECHOWYWAĆ W TEMPERATURZE POKOJOWEJ. UNIKAĆ PRZEDŁUŻONEJ EKSPOZYCJI NA 
PODWYŻSZONE TEMPERATURY.
NIE UŻYWAĆ PRODUKTU, JEŻELI KROPKA TEMPERATURY NA OPAKOWANIU MA KOLOR CZARNY.
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EMİLEBİLİR ÇİVİLİ SABİTLEME ARACI

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE, AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ DİKKATLİ ŞEKİLDE OKUYUN.

ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir 
başvuru kaynağı değildir.

Bu araç, yalnızca bir hastada kullanılmak üzere tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu aracın tekrar 
kullanılması ya da tekrar işlenmesi, işlevini gerçekleştirememesine ve bunun sonucunda hastanın 
yaralanmasına neden olabilir. Bu aracın tekrar işlenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada 
enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu aracı tekrar kullanmayın, tekrar işlemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM
AbsorbaTack™ 5 mm aracı, ağ gibi prostetik malzemenin yumuşak dokulara sabitlenmesi için kullanılan 
tek kullanımlık steril bir araçtır.  Çivi; laktik ve glikolik asitten elde edilen emilebilir sentetik polyester 
kopolimerden yapılmıştır ve D&C Lacivert No. 2 ile boyanmıştır. Araç 5, 10 veya 20 emilebilir çiviyle birlikte 
verilir. 

ENDİKASYONLARI
Araç, fıtık tedavisi gibi çeşitli minimal invazif ve açık cerrahi prosedürlerde prostetik malzemenin yumuşak 
dokuya sabitlenmesi amacıyla kullanılmaktadır.

KONTRENDİKASYONLARI
1. Araç, prostetik malzemenin sabitlenmesinin kontraendike olduğu durumlarda kullanılmamalıdır.

2. Hemostaz açısından görsel olarak incelenemeyecek dokularda AbsorbaTackTM sabitleme aracını 
kullanmayın.

3. Bu araç, ana damar yapılarıyla doğrudan anatomik ilişkiye sahip dokularda kullanılmamalıdır. Buna, 
diyaframatik herni onarımı sırasında perikardiyum, aorta veya inferior vena kava yakınlarındaki diyaframa 
çivilerin yayılması da dahildir. 

4. İskemik veya nekrotik dokuda kullanmayın.

İŞLEMLER
Çivi, genel kopolimer poliden (glycolide-co-L-lactide) (PGLA) yapılmıştır.  Bu kopolimer bozunarak glikolik 
asite ve laktik asite dönüşür ve hidroliz ile emilir. Glikolik asit ve laktik asit de vücut tarafından metabolize edilir.

Polinin (glycolide-co-L-lactide) (PGLA), ilk implantasyonu takip eden ilk iki haftadaki emilim profili 
minimumdur ve 3 ay ile 5 ay arasındaki dönemde belirgin bir emilme hızı gözlemlenir.  Bu belirgin 
bozulmanın ardından polimer emilimi, bir yıldan önce temel olarak tamamlanır.

UYARILAR VE ÖNLEMLER
1. Endoskopik ve açık prostetik sabitleme ameliyatı yalnızca bu teknikler konusunda bilgi sahibi olan 
doktorlar tarafından yapılmalıdır.

2. Bir işlem sırasında farklı üreticilerin endoskopi aletlerini ve aksesuarlarını birlikte kullanırken, işleme 
başlamadan önce uyumlu olduklarını doğrulayın ve elektrik yalıtımından ve topraklamadan ödün 
verilmediğinden emin olun.

3. Çivinin uygun biçimde yerleştirilmesini kolaylaştırmak için çiviyi basmadan önce, aracın distal ucunun 
uygulamanın yapılacağı dokuyla dik açı oluşturduğundan emin olun. Çiviyi bastıktan sonra, çivinin ağ ve/
veya doku içerisine tam olarak yerleştiğini doğrulayın, çivinin başı sabitlenmekte olan malzemenin yüzeyine 
tam olarak oturmalıdır.

4. Çivinin tam olarak yerleşmesi için kemiğin, damarların ya da iç organların üzerindeki dokunun minimum 
4,2 mm kalınlıkta olması gerekir. Araç kullanılmadan önce kemik, damarlar ya da iç organlar ile doku yüzeyi 
(sabitlenecek malzeme dahil) arasındaki toplam mesafenin dikkatli şekilde değerlendirilmesi gerekir.  

5. Daha kalın prostetik malzeme (1,0 mm üzerinde) çivinin tamamen yerleşmesini engelleyebilir. Malzeme 
kalınlığı, uygulamadan önce dikkatli şekilde değerlendirilmelidir. 

6. Çiviler yerleştirilirken aracın koluna uygun derecede kuvvet uygulanması gerekir. Aşırı kuvvet 
uygulanması dokuya, araca ve/veya sabitlenecek malzemeye zarar verebilir.

7. Araç, normal olarak yumuşak doku sabitleme işleminin kullanılmadığı prosedürlerde kullanılmamalıdır.

8. Araç, kalıcı sabitlemenin istendiği durumlarda kullanılmamalıdır. 

9. Hemostazdan emin olmak için sabitleme alanını her zaman inceleyin. Küçük çaplı kanamalar, 
elektrokoter ya da diğer uygun yöntemlerle kontrol altına alınabilir.

1 ŞEMATİK GÖRÜNÜM

A) STANDART UZUNLUKLU SAP

B) KOL

C) TETİK

D) KISA SAP

E) EMİLEBİLİR ÇİVİ 

2 KULLANIM TALİMATLARI

Standart araç, minimal invazif prosedürlerde kullanılmak üzere 5 mm ya da daha büyük (dönüştürücü 
kullanılarak) kanülün içinden takılabilir. Standart araç açık prosedürlerde de kullanılabilir.

1. Aracın kolunu tutun ve sapın distal ucunu sabitlemenin yapılacağı konumdaki ağa doğru bastırın. 

UYARI: ÇİVİNİN TAM OLARAK YERLEŞMESİ İÇİN KEMİĞİN, DAMARLARIN YA DA İÇ 
ORGANLARIN ÜZERİNDEKİ DOKUNUN MİNİMUM 4,2 MM KALINLIKTA OLMASI GEREKİR. 
BUNUNLA BİRLİKTE, DAHA KALIN PROSTETİK MALZEME (1,0 MM ÜZERİNDE) ÇİVİNİN 
TAMAMEN YERLEŞMESİNİ ENGELLEYEBİLİR. MALZEME KALINLIĞI, ARAÇ KULLANILMADAN 
ÖNCE DİKKATLİ BİR ŞEKİLDE DEĞERLENDİRİLMELİDİR. 

2. İstenirse, boş kalan elle aracın distal ucunun tam karşısındaki alana karşı basınç uygulanabilir.  

UYARI: ÇİVİLER YERLEŞTİRİLİRKEN ARACIN KOLUNA UYGUN DERECEDE KUVVET 
UYGULANMALIDIR.  AŞIRI KUVVET UYGULANMASI, DOKU VE/VEYA SABİTLENECEK 
MALZEMENİN ZARAR GÖRMESİNE NEDEN OLABİLİR.

3. Sapın distal ucunu sabitlenecek alana dikey konumda tutarken tetiği tamamen sıkın.  Tetik gidebildiği 
son noktaya kadar sıkılmalı ve araç uygulama alanından çıkarılana kadar tamamen sıkılmış konumda 
tutulmalıdır. 

UYARI: ÇİVİNİN UYGUN BİÇİMDE YERLEŞTİRİLMESİNİ KOLAYLAŞTIRMAK İÇİN, ÇİVİYİ 
BASMADAN ÖNCE ARACIN DİSTAL UCUNUN UYGULAMANIN YAPILACAĞI DOKUYLA DİK 
AÇI OLUŞTURDUĞUNDAN EMİN OLUN. ÇİVİYİ BASTIKTAN SONRA ÇİVİNİN AĞ VE DOKU 
İÇERİSİNE TAM OLARAK YERLEŞTİĞİNİ DOĞRULAYIN, ÇİVİNİN BAŞI SABİTLENECEK 
MALZEMENİN YÜZEYİNE TAM OLARAK OTURMALIDIR.

4. Tetiği tamamen serbest bırakın. Bir sonraki çivi otomatik olarak yüklenir ve araç bir sonraki çivinin 
uygulanması için hazır duruma gelir. 

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN. UZUN SÜRELİ OLARAK YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ 
BIRAKMAKTAN KAÇININ.
PAKETTEKİ SICAKLIK NOKTASI SİYAHSA ÜRÜNÜ KULLANMAYIN.
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УСТРОЙСТВО ДЛЯ ФИКСАЦИИ С 
РАССАСЫВАЮЩИМИСЯ СКРЕПКАМИ

ПЕРЕД ТЕМ КАК ПРИСТУПИТЬ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ЭТОГО ИЗДЕЛИЯ, ВНИМАТЕЛЬНО 
ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по эксплуатации данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Это устройство разработано, протестировано и произведено для использования при работе 
только с одним пациентом. Повторное использование и обработка изделия могут привести к его 
повреждению и, как следствие, к нанесению ущерба здоровью пациента. Повторная обработка 
и/или стерилизация устройства могут стать причиной инфицирования пациента. Устройство не 
подлежит повторному использованию, обработке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
AbsorbaTack™ 5 мм является стерильным одноразовым устройством для фиксации протезных 
материалов, таких как сетка, к мягким тканям.  Заглушка изготовлена из рассасывающегося 
синтетического полиэфирного сополимера, являющегося дериватом молочной и гликолевой 
кислот; окрашена красителем D&C фиолетовый № 2.  К устройству прилагаются 5, 10 или 20 
рассасывающихся скрепок. 

ПОКАЗАНИЯ
Устройство предназначено для фиксации протезных материалов к мягким тканям в ходе различных 
минимально инвазивных и открытых хирургических операций, например, при грыжесечении.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Устройство не предназначено для использования в тех случаях, когда противопоказана фиксация 
протезных материалов.

2. Инструмент для фиксации AbsorbaTackTM  не следует применять на тканях, которые нельзя 
визуально проверить на гемостаз.

3. Данное устройство не должно использоваться на тканях, анатомически связанных с основными 
сосудистыми системами. Это относится также к использованию скрепок на диафрагме в 
непосредственной близости с перикардом, аортой или нижней полой веной при выполнении 
диафрагмального грыжесечения. 

4. Не используйте на ишемических или некротических тканях.

ДЕЙСТВИЯ
Скрепки изготовлены из общего сополимера поли-гликолид-ко-Л-лактида (PGLA).  Сополимер в 
результате гидролиза разлагается до гликолевой и молочной кислот, которые затем усваиваются 
организмом.

Профиль рассасывания поли-гликоцид-ко-Л-лактида (PGLA) в течение первых двух недель после 
первичного вживления является минимальным, процесс рассасывания ускоряется в период от 3 
до 5 месяцев. Согласно этой схеме, процесс рассасывания полимера должен завершиться менее 
чем через год.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Процедуры эндоскопических и открытых операций для фиксации протезных материалов должны 
выполняться только квалифицированными врачами, ознакомленными с техникой их выполнения.

2. Если при выполнении хирургической процедуры используются инструменты и принадлежности, 
поставляемые различными производителями, до начала процедуры убедитесь в совместимости 
этих инструментов и принадлежностей, а также проверьте целостность электрической изоляции и 
правильность заземления электрических компонентов.

3. До введения скрепок убедитесь, что дистальный конец устройства находится под прямым углом к 
обрабатываемой ткани, это облегчает процесс введения. Убедитесь, что скрепка полностью введена 
в сетку и/или ткань, а плечо скрепки находится вровень с поверхностью фиксируемого материала.

4. Для полного введения скрепки необходим слой ткани толщиной не менее 4,2 мм над 
нижележайшей костью, сосудами или внутренними органами. Прежде чем использовать 
устройство, необходимо точно оценить суммарное расстояние от поверхности ткани (включая 
материал для фиксирования) до нижележайшей кости, сосудов или внутренних органов.  

5. Протезные материалы толщиной более 1,0 мм могут помешать полному введению скрепки. До 
использования устройства необходимо точно измерить толщину материала. 

6. При установке скрепок к ручке инструмента следует прикладывать соответствующее усилие. 
Излишнее усилие может привести к повреждению ткани, инструмента и/или фиксируемого 
материала.

7. Устройство не следует использовать при процедурах, в которых не осуществляется фиксация 
мягких тканей.

8. Устройство не следует использовать в тех случаях, когда необходима фиксация на постоянной 
основе. 

9. Всегда осматривайте место фиксации, чтобы убедиться в том, что кровотечение прекратилось. 
Небольшое кровотечение можно устранить электрокаутером или другим подходящим способом.

1 СХЕМА ИНСТРУМЕНТА

A) СТЕРЖЕНЬ СТАНДАРТНОЙ ДЛИНЫ

B) РУКОЯТКА

С) ПУСКОВОЙ МЕХАНИЗМ

D) УКОРОЧЕННЫЙ СТЕРЖЕНЬ

E) РАССАСЫВАЮЩАЯСЯ СКРЕПКА 

2 ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Устройство стандартного размера может быть введено через канюлю 5 мм или больше (с 
использованием преобразователя) во время минимально инвазивных процедур. Устройство 
стандартного размера также может быть использовано при открытых процедурах.

1. Возьмитесь за рукоятку устройства и прижмите дистальный конец стержня к сетке на том месте, 
где вы хотите произвести фиксацию. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. ДЛЯ ПОЛНОГО ВВЕДЕНИЯ СКРЕПКИ НЕОБХОДИМ СЛОЙ ТКАНИ 
ТОЛЩИНОЙ НЕ МЕНЕЕ 4,2 ММ НАД НИЖЕЛЕЖАЙШЕЙ КОСТЬЮ, СОСУДАМИ ИЛИ 
ВНУТРЕННИМИ ОРГАНАМИ. КРОМЕ ТОГО, ПРОТЕЗНЫЕ МАТЕРИАЛЫ ТОЛЩИНОЙ БОЛЕЕ 
1,0 ММ МОГУТ ПОМЕШАТЬ ПОЛНОМУ ВВЕДЕНИЮ СКРЕПКИ. ДО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
УСТРОЙСТВА НЕОБХОДИМО ТОЧНО ОЦЕНИТЬ ТОЛЩИНУ МАТЕРИАЛА. 

2. При необходимости к зоне, противоположной дистальному концу устройства, может быть 
применено противодавление.  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. ПРИ ВВЕДЕНИИ СКРЕПКИ НЕОБХОДИМО НАДАВИТЬ НА РУКОЯТКУ 
УСТРОЙСТВА.  ЕСЛИ НАДАВИТЬ СЛИШКОМ СИЛЬНО, МОЖНО ПОВРЕДИТЬ ТКАНЬ, 
УСТРОЙСТВО И/ИЛИ ФИКСИРУЕМЫЙ МАТЕРИАЛ.

3. Расположив дистальный конец стержня перпендикулярно месту, которое необходимо 
зафиксировать, полностью сожмите пусковой механизм.  Пусковой механизм необходимо 
полностью сжать и держать в таком положении до тех пор, пока устройство не выйдет из места 
применения. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. ДО ВВЕДЕНИЯ СКРЕПОК УБЕДИТЕСЬ, ЧТО ДИСТАЛЬНЫЙ КОНЕЦ 
УСТРОЙСТВА НАХОДИТСЯ ПОД ПРЯМЫМ УГЛОМ К ОБРАБАТЫВАЕМОЙ ТКАНИ, ЭТО 
ОБЛЕГЧАЕТ ПРОЦЕСС ВВЕДЕНИЯ.  УБЕДИТЕСЬ, ЧТО СКРЕПКА ПОЛНОСТЬЮ ВВЕДЕНА 
В СЕТКУ И ТКАНЬ, А ПЛЕЧО СКРЕПКИ НАХОДИТСЯ ВРОВЕНЬ С ПОВЕРХНОСТЬЮ 
ФИКСИРУЕМОГО МАТЕРИАЛА.

4. Полностью отпустите пусковой механизм. Следующая скрепка загружается автоматически, и 
устройство готово к использованию следующей скрепки. 

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ 
ТЕМПЕРАТУРЫ, ПРЕВЫШАЮЩЕЙ КОМНАТНУЮ.
НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПРОДУКТ, ЕСЛИ МАРКЕР ТЕМПЕРАТУРЫ ЧЕРНЫЙ.
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FIXAČNÍ NÁSTROJ SE VSTŘEBATELNÝMI 
HŘEBÍČKY

PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PŘEČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.

DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem brožury je usnadnit používání tohoto výrobku. Neobsahuje popis chirurgických technik.

Nástroj byl navržen, otestován a vyroben pro jednorázové použití u jednoho pacienta. Opětovné použití 
nebo snaha o navrácení výrobku do znovu použitelného stavu může vést k selhání jeho funkce a 
následnému poranění pacienta. Zpracování tohoto výrobku pro opětovné použití anebo jeho opakovaná 
sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace a infekce pacienta. Tento výrobek nepoužívejte opakovaně, 
neuvádějte do znovu použitelného stavu ani opakovaně nesterilizujte.

POPIS
Přístroj AbsorbaTack™ o velikosti 5 mm je sterilní jednorázové zařízení určené k upevnění protetického 
materiálu, jako je například síťka, na měkké tkáni.  Hřebíček je vyroben z absorbovatelného syntetického 
polyesterového kopolyméru odvozeného z kyseliny mléčné a kyseliny glykolové a jsou obarvené barvivem 
D&C Violet No. 2.  Zařízení se dodává s 5, 10 nebo 20 absorbovatelnými hřebíčky. 

INDIKACE
Zařízení je určeno k upevňování protetického materiálu k měkké tkáni při různých minimálně 
invazivních  otevřených chirurgických zákrocích, například při plastice kýly.

KONTRAINDIKACE
1. Zařízení není určeno k použití v případech, kdy je kontraindikováno upevnění protetického materiálu.

2. Zařízení AbsorbaTackTM nepoužívejte na tkáně, u kterých nelze vizuálně kontrolovat zástavu krvácení.

3. Toto zařízení se nesmí používat pro tkáně, které jsou v přímém anatomickém vztahu k hlavním 
vaskulárním strukturám. Patří sem zavedení hřebíčků v bránici v blízkosti perikardu, aorty nebo dolní duté 
žíly v průběhu plastiky brániční kýly. 

4. Nepoužívat na ischemické nebo nekrotické tkáni.

ÚČINKY
Hřebíček je vyroben z běžného kopolymer poly(L-laktid-koglykolid) (PGLA).  Kopolymer se rozkládá 
a hydrolyticky absorbuje na kyselinu glykolovou a mléčnou, které jsou pak tělem metabolizovány.

Adsorpční profil kopolymer poly(L-laktid-koglykolid) (PGLA) během prvních dvou týdnů po implantaci 
je minimální, s významnou absorpční rychlostí viditelnou v období 3 až 5 měsíců.  Po tomto významném 
odbourání je absorpce polymeru v zásadě dokončena do jednoho roku.

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Endoskopický a otevřený zákrok upevnění protézy smí provádět pouze kvalifikovaný chirurg, který je 
obeznámen s uvedenými technikami.

2. Jsou-li při zákroku společně použity přístroje a doplňky od různých výrobců, ověřte si vzájemnou 
kompatibilitu přístrojového vybavení a zkontrolujte před provedením zákroku, zda nebyla narušena 
elektrická izolace nebo uzemnění.

3. V zájmu správného vložení hřebíčku se před jeho zavedením ujistěte, že distální hrot zařízení svírá s 
cílovou tkání pravý úhel. Po zavedení hřebíčku zkontrolujte, zda je úplně vložen v síťce nebo ve tkáni: 
hlavička hřebíčku by měla být zarovnaná s povrchem upevňovaného materiálu.

4. Pro úplné zasunutí hřebíčku je nutné, aby tloušťka tkáně nad kostí, cévami nebo orgány, které leží pod 
ní, dosahovala minimálně 4,2 mm.  Celkovou vzdálenost od povrchu tkáně (včetně materiálu, který má být 
upevněn) ke kosti, cévám nebo orgánům, které jsou pod ní, je potřeba určit před použitím zařízení.  

5. Silnější protetický materiál (více než 1,0 mm) může znemožnit úplné zasunutí hřebíčku.  Tloušťku 
materiálu je potřeba důkladně stanovit před použitím zařízení. 

6. Při umisťování hřebíčků je potřeba vyvinout na rukojeť zařízení dostatečný tlak. Nadměrný tlak může vést 
k poškození tkáně, zařízení nebo upevňovaného materiálu.

7. Zařízení se nesmí používat při zákrocích, kde by se běžně neměla používat fixace měkké tkáně.

8. Zařízení by se nemělo používat v případě, že se vyžaduje trvalé upevnění. 

9. Prohlédněte vždy operační pole a ujistěte se, zda nedošlo ke krvácení.  Menší krvácení lze odstranit 
elektrokauterizací nebo jinými vhodnými metodami.

1 SCHEMATICKÝ NÁKRES

A) STANDARDNĚ DLOUHÝ DŘÍK

B) RUKOJEŤ

C) SPÍNAČ

D) KRÁTKÝ DŘÍK

E) VSTŘEBATELNÝ HŘEBÍČEK 

2 NÁVOD K POUŽITÍ

Zařízení o standardní velikosti lze vložit přes 5mm nebo větší kanylu (s použitím konvertoru) pro použití při 
minimálně invazivních zákrocích.  Zařízení lze také použít při otevřených postupech.

1. Uchopte rukojeť zařízení a stiskněte distální konec dříku oproti síťce v místě požadovaného upevnění. 

VAROVÁNÍ: PRO ÚPLNÉ ZASUNUTÍ HŘEBÍČKU JE NUTNÉ, ABY TLOUŠŤKA TKÁNĚ NAD 
KOSTÍ, CÉVAMI NEBO ORGÁNY, KTERÉ LEŽÍ POD NÍ, DOSAHOVALA MINIMÁLNĚ 4,2 MM.  
NAVÍC HRUBŠÍ PROTETICKÝ MATERIÁL (VÍCE NEŽ 1,0 MM) MŮŽE ZNEMOŽNIT ÚPLNÉ 
ZASUNUTÍ HŘEBÍČKU. TLOUŠŤKU MATERIÁLU JE POTŘEBA DŮKLADNĚ STANOVIT PŘED 
POUŽITÍM ZAŘÍZENÍ. 

2. PODLE POTŘEBY JE MOŽNÉ VYVINOUT VOLNOU RUKOU PROTITLAK V MÍSTĚ PŘÍMO PROTI DISTÁLNÍMU 
KONCI ZAŘÍZENÍ.  

VAROVÁNÍ: PŘI UMISŤOVÁNÍ HŘEBÍČKŮ JE POTŘEBA VYVINOUT NA ZAŘÍZENÍ DOSTATEČNÝ 
TLAK. NADMĚRNÝ TLAK MŮŽE VÉST K POŠKOZENÍ TKÁNĚ NEBO UPEVŇOVANÉHO MATERIÁLU.

3. Umístěte distální konec dříku kolmo k fixované ploše a úplně stiskněte rukojeť.    Spínač je potřeba 
stisknout až na doraz a podržet v této poloze během vytahování zařízení z místa aplikace. 

VAROVÁNÍ: V ZÁJMU SPRÁVNÉHO VLOŽENÍ HŘEBÍČKU SE PŘED JEHO ZAVEDENÍM 
UJISTĚTE, ŽE DISTÁLNÍ HROT ZAŘÍZENÍ SVÍRÁ PRAVÝ ÚHEL S CÍLOVOU TKÁNÍ.  PO 
ZAVEDENÍ HŘEBÍČKU ZKONTROLUJTE, ZDA JE ÚPLNĚ VLOŽEN V SÍŤCE NEBO VE TKÁNI: 
HLAVIČKA HŘEBÍČKU BY MĚLA BÝT ZAROVNANÁ S POVRCHEM UPEVŇOVANÉHO 
MATERIÁLU.

4. Uvolněte spínač.  Další hřebíček se zavede automaticky a zařízení je připraveno k jeho aplikaci. 

SKLADUJTE PŘI POKOJOVÉ TEPLOTĚ. DLOUHODOBĚ NEVYSTAVUJTE ZVÝŠENÝM 
TEPLOTÁM.
VÝROBEK NEPOUŽÍVEJTE, JE-LI TEPLOTNÍ TEČKA NA OBALU PRÁZDNÁ.

HU

RÖGZÍTŐESZKÖZ FELSZÍVÓDÓ 
SZEGECSEKKEL

A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.

FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatának megkönnyítésére készült. Nem a sebészeti technikák kézikönyve.

Ezt az eszközt úgy tervezték, tesztelték és gyártották, hogy kizárólag egy betegen legyen használható. 
Újbóli használata vagy felújítása nem megfelelő működéshez, ezáltal a beteg sérüléséhez vezethet. Az 
eszköz újrakezelése és/vagy újrasterilizálása az eszköz szennyeződéséhez és a beteg megfertőződéséhez 
vezethet. Tilos az eszközt újrahasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
Az 5 mm-es AbsorbaTack™ egy steril, egyszer használatos eszköz prostheticus anyagok (pl. hálók) 
lágyszövetekhez való rögzítésére.  A szegecs egy felszívódó szintetikus, tejsav és glikolsav alapú poliészter 
kopolimerből készült és szinezet D&C Violet No. 2.  Az eszköz 5, 10 vagy 20 felszívódó szegeccsel rendelhető. 

JAVALLAT
Az eszköz a prostheticus anyagoknak a lágyszövetekhez való rögzítéséhez alkalmazható számos minimál 
invazív és feltárásos sebészi beavatkozás során.

ELLENJAVALLATOK
1. Az eszköz nem alkalmazható olyan esetekben, amikor a prostheticus anyagok rögzítése ellenjavaLlt.

2. Ne alkalmazza az AbsorbaTackTM rögzítőeszközt olyan szöveten, amelynél nem szemrevételezhető a 
haemostasis.

3. Ne használja az eszközt olyan szöveteken, amelyek anatómiailag közvetlen kapcsolatban állnak 
a fő érképletekkel. Ide tartozik a szegecsek alkalmazása is a szívburok, aorta vagy vena cava inferior 
szomszédságában lévő rekeszizomban rekeszizomsérv helyreállításakor. 

4. Ne alkalmazza csökkent vérellátású vagy üszkös szöveten.

FOLYAMATOK
A szegecs a normál kopolimer poli(glikolid-co-L-laktid) (PGLA) anyagból készült.  Ez a kopolimer a 
szervezetben hidrolízissel lebomlik glikolsavra és tejsavra, amelyet a szervezet azután feldolgoz.

A poli(glikolid-co-L-laktid) (PGLA) felszívódási profilja az első beültetést követő két hétben minimális, és 
3-5 hónap között válik jelentőssé.    Ezt követően a polimer felszívódása egy éven belül megtörténik.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ELŐÍRÁSOK
1. Az endoszkópos és nyílt prostheticus rögzítést csak az ezekben a technikákban jártas orvos végezheti el.

2. Ha különböző gyártók endoszkópos készülékeit és kellékeit egy eljárás keretén belül alkalmazza, a beavatkozás 
megkezdése előtt ellenőrizze azok kompatibilitását és az elektromos szigetelés vagy földelés épségét.

3. A szegecs behelyezése előtt győződjön meg arról, hogy az eszköz distalis hegye derékszöget zár be 
a célszövettel a szegecs megfelelő behelyezésének elősegítése érdekében.  A szegecs behelyezése után 
ellenőrizze, hogy a szegecs teljesen benne van-e a hálóban és/vagy a szövetben. A szegecs vállának egy 
szintben kell lennie a rögzített anyag felületével.

4. A szegecs megfelelő behelyezéséhez a csont, a vénák vagy a zsigeri szervek fölötti szövetnek legalább 
4,2 mm vastagnak kell lenniük.  Az eszköz alkalmazása előtt óvatosan meg kell állapítani a csont, a vénák 
vagy a zsigeri szervek fölötti szövetek vastagságát.  

5. A vastag prostheticus anyagok (1 mm-nél vastagabb) megakadályozhatják a szegecs teljes illeszkedését.  
Alkalmazás előtt az anyag vastagságát meg kell mérni. 

6. A szegecsek behelyezésekor megfelelő erővel kell az eszköz fogantyúját összeszorítani. A nagyfokú 
erőbehatás károsíthatja a szövetet, az eszközt és/vagy a rögzítendő anyagot.

7. Az eszközt nem szabad olyan esetekben alkalmazni, ahol normális esetben nem alkalmaznák a 
lágyszövetek rögzítését.

8. Ha állandó rögzítés szükséges, a készülék nem használható. 

9. Mindig ellenőrizze, hogy van-e vérzés a beavatkozás területén.  A kisebb vérzéseket más megfelelő 
módszerekkel vagy elektrokauterizációval megszüntetheti.

1 SEMATIKUS ÁBRA

A) NORMÁL NYÁRSHOSSZ

B) MARKOLAT

C) AKTIVÁLÓKAR

D) RÖVID NYÁRSHOSSZ

E) FELSZÍVÓDÓ SZEGECS 

2 HASZNÁLATI UTASÍTÁS

Minimál invazív beavatkozások esetében a normál eszközt egy 5 mm-es vagy nagyobb átmérőjű kanül 
útján lehet bevezetni (konverter használatával). A normál eszköz hagyományos sebészi beavatkozásoknál 
is alkalmazható.

1. Fogja meg az eszköz fogantyúját és nyomja a nyárs distalis végét a kívánt rögzítés helyén a hálóhoz. 

VIGYÁZAT! A SZEGECS MEGFELELŐ BEHELYEZÉSÉHEZ A CSONT, A VÉNÁK VAGY A ZSIGERI 
SZERVEK FÖLÖTTI SZÖVETNEK LEGALÁBB 4,2 MM VASTAGNAK KELL LENNIÜK.  EZENKÍVÜL 
A VASTAG PROSTHETICUS ANYAGOK (1 MM-NÉL VASTAGABB) MEGAKADÁLYOZHATJÁK A 
SZEGECS TELJES ILLESZKEDÉSÉT. ALKALMAZÁS ELŐTT AZ ANYAG VASTAGSÁGÁT MEG KELL 
MÉRNI. 

2. Szükség esetén a másik kezével ellennyomást alkalmazhat az eszköz distalis végével szemközti területen.  

VIGYÁZAT! A SZEGECS BEHELYEZÉSEKOR MEGFELELŐ ERŐVEL KELL AZ ESZKÖZ 
FOGANTYÚJÁT ÖSSZESZORÍTANI.    A NAGYFOKÚ ERŐBEHATÁS KÁROSÍTHATJA A SZÖVETET 
ÉS/VAGY A RÖGZÍTENDŐ ANYAGOT.

3. Miközben a nyárs distalis végét a rögzítendő területre merőlegesen tartja, teljesen nyomja össze a 
kioldókart.  A kioldókart teljesen össze kell nyomni, és ebben a helyzetben kell az alkalmazás helyéről elhúzni. 

VIGYÁZAT! A SZEGECS BEHELYEZÉSE ELŐTT GYŐZŐDJÖN MEG ARRÓL, HOGY AZ 
ESZKÖZ DISTALIS HEGYE DERÉKSZÖGBEN ÁLL A CÉLSZÖVETRE A SZEGECS MEGFELELŐ 
BEHELYEZÉSÉNEK ELŐSEGÍTÉSÉHEZ.  A SZEGECS BEHELYEZÉSE UTÁN ELLENŐRIZZE, HOGY A 
SZEGECS TELJESEN BENNE VAN-E A HÁLÓBAN ÉS A SZÖVETBEN. A SZEGECS VÁLLÁNAK EGY 
SZINTBEN KELL LENNIE A RÖGZÍTETT ANYAG FELÜLETÉVEL.

4. Teljesen engedje ki a kioldókart.  A következő szegecs automatikusan betöltődik és a készülék kész a 
következő szegecs behelyezésére. 

SZOBAHŐMÉRSÉKLETEN TÁROLANDÓ. KERÜLJE A MAGAS HŐMÉRSÉKLETEN TÖRTÉNŐ 
HUZAMOSABB IDEJŰ TÁROLÁST.
NE HASZNÁLJA A TERMÉKET, HA A CSOMAGOLÁSON LÉVŐ HŐMÉRSÉKLETELLENŐRZŐ 
JEL FEKETE.

SK

FIXAČNÉ ZARIADENIE SO VSTREBATEĽNÝMI 
KLINČEKMI

PRED POUŽITÍM PRODUKTU SI POZORNE PREČÍTAJTE NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.

DÔLEŽITÉ!
Táto brožúra má zjednodušiť použitie tohto výrobku. Nemá slúžiť ako príručka chirurgických postupov.

Tento výrobok bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len pre jedného pacienta. Opakované 
používanie alebo uvádzanie výrobku do znovupoužiteľného stavu môže viesť k zlyhaniu jeho funkcie 
a následnému poraneniu pacienta. Spracovanie výrobku na opakované použitie alebo jeho opakovaná 
sterilizácia môžu spôsobiť riziko kontaminácie a infekcie pacienta. Tento výrobok nepoužívajte opakovane, 
neuvádzajte do znovu použiteľného stavu a ani opätovne nesterilizujte.

POPIS
Zariadenie AbsorbaTack™ je sterilné jednorazové zariadenie veľké 5 mm určené na upevnenie protetického 
materiálu (napríklad sieťky) na mäkkých tkanivách. Klinček je vyrobený z absorbovateľného syntetického 
polyesterového kopolyméru odvodeného z kyseliny mliečnej a kyseliny glykolovej a zafarbené farbivom 
D&C Violet No. 2.  Zariadenie sa dodáva s absorbovateľnými klinčekmi s veľkosťou 5, 10 alebo 20. 

INDIKÁCIE
Zariadenie je určené na upevnenie protetického materiálu na mäkkých tkanivách pri rôznych minimálne 
invazívnych otvorených chirurgických zákrokoch, napríklad pri plastike prietrže.

KONTRAINDIKÁCIE
1. Zariadenie nie je určené na použitie v prípadoch, keď je upevnenie protetického materiálu 
kontraindikované.

2. Nepoužívajte zariadenie AbsorbaTackTM na tkanivách, na ktorých sa nedá vizuálne skontrolovať zastavenie 
krvácania.

3. Toto zariadenie sa nesmie používať pre tkanivá, ktoré sú v priamom anatomickom vzťahu k hlavným 
vaskulárnym štruktúram. Sem patrí zavedenie klinčekov v bránici v blízkosti perikardu, aorty alebo dolnej 
dutej žily v priebehu plastiky bránicovej prietrže. 

4. Nepoužívať v prípade ischemického alebo nekrotického tkaniva.

ČINNOSTI
Klinček je vyrobený z kopolymér poly(L-laktid glykolidu) (PGLA).  Kopolymér sa rozkladá a hydrolyticky 
absorbuje na kyselinu glykolovú a mliečnu, ktoré sa potom telom metabolizujú.

Profil absorpcie kopolymér poly(L-laktid-koglykolid) (PGLA) počas prvých dvoch týždňov po implantácii 
je minimálny s významnou absorpčnou rýchlosťou viditeľnou v období 3 až 5 mesiacov.    Po tomto 
významnom odbúraní je absorpcia polyméru v zásade dokončená do jedného roku.

UPOZORNENIA A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1. Endoskopický a otvorený zákrok upevnenia protézy smie vykonávať len kvalifikovaný chirurg, ktorý sa 
zoznámil s uvedenými technikami.

2. Ak sa pri zákroku spoločne používajú prístroje a doplnky od rôznych výrobcov, skontrolujte vzájomnú 
kompatibilitu prístrojového vybavenia a pred vykonaním zákroku skontrolujte, či nebola narušená elektrická 
izolácia alebo uzemnenie.

3. V záujme správneho vloženia klinčeka sa pred jeho zavedením uistite, že distálny hrot zariadenia zviera 
pravý uhol s cieľovým tkanivom. Po zavedení klinčeka skontrolujte, či je úplne vložený v sieťke alebo v 
tkanive: hlavička klinčeka by mali byť zarovnaná s povrchom upevňovaného materiálu.

4. Na úplné zasunutie klinčeka je nutné, aby hrúbka tkaniva nad kosťou, cievami alebo orgánmi, ktoré ležia 
pod ním, dosahovala minimálne 4,2 mm.  Celkovú vzdialenosť od povrchu tkaniva (vrátane materiálu, 
ktorý má byť upevnený) ku kostiam, cievam alebo orgánom, ktoré sú pod ním, treba určiť pred použitím 
zariadenia.  

5. Hrubší protetický materiál (viac než 1,0 mm) môže znemožniť úplné zasunutie klinčeka.  Hrúbku 
materiálu je potrebné dôkladne stanoviť pred použitím zariadenia. 

6. Pri umiestňovaní klinčekov treba na zariadenie vyvinúť dostatočný tlak.  Nadmerný tlak môže viesť 
k poškodeniu tkaniva, zariadenia alebo upevňovaného materiálu.

7. Zariadenie sa nesmie používať pri zákrokoch, kde by sa nemala bežne používať fixácia mäkkého tkaniva.

8. Zariadenie by sa nemalo používať v prípade, že sa vyžaduje trvalé upevnenie. 

9. Vždy skontrolujte operačné pole, či nenastalo krvácanie.  Menšie krvácanie sa dá odstrániť 
elektrokauterizáciou alebo inými vhodnými metódami.

1 NÁKRES

A) ŠTANDARDNE DLHÝ DRIEK

B) RUKOVÄŤ

C) SPÍNAČ

D) KRÁTKY DRIEK

E) VSTREBATEĽNÝ KLINČEK 

2 NÁVOD NA POUŽITIE

Štandardné zariadenie sa dá vložiť cez 5 mm alebo väčšiu kanylu (s použitím konvertora) na použitie pri 
minimálne invazívnych zákrokoch.  Štandardné zariadenie sa môže použiť aj pri otvorených zákrokoch.

1. Uchopte rukoväť zariadenia a stlačte distálny koniec drieku oproti sieťke na mieste požadovaného upevnenia. 

VÝSTRAHA: NA ÚPLNÉ ZASUNUTIE KLINČEKA JE NUTNÉ, ABY HRÚBKA TKANIVA NAD 
KOSŤOU, CIEVAMI ALEBO ORGÁNMI, KTORÉ LEŽIA POD NÍM, DOSAHOVALA MINIMÁLNE 
4,2 MM.  NAVYŠE HRUBŠÍ PROTETICKÝ MATERIÁL (VIAC NEŽ 1,0 MM) MÔŽE ZNEMOŽNIŤ 
ÚPLNÉ ZASUNUTIE KLINČEKA. HRÚBKU MATERIÁLU TREBA DÔKLADNE STANOVIŤ PRED 
POUŽITÍM ZARIADENIA. 

2. Podľa potreby je možné vyvinúť voľnou rukou protitlak na mieste priamo proti distálnemu koncu 
zariadenia.  

VÝSTRAHA: PRI UMIESTŇOVANÍ KLINČEKOV TREBA VYVINÚŤ NA ZARIADENIE DOSTATOČNÝ 
TLAK.    NADMERNÝ TLAK MÔŽE VIESŤ K POŠKODENIU TKANIVA ALEBO UPEVŇOVANÉHO 
MATERIÁLU.

3. Umiestnite distálny koniec drieku kolmo k fixovanej ploche a úplne stlačte rukoväť.    Spínač treba stlačiť 
až na doraz a podržať v tejto polohe počas vyťahovania zariadenia z miesta aplikácie. 

VÝSTRAHA: V ZÁUJME SPRÁVNEHO VLOŽENIA KLINČEKA SA PRED JEHO ZAVEDENÍM 
UISTITE, ŽE DISTÁLNY HROT ZARIADENIA ZVIERA PRAVÝ UHOL S CIEĽOVÝM TKANIVOM.  
PO ZAVEDENÍ KLINČEKA SKONTROLUJTE, ČI JE ÚPLNE VLOŽENÝ V SIEŤKE ALEBO V 
TKANIVE: HLAVIČKA KLINČEKA BY MALA BYŤ ZAROVNANÁ S POVRCHOM UPEVŇOVANÉHO 
MATERIÁLU.

4. Uvoľnite spínač.  Ďalší klinček sa zavedie automaticky a zariadenie je pripravené na jeho aplikáciu. 

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE. DLHODOBO NEVYSTAVUJTE VYŠŠÍM TEPLOTÁM.
VÝROBOK NEPOUŽÍVAJTE, AK JE TEPLOTNÁ BODKA NA OBALE PRÁZDNA.
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FIKSERINGSENHET MED RESORBERBARE 
STIFTER 

FØR PRODUKTET TAS I BRUK, MÅ FØLGENDE INFORMASJON LESES NØYE GJENNOM.

VIKTIG!
Dette heftet er en bruksanvisning for produktet. Det er ikke en referansekilde for kirurgiske teknikker.

Denne enheten er kun utformet, testet og fremstilt for bruk på én enkeltpasient. Gjenbruk eller rengjøring av dette 
produktet kan føre til at det svikter og påfører skade på pasienten. Rengjøring og/eller resterilisering av denne enheten 
kan medføre risiko for kontaminasjon og pasientsmitte. Produktet skal ikke brukes på nytt, rengjøres for gjenbruk 
eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
AbsorbaTack™ 5 mm-enheten er et sterilt produkt til engangsbruk som anvendes for å fiksere protesemateriale, for 
eksempel nett, til bløtvev.  Stiften er konstruert av en resorberbar syntetisk polyesterkopolymer avledet fra melke- og 
glykolsyre og farget med D&C fiolett nr. 2.  Produktet tilbys med 5, 10 eller 20 absorberbare stifter. 

INDIKASJONER
Dette produktet er beregnet til bruk for fiksering av protesemateriale til bløtvev ved minimalt invasive og åpne 
kirurgiske prosedyrer som for eksempel brokkreparasjon.

KONTRAINDIKASJONER
1. Produktet er ikke beregnet til bruk når fiksering av protesemateriale er kontraindisert.

2. Ikke bruk AbsorbaTackTM-instrumentet på vev som ikke kan inspiseres visuelt for hemostase.

3. Dette produktet skal ikke brukes på vev som er direkte anatomisk forbundet med store vaskulære strukturer. Dette 
omfatter bruk av stifter i diafragma i nærheten av perikardium, aorta eller vena cava inferior under reparasjon av 
diafragmatisk brokk. 

4. Ikke bruk på iskemisk eller nekrotisk vev.

VIRKEMÅTE
Stiften er laget av det vanlige kopolymeret poly(glykolid-co-L-laktid) (PGLA).  Dette kopolymeret brytes ned og 
resorberes ved hydrolyse til glykolsyre og melkesyre som deretter omdannes i kroppen.

Resorpsjonsprofilen til poly(glykolid-co-L-laktid) i de første to ukene etter første gangs implantasjon er minimal. 
Resorpsjonshastigheten er betydelig i perioden fra 3 til 5 måneder.  Etter denne kraftige nedbrytingen er 
polymerresorpsjonen stort sett fullført før ett år.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. Prosedyrer for endoskopisk åpen protesefikseringskirurgi bør kun utføres av kvalifiserte leger som er kjent med 
disse teknikkene.

2. Når instrumenter og tilbehør fra ulike produsenter anvendes samtidig i en prosedyre, må kompatibiliteten verifiseres 
før prosedyren gjennomføres, og det må kontrolleres at all elektrisk isolering eller jording er intakt.

3. Før bruk av stiften må det kontrolleres at den distale tuppen på enheten står i rett vinkel på det aktuelle vevet for å 
legge til rette for hensiktsmessing innsetting av stiften. Etter bruk av stiften må full innsetting av stiften i nett og/eller 
vev bekreftes. Skulderen på stiften bør ligge jevnt med overflaten på materialet som festes.

4. Tykkelsen på vevet over underliggende knokler, årer eller innvoller må være minst 4,2 mm for at stiften skal kunne 
settes helt inn. Den totale avstanden mellom overflaten på vevet (inkludert materiale som skal fikseres) og de 
underliggende knokler, årer eller innvoller må vurderes nøye før innsetting av produktet.  

5. Tykkere protesemateriale (over 1,0 mm) kan forhindre full innsetting av stiften. Materialtykkelsen må vurderes 
nøye før innsetting. 

6. Det må brukes riktig styrke på håndtaket når stifter settes på plass. For stor styrke kan føre til skader på vevet og/
eller materialet som skal fikseres.

7. Enheten må ikke brukes ved prosedyrer hvor fiksering av bløtvev ikke normalt benyttes.

8. Produktet skal ikke brukes når permanent fiksering er ønskelig. 

9. Fikseringsområdet må alltid kontrolleres nøye for å sikre hemostase. Lett blødning kan kontrolleres med diatermi 
eller andre passende metoder.

1 PRODUKTOVERSIKT

A) SKAFT I STANDARDLENGDE

B) HÅNDTAK

C) AVTREKKER

D) KORT SKAFT

E) ABSORBERBAR STIFT 

2 BRUKSANVISNING

Standardenheten kan settes inn gjennom en 5 mm eller større (ved hjelp av et tilpasningsstykke) kanyle til bruk ved 
minimalt invasive prosedyrer. Standardenheten kan også brukes ved åpne prosedyrer.

1. Grip fatt i håndtaket på produktet, og trykk den distale enden på skaftet mot nettet der fikseringen skal plasseres. 

TYKKELSEN PÅ VEVET OVER UNDERLIGGENDE KNOKLER, ÅRER ELLER INNVOLLER MÅ 
VÆRE MINST 4,2 MM FOR AT STIFTEN SKAL KUNNE SETTES HELT INN. I TILLEGG KAN 
TYKKERE PROTESEMATERIALE (OVER 1,0 MM) FORHINDRE FULL INNSETTING AV STIFTEN. 
MATERIALTYKKELSEN MÅ VURDERES NØYE FØR INNSETTING AV ENHETEN. 

2. Om nødvendig kan den ledige hånden brukes for å legge mottrykk på området som ligger på motsatt side av den 
distale enden av enheten.  

ADVARSEL: DET MÅ BRUKES RIKTIG STYRKE PÅ HÅNDTAKET NÅR STIFTER SETTES PÅ PLASS.  FOR 
STOR STYRKE KAN FØRE TIL SKADER PÅ VEVET OG/ELLER MATERIALET SOM SKAL FIKSERES.

3. Klem avtrekkeren helt inn mens du holder den distale enden av skaftet vinkelrett på området som skal fikseres.  
Avtrekkeren skal klemmes helt inn og holdes i klemt posisjon mens enheten fjernes fra innsettingsområdet. 

ADVARSEL: FØR BRUK AV STIFTEN MÅ DU SØRGE FOR AT DEN DISTALE ENDEN AV ENHETEN STÅR I 
RETT VINKEL PÅ DET AKTUELLE VEVET FOR Å LEGGE TIL RETTE FOR HENSIKTSMESSIG INNSETTING 
AV STIFTEN.  ETTER BRUK AV STIFTEN MÅ DU BEKREFTE FULL INNSETTING AV STIFTEN I NETTET 
ELLER VEVET. SKULDEREN ELLER STIFTEN MÅ LIGGE I KANT MED OVERFLATEN PÅ MATERIALET 
SOM FESTES.

4. Slipp avtrekkeren fullt ut. Den neste stiften lades automatisk, og enheten er klar til innsetting av neste stift. 

OPPBEVARES VED ROMTEMPERATUR. SKAL IKKE UTSETTES FOR HØYE TEMPERATURER OVER 
LENGRE TID.
PRODUKTET SKAL IKKE BRUKES HVIS TEMPERATURPRIKKEN PÅ EMBALLASJEN ER SVART.

SL

FIKSACIJSKI PRIPOMOČEK Z VPOJNIMI 
ŽEBLJIČKI

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANČNO PREBERITE NASLEDNJE INFORMACIJE.

POMEMBNO!
Ta knjižica je namenjena pomoči pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurške tehnike.

Ta pripomoček je namenjen, preizkušen in izdelan za uporabo le na enem bolniku. Ponovna uporaba ali ponovna 
obdelava tega pripomočka lahko povzroči napako in posledično telesne poškodbe bolnika. Ponovna uporaba in/ali 
ponovna sterilizacija tega pripomočka pomeni nevarnost kontaminacije in okužbe bolnika. Te naprave ne uporabljajte 
in ne sterilizirajte ponovno.

OPIS
Pripomoček AbsorbaTack™ 5 mm je sterilen pripomoček za enkratno uporabo za fiksacijo protetičnega materiala, kot 
je mrežica, na mehko tkivo. Žebljiček je narejen iz resorbilnega sintetičnega poliestrskega kopolimera, pridobljenega 
iz mlečne ter glikolne kisline in obarvanega z barvilom D&C vijoličnim št. 2. Pripomoček je na razpolago s 5, 10 ali 
20 vpojnimi žebljički. 

INDIKACIJE
Pripomoček je namenjen fiksaciji protetičnega materiala na mehka tkiva pri različnih minimalno invazivnih in odprtih 
kirurških posegih, kot je reparacija kile.

KONTRAINDIKACIJE
1. Pripomoček ni namenjen uporabi, kadar je fiksacija protetičnega materiala kontraindicirana.

2. Fiksacijskega pripomočka AbsorbaTackTM  ne uporabljajte na tkivu(ih), ki ga (jih) ni mogoče vizualno pregledati 
za hemostazo.

3. Ta pripomoček se ne sme uporabljati na tkivih, ki so neposredno anatomsko povezana z velikimi žilnimi strukturami. 
To vključuje namestitev žebljičkov na diafragmo v bližini perikardija, aorte ali spodnje vene kave med reparacijo 
diafragmalne kile.  

4. Ne uporabljajte na ishemičnem ali nekrotičnem tkivu.

DELOVANJE
Žebljiček je narejen iz navadnega kopolimera poli (glikolid-ko-L-laktida) (PGLA).  Ta kopolimer se razgradi in se s 
hidrolizo vpije na glikolno in mlečno kislino, ki ju potem telo presnovi.

Absorpcijski profil poli(glikolid-ko-L-laktida) (PGLA) v prvih dveh tednih po vsaditvi je minimalen, znatna hitrost 
absorpcije pa se pojavi med tretjim in petim mesecem.  Po znatni razgraditvi se absorpcija polimera večinoma konča 
pred enim letom.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Postopke pri endoskopskem in odprtem protetičnem fiksacijskem kirurškem posegu lahko opravi samo usposobljen 
zdravnik, seznanjen s temi tehnikami.

2. Pri sočasni uporabi endoskopskih instrumentov in dodatkov različnih proizvajalcev pred postopkom preverite 
njihovo združljivost in zagotovite, da električna izolacija ali ozemljitev ni motena.

3. Pred namestitvijo že žebljička, se prepričajte, da je distalna konica pripomočka na ciljno tkivo postavljena 
z ustreznim kotom, da omogoči ustrezno vstavljanje žebljička. Po namestitvi žebljička se prepričajte, ali je bil 
popolnoma vstavljen v mrežo in/ali tkivo – rama žebljička mora biti poravnana s površino fiksiranega materiala.

4. Za popolno namestitev žebljička mora biti debelina tkiva nad kostjo, žilami ali drobovjem vsaj 4,2 mm. Skupno 
razdaljo od površine tkiva (vključno s fiksiranim materialom) nad kostjo, žilami ali drobovjem je treba pred uporabo 
pripomočka skrbno preveriti.  

5. Debelejši protetični material (več kot 1,0 mm) lahko ogrozi popolno namestitev žebljička. Pred uporabo je treba 
skrbno oceniti debelino materiala. 

6. Pri nameščanju žebljičkov je treba na ročaj pritisniti z ustrezno silo. Prevelika sila lahko povzroči poškodbo tkiva, 
pripomočka in/ali fiksiranega materiala.

7. Pripomoček se ne sme uporabljati pri postopkih, pri katerih se fiksacija mehkega tkiva navadno ne uporablja.

8. Pripomočka se ne sme uporabljati, kadar je želena stalna fiksacija.  

9. Vedno preglejte mesto fiksacije, da zagotovite hemostazo. Manjša krvavitev se lahko nadzoruje z elektrokavterizacijo 
ali drugimi ustreznimi metodami.

1 SHEMATSKI POGLED

A) TULEC STANDARDNE DOLŽINE

B) ROČAJ

C) PROŽILO

D) DOLGI TULEC

E) VPOJNI ŽEBLJIČEK  

2 NAVODILA ZA UPORABO

Pri minimalno invazivnih postopkih se lahko standardni pripomoček vstavi skozi 5-milimetrsko ali večjo kanilo (z 
uporabo pretvornika). Standardni pripomoček se lahko uporablja tudi pri odprtih postopkih.

1. Držite ročaj pripomočka in distalni konec tulca pritisnite na mesto na mrežici, kjer želite narediti fiksacijo. 

OPOZORILO: ZA POPOLNO NAMESTITEV ŽEBLJIČKA JE POTREBNA VSAJ 4,2-MILIMETRSKA DEBELINA 
TKIVA NAD SPODNJO KOSTJO, ŽILAMI ALI VISCERO. POLEG TEGA LAHKO DEBELEJŠI (VEČ KOT 
1,0 MM) PROTETIČNI MATERIAL OGROZI POPOLNO NAMESTITEV ŽEBLJIČKA. PRED UPORABO 
PRIPOMOČKA JE TREBA SKRBNO OCENITI DEBELINO MATERIALA. 

2. Po potrebi se lahko prosta roka uporabi za nasprotni pritisk na mesto, ki je neposredno nasproti distalnega konca 
pripomočka.  

OPOZORILO: PRI NAMEŠČANJU ŽEBLJIČKOV JE TREBA NA ROČAJU PRIPOMOČKA UPORABITI 
PRIMERNO SILO.  PREVELIKA SILA LAHKO POVZROČI POŠKODBO TKIVA IN/ALI FIKSIRANEGA 
MATERIALA.

3. Ko je distalni konec tulca pravokotno glede na fiksirano mesto, popolnoma stisnite prožilo.  Prožilo je treba stisniti 
do konca in v tem položaju držati, ko se pripomoček odstrani z mesta uporabe. 

OPOZORILO: PRED NAMESTITVIJO ŽEBLJIČKA SE PREPRIČAJTE, ALI JE DISTALNA KONICA 
PRIPOMOČKA PRAVOKOTNO NA CILJNO TKIVO, DA LAHKO USTREZNO VSTAVITE ŽEBLJIČEK. PO 
NAMESTITVI POTRDITE POPOLNO VSTAVITEV ŽEBLJIČKA V MREŽICO IN TKIVO. RAMA ŽEBLJIČKA 
MORA BITI PORAVNANA S POVRŠINO FIKSIRANEGA MATERIALA.

4. Popolnoma sprostite prožilo. Naslednji žebljiček se naloži samodejno in pripomoček je tako pripravljen na 
nameščanje naslednjega žebljička. 

HRANITE PRI SOBNI TEMPERATURI. PREPREČITE DOLGOTRAJNO IZPOSTAVITEV ZVIŠANIM 
TEMPERATURAM.
IZDELKA NE UPORABLJAJTE, ČE JE PIKA ZA TEMPERATURO NA EMBALAŽI ČRNA.
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УСТРОЙСТВО ЗА ЗАШИВАНЕ С 
АБСОРБИРАЩИ СЕ КОНЦИ

ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ТОЗИ ПРОДУКТ, ПРОЧЕТЕТЕ ВНИМАТЕЛНО СЛЕДВАЩАТА 
ИНФОРМАЦИЯ.

ВАЖНО!
Тази брошура е предназначена да ви помага при използването на този продукт. Тя не е справочник за 
хирургически техники.

Това устройство е проектирано, тествано и произведено за използване само с един пациент. Повторната 
употреба или преработка на това устройство може да доведе до неговата повреда или нараняване на 
пациента. Повторната обработка и стерилизация на устройството могат да създадат риск от заразяване или 
инфекция на пациента. Не използвайте, обработвайте или стерилизирайте повторно това устройство.

ОПИСАНИЕ
AbsorbaTack™ е 5-мм стерилно устройство за еднократна употреба, предназначено за зашиване на протезен 
материал, като например мрежа, към мека тъкан.  Фиксаторът е направен от абсорбиращ се синтетичен 
полиестерен кополимер, извлечен от млечна и гликолна киселина и оцветен с виолетов оцветител D&C Violet 
No. 2.  Устройството се предлага с абсорбиращ се конец за 5, 10 и 20 бода. 

ПОКАЗАНИЯ
Устройството е предназначено за зашиване на протезен материал към мека тъкан при различни минимално 
инвазивни и отворени хирургически процедури, като например операция на херния.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Устройството не е предназначено за употреба в случаите, когато зашиването на протезен материал е 
противопоказно.

2. Не използвайте AbsorbaTack TM за зашиване на тъкани, които не могат да бъдат проверявани визуално за 
хемостаза.

3. Устройството не трябва да се използва за тъкани, които имат директна анатомична връзка с главните 
съдови структури. Това включва поставяне на конци в диафрагмата в близост до перикардия, аортата или 
долната празна вена при операция на диафрагмена херния. 

4.  Не използвайте при исхемична тъкан или такава с гангрена.

ДЕЙСТВИЯ
Конецът е направен от обикновен кополимер поли(гликолид-ко-L-лактид) (PGLA).  Този кополимер се 
разгражда чрез хидролиза до гликолна и млечна киселина, които след това се абсорбират от тялото.

Абсорбационният профил на кополимера поли(гликолид-ко-L-лактид)(PGLA) в първите две седмици след 
поставянето показва минимално абсорбиране, като скоростта на абсорбиране се повишава значително в 
периода от 3-ия до 5-ия месец.  Вследствие на това значително разграждане, абсорбирането на полимера 
завършва напълно за по-малко от една година.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1. Процедурите за ендоскопска и отворена протезираща хирургия трябва да се извършват само от 
квалифицирани лекари, запознати с тези техники.

2. Когато при дадена процедура се използват инструменти и приспособления от различни производители, 
проверете тяхната съвместимост преди започване на процедурата и вижте дали електрическата изолация и 
заземяването са в изправност.

3. Преди започване на зашиването проверете дали далечният връх на устройството се намира под прав ъгъл 
спрямо тъканта за зашиване, за да улесните вкарването на конеца. След поставянето на бода проверете 
дали конецът в преминал изцяло през мрежата и/или тъканта. Рамото на бода трябва да се равнява с 
повърхността на материала, който се зашива.

4. За да може бодът да захване здраво, дебелината на тъканта над разположените отдолу кости, съдове или 
вътрешни органи трябва да бъде поне 4,2 мм. Общото разстояние от повърхността на тъканта (включително 
материала за зашиване) до разположените отдолу кости, съдове или вътрешни органи трябва внимателно да 
се прецени, преди да се използва устройството.  

5. По-дебелият протезен материал (над 1,0 мм) може да попречи на пълното захващане на бода. Дебелината 
на материала трябва да се прецени внимателно преди използването му. 

6. Върху дръжката на устройството трябва да се прилага подходяща по големина сила по време на 
поставянето на бодовете. Прилагането на прекалено голяма сила може да доведе до повреда на тъканта, 
устройството или протезния материал.

7. Устройството не трябва да се използва в процедури, при които обикновено не се прави зашиване на мека 
тъкан.

8. Устройството не трябва да се използва в случаите, когато се изисква зашиване за постоянно. 

9. Винаги проверявайте мястото на зашиване за хемостаза. Малкото кървене може да се контролира чрез 
електрическо обгаряне или други подходящи методи.

1 ИЛЮСТРАЦИЯ

A) СТВОЛ СЪС СТАНДАРТНА ДЪЛЖИНА

B) ДРЪЖКА

C) СПУСЪК

D) СТВОЛ С МАЛКА ДЪЛЖИНА

E) АБСОРБИРАЩ СЕ КОНЕЦ 

2 ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА

Стандартното устройство може да бъде вкарано през 5-мм или по-голяма (с използването на конвертор) 
канюла за използване в минимално инвазивни процедури. Стандартното устройство може да се използва 
също и при отворени процедури.

1. Хванете дръжката на устройството и натиснете далечния край на ствола му към мрежата в мястото, където 
искате да зашиете. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ЗА ДА МОЖЕ БОДЪТ ДА ЗАХВАНЕ ЗДРАВО, ДЕБЕЛИНАТА НА ТЪКАНТА НАД 
РАЗПОЛОЖЕНИТЕ ОТДОЛУ КОСТИ, СЪДОВЕ ИЛИ ВЪТРЕШНИ ОРГАНИ ТРЯБВА ДА БЪДЕ ПОНЕ 
4,2 ММ. ОСВЕН ТОВА, ПО-ДЕБЕЛИЯТ ПРОТЕЗЕН МАТЕРИАЛ (НАД 1,0 ММ) МОЖЕ ДА ПОПРЕЧИ 
НА ПЪЛНОТО ЗАХВАЩАНЕ НА БОДА. ДЕБЕЛИНАТА НА МАТЕРИАЛА ТРЯБВА ДА СЕ ПРЕЦЕНИ 
ВНИМАТЕЛНО ПРЕДИ ИЗПОЛЗВАНЕТО НА УСТРОЙСТВОТО. 

2. Ако е необходимо, използвайте другата си ръка, за да натиснете в обратна посока мястото, в което е 
поставен далечният край на устройството.  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ВЪРХУ ДРЪЖКАТА НА УСТРОЙСТВОТО ТРЯБВА ДА СЕ ПРИЛАГА 
ПОДХОДЯЩА ПО ГОЛЕМИНА СИЛА ПО ВРЕМЕ НА ПОСТАВЯНЕТО НА БОДОВЕТЕ.  ПРИЛАГАНЕТО 
НА ПРЕКАЛЕНО ГОЛЯМА СИЛА МОЖЕ ДА ДОВЕДЕ ДО ПОВРЕДА НА ТЪКАНТА, УСТРОЙСТВОТО 
ИЛИ ПРОТЕЗНИЯ МАТЕРИАЛ.

3. След като поставите далечния край на ствола перпендикулярно на мястото на зашиване, натиснете спусъка 
докрай.  Спусъкът трябва да бъде натиснат до крайното положение на неговия ход и да се задържи в това 
положение до преместването на устройството от текущото място на зашиване. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ПРЕДИ ЗАПОЧВАНЕ НА ЗАШИВАНЕТО ПРОВЕРЕТЕ ДАЛИ ДАЛЕЧНИЯТ 
ВРЪХ НА УСТРОЙСТВОТО СЕ НАМИРА ПОД ПРАВ ЪГЪЛ СПРЯМО ТЪКАНТА ЗА ЗАШИВАНЕ, ЗА ДА 
УЛЕСНИТЕ ВКАРВАНЕТО НА КОНЕЦА. СЛЕД ПОСТАВЯНЕТО НА БОДА ПРОВЕРЕТЕ ДАЛИ КОНЕЦЪТ 
В ПРЕМИНАЛ ИЗЦЯЛО ПРЕЗ МРЕЖАТА И ТЪКАНТА. РАМОТО НА БОДА ТРЯБВА ДА СЕ РАВНЯВА С 
ПОВЪРХНОСТТА НА МАТЕРИАЛА, КОЙТО СЕ ЗАШИВА.

4. Освободете изцяло спусъка. Конецът за следващия бод се подава автоматично и устройството е готово за 
поставянето на следващия бод. 

СЪХРАНЯВАЙТЕ ПРИ СТАЙНА ТЕМПЕРАТУРА. ИЗБЯГВАЙТЕ ПРОДЪЛЖИТЕЛНО ИЗЛАГАНЕ НА 
ВИСОКИ ТЕМПЕРАТУРИ.
НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ ПРОДУКТА, АКО ТЕМПЕРАТУРНАТА ТОЧКА ВЪРХУ ОПАКОВКАТА Е ЧЕРНА.
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DISPOZITIV DE FIXARE CU SUTURI 
ABSORBABILE

CITIŢI CU ATENŢIE INFORMAŢIILE DE MAI JOS ÎNAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL.

IMPORTANT!
Această broşură are rolul de a vă oferi asistenţă la utilizarea acestui produs. Ea nu conţine trimiteri la tehnici 
chirurgicale.

Acest dispozitiv a fost conceput, testat şi fabricat pentru utilizarea la un singur pacient. Refolosirea sau reprelucrarea 
acestui dispozitiv poate compromite funcţionarea acestuia, cauzând rănirea pacientului. Reprelucrarea şi/sau 
resterilizarea acestui dispozitiv poate duce la contaminare şi la infectarea pacientului. Nu refolosiţi, nu reprelucraţi şi 
nu resterilizaţi acest dispozitiv.

DESCRIERE
Dispozitivul AbsorbaTack™ 5 mm este un dispozitiv steril, de unică folosinţă, pentru fixarea unui material protetic, cum 
ar fi meşa, pe ţesutul moale. Sutura este fabricată dintr-un copolimer din poliester sintetic derivat din acid lactic şi 
glicolic şi vopsite cu D&C Violet No. 2.  Dispozitivul este disponibil în variante cu 5, 10 sau 20 de suturi absorbabile. 

INDICAŢII
Dispozitivul este conceput pentru fixarea materialului protetic pe ţesutul moale în cadrul mai multor intervenţii 
chirurgicale minim invazive şi deschise, cum ar fi cele de hernie.

CONTRAINDICAŢII
1. Dispozitivul nu este conceput spre a fi utilizat în cazurile în care este contraindicată fixarea materialului protetic.

2. Nu utilizaţi dispozitivul de fixare AbsorbaTackTM pe ţesut(uri) la care nu se poate verifica vizual hemostaza.

3. Nu se recomandă utilizarea dispozitivului la ţesuturile care au o relaţie anatomică directă cu structurile vasculare 
majore. Această categorie ar include aplicarea suturilor în diafragmă în vecinătatea pericardului, a aortei sau a venei 
cave inferioare în cadrul operaţiilor de hernie diafragmatică. 

4. A nu se utiliza la ţesut ischemic sau necrotic.

ACŢIUNI
Sutura este fabricată din copolimerul obişnuit poli(glicolidă-co-L-lactidă) (PGLA).  Acest copolimer este degradabil şi 
se absoarbe prin hidroliză, rezultând acid glicolic şi acid lactic, care sunt apoi metabolizaţi de organism.

Profilul de absorbţie al copolimerului poli(glicolidă-co-L-lactidă) (PGLA) în primele două săptămâni de la implantarea 
iniţială este unul minim, observându-se o absorbţie semnificativă în perioada cuprinsă între 3 luni şi 5 luni.  Ca urmare a 
acestei dezintegrări semnificative, absorbţia polimerului este în esenţă finalizată înainte de trecerea unui an.

AVERTISMENTE ŞI MĂSURI DE PRECAUŢIE
1. Intervenţiile chirurgicale de fixare endoscopice şi deschise trebuie efectuate doar de către medici calificaţi 
familiarizaţi cu aceste tehnici.

2. Atunci când în cadrul unei intervenţii se folosesc împreună instrumente şi accesorii provenind de la fabricanţi 
diferiţi, verificaţi dacă acestea sunt compatibile înainte de începerea intervenţiei şi asiguraţi-vă că nu există niciun fel 
de probleme la izolaţia electrică sau împământare.

3. Înainte de aplicarea suturii, asiguraţi-vă că vârful distal al dispozitivului este în unghi drept faţă de ţesutul avut în 
vedere, pentru a facilita inserţia corespunzătoare a suturii. După aplicarea suturii, asiguraţi-vă că sutura a fost complet 
inserată în meşă şi/sau ţesut; gulerul suturii trebuie să fie în plan cu suprafaţa materialului care se fixează.

4. Pentru inserarea completă a suturii, ţesutul care acoperă osul, vasele sau organele viscerale trebuie să aibă o 
grosime de cel puţin 4,2 mm. Înainte de aplicarea dispozitivului, trebuie evaluată cu atenţie distanţa totală de la 
suprafaţa ţesutului (inclusiv materialul care se fixează) până la osul, vasele sau organele viscerale de dedesubt.  

5. Materialele protetice mai groase (peste 1,0 mm) pot compromite prinderea completă a suturii. Înainte de aplicare, 
trebuie evaluată cu atenţie grosimea materialului. 

6. Trebuie aplicată o forţă corespunzătoare asupra mânerului dispozitivului atunci când se plasează suturile. Forţa 
excesivă poate avea efecte negative asupra ţesutului, dispozitivului şi/sau materialului care se fixează.

7. Nu se recomandă utilizarea dispozitivului în intervenţii în cadrul cărora nu s-ar utiliza în mod normal fixarea 
ţesutului moale.

8. Nu se recomandă utilizarea dispozitivului în cazurile în care se doreşte o fixare permanentă. 

9. Verificaţi întotdeauna locul de fixare, pentru asigurarea hemostazei. Sângerările minore se pot menţine sub control 
prin electrocauterizare sau alte metode adecvate.

1 IMAGINE SCHEMATICĂ

A) TIJĂ DE LUNGIME STANDARD

B) MÂNER

C) DECLANŞATOR

D) TIJĂ SCURTĂ

E) SUTURĂ ABSORBABILĂ 

2 INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivul standard se poate introduce printr-o canulă de 5 mm sau mai mare (folosind un adaptor), în vederea 
utilizării în intervenţiile chirurgicale minim invazive. Dispozitivul standard se poate utiliza şi la intervenţiile deschise. 

1. Prindeţi mânerul dispozitivului şi apăsaţi capătul distal al tijei pe meşă, în locul unde se doreşte fixarea. 

AVERTISMENT: PENTRU INSERAREA COMPLETĂ A SUTURII, ŢESUTUL CARE ACOPERĂ OSUL, 
VASELE SAU ORGANELE VISCERALE TREBUIE SĂ AIBĂ O GROSIME DE CEL PUŢIN MM. ÎN PLUS, 
MATERIALELE PROTETICE MAI GROASE (PESTE 1,0 MM) POT COMPROMITE PRINDEREA COMPLETĂ 
A SUTURII. ÎNAINTE DE APLICAREA DISPOZITIVULUI, TREBUIE EVALUATĂ CU ATENŢIE GROSIMEA 
MATERIALULUI. 

2. Dacă se doreşte acest lucru, se poate folosi cealaltă mână pentru o apăsare de sens contrar pe zona imediat opusă 
capătului distal al dispozitivului.  

AVERTISMENT: TREBUIE APLICATĂ O FORŢĂ CORESPUNZĂTOARE ASUPRA MÂNERULUI 
DISPOZITIVULUI ATUNCI CÂND SE PLASEAZĂ SUTURILE.  FORŢA EXCESIVĂ POATE AVEA EFECTE 
NEGATIVE ASUPRA ŢESUTULUI ŞI/SAU MATERIALULUI CARE SE FIXEAZĂ.

3. Ţinând capătul distal al tijei perpendicular pe zona ce trebuie fixată, strângeţi până la capăt declanşatorul.  
Declanşatorul trebuie strâns pe întreaga sa cursă şi ţinut în poziţia complet strâns în timp ce se îndepărtează 
dispozitivul de locul de aplicare. 

AVERTISMENT: ÎNAINTE DE APLICAREA SUTURII, ASIGURAŢI-VĂ CĂ VÂRFUL DISTAL AL 
DISPOZITIVULUI ESTE ÎN UNGHI DREPT FAŢĂ DE ŢESUTUL AVUT ÎN VEDERE, PENTRU A FACILITA 
INSERŢIA CORESPUNZĂTOARE A SUTURII. DUPĂ APLICAREA SUTURII, ASIGURAŢI-VĂ CĂ SUTURA 
A FOST COMPLET INSERATĂ ÎN MEŞĂ ŞI ŢESUT; GULERUL SUTURII TREBUIE SĂ FIE ÎN PLAN CU 
SUPRAFAŢA MATERIALULUI CARE SE FIXEAZĂ.

4. Eliberaţi complet declanşatorul. Următoarea sutură se încarcă automat, iar dispozitivul este gata să o aplice. 

A SE PĂSTRA LA TEMPERATURA CAMEREI. A SE EVITA EXPUNEREA PRELUNGITĂ LA 
TEMPERATURI RIDICATE.
NU UTILIZAŢI PRODUSUL DACĂ PUNCTUL DE TEMPERATURĂ DE PE AMBALAJ ESTE NEGRU.
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FIKSEERIMISSEADE RESORBEERUVATE 
NAELTEGA

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE TÄHELEPANELIKULT LÄBI JÄRGNEV TEAVE.

NB!
Käesolev juhend on ette nähtud toote kasutamise abimaterjaliks. See ei ole kirurgiliste meetodite kasutamise 
abimaterjal.

Seade on välja töötatud, testitud ja toodetud kasutamiseks vaid ühel patsiendil. Seadme korduv kasutamine või 
-töötlemine võib põhjustada selle rikke ja seetõttu patsiendi vigastuse. Selle seadme korduvtöötlemisel ja/või 
korduvsteriliseerimisel võib tekkida saastumisoht ja suureneda patsientide infektsioonioht. Ärge kasutage, töödelge 
ega steriliseerige seadet uuesti!

KIRJELDUS
AbsorbaTack™ 5 mm seade on steriilne ühekordselt kasutatav seade proteesimaterjali, nt võrgu fikseerimiseks 
pehmete kudede külge. Nael on valmistatud resorbeeruvast sünteetilisest polüesterkopolümeerist, mida saadakse 
piim- ja glükoolhappest ning on toonitud ravimite ja kosmeetikatoodete jaoks kasutatava violetse värviga nr 2.  
Seadet on saada 5, 10 või 20 resorbeeruva naelaga. 

NÄIDUSTUSED
Seade on mõeldud proteesimaterjali fikseerimiseks pehmete kudede külge mitmesugustes minimaalselt invasiivsete 
ja avatud operatsioonide, nt songaplastika käigus..

VASTUNÄIDUSTUSED
1. Seade pole mõeldud kasutamiseks, kui proteesimaterjali fikseerimine on vastunäidustatud.

2. Ärge kasutage AbsorbaTackTM fikseerimisseadet kudedel, mida ei saa visuaalselt hemostasi osas jälgida.

3. Seadet ei tohi kasutada kudedes, mis on otseselt anatoomiliselt seotud suurte veresoontega. See hõlmab naelte 
paigaldamist diafragmasse perikardi, aordi või alumise õõnesveeni lähedusse diafragmasonga plastika korral. 

4.  Mitte kasutada isheemilise või nekrootilise koe puhul.

TOIMED
Nael on valmistatud tavapärasest kopolümeerist polü(glükoliid-ko-L-laktiid) (PGLA).  See kopolümeer laguneb ning 
see resorbeerub hüdrolüüsi teel glükoolhappeks ning lakthappeks, mille organism seejärel metaboliseerib.

Polümeeri polü(glükoliid-ko-L-laktiid) (PGLA) resorbeerumisprofiil on kaks nädalat pärast esmast implanteerimist 
minimaalne ning kiire resorbeerumine toimub 3. - 5. kuul.  Selle olulise lagunemise järgselt lõppeb polümeeri 
resorbeerumine enne ühe aasta möödumist.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD
1. Endoskoopilisi ja avatud proteeeside fikseerimisprotseduure tohib teostada vaid kvalifitseeritud arst, kes neid 
meetodeid tunneb.

2. Kui protseduuri ajal kasutatakse erinevate tootjate valmistatud instrumente ja lisaseadmeid, veenduge enne 
protseduuri algust nende ühilduvuses ning kontrollige, et nende elektriline isolatsioon ega maandus pole rikutud.

3. Enne naela paigaldamist veenduge, et seadme distaalne ots on sihtkoe suhtes õige nurga all, et võimaldada naela 
korralikku sisestamist. Pärast naela paigaldamist kontrollige selle täielikku sisestatust võrku ja/või koesse; naela õlg 
peab fikseeritava materjali pinna suhtes olema otse.

4. Naela täielikuks kinnitamiseks on vaja, et luud, veresooni või siseelundit kataks vähemalt 4,2 mm paksune kude. 
Enne seadme paigaldamist tuleb kogukaugust koepinnast (sh fikseeritav materjal) luuni, veresooneni või siseelundini 
hoolikalt hinnata.  

5. Paksem proteesimaterjal (üle 1,0 mm) võib naela korralikku kinnitamist takistada. Enne paigaldamist tuleb 
hoolikalt hinnata materjali paksust. 

6. Naelte paigaldamisel tuleb seadme käepideele rakendada piisavalt jõudu. Liigne jõud võib põhjustada 
koekahjustusi, vigastada seadet ja/või fikseeritavat materjali.

7. Seadet ei tohi kasutada protseduuride korral, mille puhul pehmete kudede fikseerimist tavapäraselt ei kasutata.

8. Seadet ei tohi kasutada kohtades, kus on vaja püsifiksatsiooni. 

9. Vaadake fiksatsioonipaik alati üle, et hemostaas oleks tagatud. Väiksemaid verejooksusid saab peatuda 
elektrokauteriga või muude sobivate meetoditega.

1 SKEEM

A) STANDARDPIKKUSEGA HÜLSS

B) KÄEPIDE

C) PÄÄSTIK

D) LÜHIKE HÜLSS

E) RESORBEERUV NAEL 

2 KASUTUSJUHISED

Minimaalselt invasiivsete protseduuride puhul võib standardseadme sisestada 5 mm või suuremasse kanüüli 
(konverteri abiga). Standardseadet võib kasutada ka avatud protseduuride korral.

1. Haarake seadme käepidemest ning vajutage hülsi distaalots soovitud fikseerimiskohas võrgu vastu. 

HOIATUS! NAELA TÄIELIKU KINNITAMISE JAOKS ON VAJA, ET LUUD, VERESOONT VÕI SISEELUNDIT 
KATAKS VÄHEMALT 4,2 MM KUDET. LISAKS VÕIB PAKSEM PROTEESIMATERJAL (ÜLE 1,0 MM) 
TAKISTADA NAELA TÄIELIKKU KINNITUMIST. ENNE SEADME RAKENDAMIST TULEB MATERJALI 
PAKSUST HOOLIKALT HINNATA. 

2. Soovi korral võib vaba kätt kasutada vasturõhu avaldamiseks seadme distaalotsa vastas.  

HOIATUS! NAELTE PAIGALDAMISEL TULEB SEADME KÄEPIDEMELE RAKENDADA PIISAVALT JÕUDU.  
LIIGNE JÕUD VÕIB PÕHJUSTADA KOEKAHJUSTUSI, VIGASTADA SEADET JA/VÕI FIKSEERITAVAT 
MATERJALI.

3. Hoidke hülsi distaalotsa fikseeritava koha suhtes perpendikulaarselt ning pigistage päästikut.  Päästikut tuleb 
pigistada nii palju kui võimalik ning hoida all, kuni seade rakenduskohast välja võetakse. 

HOIATUS! ENNE NAELA PAIGALDAMIST VEENDUGE, ET SEADME DISTAALOTS ON SIHTKOE 
SUHTES ÕIGE NURGA ALL, ET VÕIMALDADA NAELA KORRALIKKU SISESTAMIST. PÄRAST NAELA 
PAIGALDAMIST KONTROLLIGE SELLE TÄIELIKKU SISESTATUST VÕRKU JA KOESSE; NAELA ÕLG PEAB 
FIKSEERITAVA MATERJALI SUHTES OLEMA OTSE.

4. Vabastage päästik täielikult. Järgmine nael laetakse automaatselt ning seade on valmis järgmise naela 
paigaldamiseks. 

HOIDA TOATEMPERATUURIL. VÄLTIDA PIKAAJALIST HOIDMIST KÕRGEL TEMPERATUURIL.
TOODET MITTE KASUTADA, KUI TEMPERATUURIPUNKT PAKENDIL ON MUSTA VÄRVI.
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FIKSĀCIJAS IERĪCE AR ABSORBĒJAMIEM 
STIPRINĀJUMIEM

Pirms produkta lietošanas rūpīgi izlasiet tālāk sniegto informāciju.

SVARĪGI!
Šī brošūra ir izveidota, lai palīdzētu lietot šo produktu. Tā nesniedz uzziņas par ķirurģiskām metodēm.

Šī ierīce ir izstrādāta, pārbaudīta un izgatavota tikai vienreizējai lietošanai vienam pacientam. Šīs ierīces atkārtota 
lietošana un apstrāde var izraisīt tās bojājumu un tādējādi savainot pacientu. Šīs ierīces atkārtota apstrāde un/vai 
sterilizācija var izraisīt iekaisuma un pacienta inficēšanas risku. Šo ierīci nedrīkst lietot, apstrādāt vai sterilizēt atkārtoti.

APRAKSTS
AbsorbaTack™ 5mm ierīce ir sterila, vienreizējas lietošannas ierīce protēzes materiāla, piemēram, cilpas 
piestiprināšanai mīkstajiem audiem. Stiprinājums veidots no absorbējama sintētiska poliestera polimēra, kas 
iegūts no pienskābes un glikolskābes, un ir krāsots ar violetu krāsu D&C Nr. 2. Tiek piedāvāta ierīce ar 5, 10 vai 20 
absorbējamiem stiprinājumiem. 

INDIKĀCIJAS
Ierīce paredzēta protēzes materiāla piestiprināšanai mīkstajiem audiem dažādās minimāli invazīvās un atklātās 
ķirurģiskās procedūrās, piemēram, trūces operācijās.

KONTRINDIKĀCIJAS
1. Ierīce nav paredzēta lietošanai, ja ir kontrindicēta protēzes materiāla fiksācija.

2. Nelietojiet fiksācijas ierīci AbsorbaTackTM  audiem, kuru hemostāzi nevar vizuāli novērtēt.

3. Šo ierīci nevar lietot audos, kuriem ir tieša anatomiska saistība ar galveno asinsvadu struktūru. Tas ietver stiprinājumu 
izvietošanu diafragmā perikarda, aortas vai apakšējās dobās vēnas tuvumā diafragmas trūces operācijas laikā. 

4. Nelietot išēmiskos vai nekrotiskos audos.

DARBĪBA
Stiprinājums veidots no vienkārša polimēra (glikolīda-L-laktīda) (PGLA).  Šis polimērs izšķīst un absorbējas, 
hidrolizējoties glikolskābei un pienskābei, kuras ķermenī metabolizējas.

Pirmajās divās nedēļās pēc sākotnējās implantācijas polimēra (glikolīda-L-lakticīda) (PGLA) absorbcijas profils ir 
minimāls, uzrādot nozīmīgu absorbciju ātrumu 3 līdz 5 mēnešu periodā.  Pēc šīs nozīmīgās sadalīšanās polimēra 
absorbcija ir pilnībā pabeigta, pirms pagājis viens gads.

BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBA
1. Endoskopiskas procedūras un atklātas protēzes fiksācijas operācijas drīkst veikt tikai kvalificēti terapeiti, kas pārzina 
šīs metodes.

2. Ja procedūrā vienlaicīgi tiek izmantoti dažādu ražotāju instrumenti un piederumi, pirms procedūras sākšanas 
pārbaudiet to savietojamību un nodrošiniet pilnīgu elektroizolāciju vai sazemējumu.

3. Lai atvieglotu pareizu stiprinājuma ievietošanu, pirms stiprinājuma izvietošanas nodrošiniet, ka ierīces distālais gals 
ir pareizā leņķī pret mērķa audiem. Pēc stiprinājuma izvietošanas pārliecinieties, ka tas pilnībā ievietots cilpā un/vai 
audos, stiprinājuma izcilnim jābūt vienā līmenī ar fiksējamā materiāla virsmu.

4. Lai stiprinājumu pilnībā nodrošinātu, virs apakšā esošā kaula, asinsvadiem vai orgāniem jābūt vismaz 4,2 mm 
biezai audu kārtai. Pirms ierīces lietošanas rūpīgi jānovērtē kopējais attālums no audu virsmas (ieskaitot fiksējamo 
materiālu) līdz apakšā esošam kaulam, asinsvadiem vai orgāniem.   

5. Biezāks protēzes materiāls (vairāk kā 1,0 mm) var pilnībā nenodrošināt stiprinājumu. Pirms lietošanas rūpīgi 
jānovērtē materiāla biezums. 

6. Izvietojot stiprinājumus, uz ierīces rokturi jāpiemēro atbilstošs spēks. Pārmērīga spēka rezultātā var rasties audu, 
ierīces un/vai fiksējamā materiāla bojājums.

7. Ierīci nedrīkst lietot procedūrās, kur parasti nelieto mīksto audu fiksāciju. 

8. Ierīci nedrīkst lietot, ja vēlama ilgstoša fiksācija. 

9. Lai nodrošinātu hemostāzi, vienmēr pārbaudiet fiksācijas vietu. Nelielu asiņošanu var apturēt ar galvaniskām vai 
citām piemērotām metodēm.

1 SHEMATISKS ATTĒLOJUMS

A) STANDARTA GARUMA STOBRS

B) ROKTURIS

C) SPRŪDS

D) ĪSS STOBRS

E) ABSORBĒJAMS STIPRINĀJUMS 

2 LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS

Standarta ierīci var ievietot caur 5 mm vai lielāku (lietojot pārveidotāju) minimālām invazīvām procedūrām paredzētu 
drenu. Standarta ierīci var lietot arī atklātās procedūrās.

1. Satveriet ierīces rokturi un spiediet stobra distālo galu pret cilpu tajā vietā, kur vēlama fiksācija. 

BRĪDINĀJUMS. LAI STIPRINĀJUMU PILNĪBĀ NODROŠINĀTU, VIRS APAKŠĀ ESOŠĀ KAULA, 
ASINSVADIEM VAI ORGĀNIEM JĀBŪT VISMAZ 4,2 MM BIEZAI AUDU KĀRTAI. PIE TAM, BIEZĀKS 
PROTĒZES MATERIĀLS ( VAIRĀK KĀ 1,0 MM) VAR PILNĪBĀ NENODROŠINĀT STIPRINĀJUMU. PIRMS 
IERĪCES LIETOŠANAS RŪPĪGI JĀNOVĒRTĒ MATERIĀLA BIEZUMS. 

2. Ja vēlas, brīvo roku var izmanot, lai ierīces distālam galam tieši pretējā pusē radītu pretēji vērstu spiedienu.  

BRĪDINĀJUMS. IZVIETOJOT STIPRINĀJUMUS, UZ IERĪCES ROKTURI JĀPIEMĒRO ATBILSTOŠS SPĒKS.  
PĀRMĒRĪGA SPĒKA REZULTĀTĀ VAR RASTIES AUDU UN/VAI FIKSĒJAMĀ MATERIĀLA BOJĀJUMS. 

3. Stobra distālajam galam atorodoties perpendikulāri fiksējamam laukumam, pilnībā nospiediet sprūdu.  Sprūds 
jānospiež pilnībā līdz galam un jātur pilnībā nospiestā pozīcijā, kamēr ierīce tiek izņemta no lietošanas vietas. 

BRĪDINĀJUMS. LAI ATVIEGLOTU STIPRINĀJUMA PAREIZU IEVIETOŠANU, PIRMS STIPRINĀJUMA 
IZVIETOŠANAS NODROŠINIET, KA IERĪCES DISTĀLAIS GALS IR PAREIZĀ LEŅĶĪ PRET MĒRĶA AUDIEM. 
PĒC STIPRINĀJUMA IZVIETOŠANAS PĀRLIECINIETIES, KA TAS PILNĪBĀ IEVIETOTS CILPĀ UN AUDOS, 
STIPRINĀJUMA IZCILNIM JĀBŪT VIENĀ LĪMENĪ AR FIKSĒJAMĀ MATERIĀLA VIRSMU. 

4. Pilnībā atlaidiet sprūdu. Nākamais stiprinājums automātiski ielādējas un ierīce ir gatava nākamā stiprinājuma 
lietošanai. 

GLABĀJIET ISTABAS TEMPERATŪRĀ. IZVAIRIETIES NO ILGSTOŠAS PAKĻAUŠANAS 
PAAUGSTINĀTAI TEMPERATŪRAI.
NELIETOJIET PRODUKTU, JA TEMPERATŪRAS PUNKTS UZ IEPAKOJUMA IR MELNS.
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FIKSATOR S APSORBIRAJUĆIM ČAVLIĆIMA

PRIJE KORIŠTENJA PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLJEDEĆE INFORMACIJE.

VAŽNO!
Ova je knjižica namijenjena za pomoć pri korištenju ovog proizvoda. Ona nije referenca za kirurške tehnike.

Ovaj je uređaj namijenjen, ispitan i proizveden samo za uporabu na jednom pacijentu. Ponovna uporaba ili prerada 
ovog uređaja može dovesti do oštećenja koje može rezultirati ozljedom pacijenta. Ponovna prerada i/ili sterilizacija 
ovog uređaja može izazvati rizik od kontaminacije i infekcije pacijenta. Nemojte ponovno koristiti, prerađivati ili 
sterilizirati ovaj uređaj.

OPIS
Uređaj AbsorbaTack™ 5 mm jednokratni je sterilni uređaj za fiksaciju protetskih materijala, npr. mrežica, s mekim 
tkivom. Čavlić je izrađen od resorptivnog sintetičkog poliesterskog kopolimera dobivenog iz mliječne i glikolne kiseline 
te obojan D&C ljubičastom bojom br. 2. Fiksator je u ponudi s 5, 10 i 20 apsorbirajućih čavlića.  

INDIKACIJE
Uređaj je namijenjen za fiksaciju protetskog materijala s mekim tkivom u raznim minimalno invazivnim i otvorenim 
kirurškim postupcima kao što je primjerice sanacija hernije.

KONTRAINDIKACIJE
1. Fiksator nije namijenjen za uporabu kada je fiksacija protetskog materijala kontraindicirana.

2. Ne koristite fiksator AbsorbaTackTM na tkivu (tkivima) na kojem nije moguće vizualno provjeriti prisutnost hemostaze.

3. Ovaj se fiksator ne smije koristiti u tkivima koja imaju izravnu anatomsku vezu s većim vaskularnim strukturama. 
To bi uključivalo uvođenje čavlića u dijafragmu u blizini perikarda, aorte ili donje šuplje vene tijekom sanacije 
dijafragmalne hernije. 

4.  Ne koristite u ishemičnom ili nekrotičnom tkivu.

DJELOVANJA
Čavlić je napravljen od uobičajenog kopolimera (glikolid-ko-L-laktid) (PGLA).  Kopolimer se razgrađuje i apsorbira 
hidrolizom na glikolnu kiselinu i mliječnu kiselinu koje tijelo zatim metabolizira.

Profil apsorpcije poli(glikolid-ko-L-laktida) (PGLA) je u prva dva tjedna nakon inicijalne implantacije minimalan, sa 
značajnijom brzinom apsorpcije uočenom u razdoblju od 3 do 5 mjeseci. Nakon te značajnije razgradnje, apsorpcija 
polimera završava prije isteka jedne godine.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
1. Postupke endoskopskog i otvorenog protetskog fiksacijskog zahvata smiju obavljati samo kvalificirani liječnici 
upoznati s ovim metodama.

2. Ako postupak uključuje uporabu instrumenata i pribora drugih proizvođača, prije početka postupka provjerite 
njihovu kompatibilnost kao i električnu izolaciju i uzemljenje.

3. Radi pravilnog umetanja čavlića, prije uvođenja čavlića distalni vrh uređaja postavite pod odgovarajući kut u odnosu 
na ciljano tkivo. Nakon uvođenja čavlića, provjerite je li čavlić potpuno umetnut u mrežicu i/ili tkivo, pazeći da glava 
čavlića bude poravnana s površinom materijala koji fiksirate.

4. Za potpunu namještenost čavlića potrebna je debljina tkiva od najmanje 4,2 mm iznad subhondralne kosti, žila 
ili organa. Prije primjene uređaja treba pažljivo procijeniti ukupnu udaljenost između površine tkiva (uključujući i 
materijala koji ćete fiksirati) i subhondralne kosti, žila ili organa.    

5. Deblji protetski materijal (preko 1,0 mm) može ugroziti potpunu namještenost čavlića. Debljinu materijala treba 
pažljivo procijeniti prije primjene uređaja.  

6. Odgovarajuću silu treba primijeniti na ručicu uređaja prilikom postavljanja čavlića. Prekomjerna sila može za 
posljedicu imati oštećenje tkiva, uređaja i/ili materijala koji fiksirate.

7. Uređaj se ne smije koristiti u postupcima u kojima se u pravilu ne koristi fiksacija mekog tkiva.

8. Uređaj se ne smije koristiti ako se želi postići trajna fiksacija.  

9. Uvijek pregledajte mjesto fiksacije radi moguće hemostaze. Manje krvarenje se može kontrolirati 
elektrokauterizacijskom ili drugim odgovarajućim metodama.

1 SHEMATSKI PRIKAZ

A) VRATILO STANDARDNE DULJINE

B) RUČICA

C) OKIDAČ

D) VRATILO KRATKE DULJINE

E) APSORBIRAJUĆI ČAVLIĆ  

2 UPUTE ZA UPORABU

Standardni uređaj može se umetnuti kroz kanilu promjera 5 mm ili većeg (uz pomoć konvertera) za uporabu u 
minimalno invazivnim postupcima. U otvorenim postupcima može se koristiti i standardni uređaj.

1. Uhvatite ručicu uređaja i na željenom mjestu fiksacije distalni kraj vratila pritisnite uz mrežicu .  

UPOZORENJE: ZA POTPUNU NAMJEŠTENOST ČAVLIĆA POTREBNA JE DEBLJINA TKIVA OD NAJMANJE 
4,2 MM IZNAD SUBHONDRALNE KOSTI, ŽILA ILI ORGANA. PORED TOGA, DEBLJI PROTETSKI 
MATERIJAL (PREKO 1,0 MM) MOŽE UGROZITI POTPUNU NAMJEŠTENOST ČAVLIĆA. DEBLJINU 
MATERIJALA TREBA PAŽLJIVO PROCIJENITI PRIJE PRIMJENE UREĐAJA. 

2. Prema potrebi, drugom rukom možete primijeniti suprotan pritisak na područje neposredno nasuprot distalnog 
kraja uređaja.    

UPOZORENJE: ODGOVARAJUĆU SILU TREBA PRIMIJENITI NA RUČICU UREĐAJA PRILIKOM 
POSTAVLJANJA ČAVLIĆA.  PREKOMJERNA SILA MOŽE ZA POSLJEDICU IMATI OŠTEĆENJE TKIVA I/ILI 
MATERIJALA KOJI FIKSIRATE.

3. Distalni kraj vratila postavite okomito na područje koje ćete fiksirati i okidač pritisnite do kraja. Okidač treba 
pritisnuti do kraja i držati u tom položaju sve dok se uređaj ne pomjeri s mjesta aplikacije.  

UPOZORENJE: RADI PRAVILNOG UMETANJA ČAVLIĆA, DISTALNI VRH UREĐAJA POSTAVITE POD 
ODGOVARAJUĆI KUT U ODNOSU NA CILJANO TKIVO PRIJE UVOĐENJA ČAVLIĆA. NAKON UVOĐENJA 
ČAVLIĆA, PROVJERITE JE LI ČAVLIĆ POTPUNO UMETNUT U MREŽICU I TKIVO, PAZEĆI DA GLAVA 
ČAVLIĆA BUDE PORAVNANA S POVRŠINOM MATERIJALA KOJI FIKSIRATE.

4. Potpuno otpustite okidač . Sljedeći čavlić se automatski puni i uređaj je spreman za primjenu sljedećeg čavlića.  

ČUVAJTE NA SOBNOJ TEMPERATURI. IZBJEGAVAJTE DUGOTRAJNO IZLAGANJE VISOKIM 
TEMPERATURAMA.
NE KORISTITE PROIZVOD AKO JE TOČKICA TEMPERATURE NA PAKIRANJU CRNA.
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UREĐAJ ZA FIKSACIJU SA RESORPTIVNIM 
KOPČAMA

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLEDEĆE INFORMACIJE.

VAŽNO!
Ova brošura je priređena kao pomoć za upotrebu ovog proizvoda. Ona ne predstavlja referencu za hirurške tehnike.

Ovaj uređaj je projektovan, testiran i proizveden za upotrebu samo na jednom pacijentu. Ponovna upotreba ili obrada 
ovog uređaja može dovesti do neispravnosti uređaja i povrede pacijenta. Recikliranje, odnosno, ponovna sterilizacija 
ovog uređaja može dovesti do opasnosti od kontaminacije i infekcije kod pacijenta. Nemojte ponovo da koristite, 
obrađujete ili sterilizujete ovaj uređaj.

OPIS
Uređaj AbsorbaTack™ od 5 mm je sterilan uređaj za jednokratnu upotrebu, koji se koristi za fiksaciju protetičkog 
materijala, kao što je mrežica, za meko tkivo.  Klinčić je izrađen od resorptivnog sintetičkog poliesterskog kopolimera 
dobijenog od mlečne i glikolne kiseline i obojen je D&C ljubičastom bojom br. 2.  Uređaj se isporučuje sa 5, 10 ili 20 
resporptivnih kopči.  

INDIKACIJE
Uređaj je namenjen za fiksaciju protetičkog materijala za meko tkivo u raznim, minimalno invazivnim i otvorenim 
hirurškim procedurama, kao što je saniranje hernije.

KONTRAINDIKACIJE
1. Uređaj nije namenjen za upotrebu ako je fiksacija protetičkog materijala kontraindikovana.

2. Nemojte koristiti uređaj za fiksaciju AbsorbaTackTM na tkivu/tkivima u slučaju da se kod njega/njih ne može vizuelno 
proveriti hemostaza.

3. Ovaj uređaj ne treba koristiti u tkivima koja su u direktnoj anatomskoj vezi sa velikim vaskularnim strukturama. Tu spada 
plasiranje kopči u dijafragmu blizu perikardijuma, aorte ili donje šuplje vene tokom saniranja dijafragmalne hernije.  

4.  Nemojte koristiti u ishemičnom ili nekrotičnom tkivu.

RADNJE
Kopča je izrađena od standardnog kopolimera (glikolid-ko-L-laktid) (PGLA). Ovaj kopolimer se razgrađuje i resorbuje 
putem hidrolize, čiji su produkti glikolna i mlečna kiselina, koje se zatim metabolišu u telu.

Karakteristika resorpcije poli(glikolid-ko-L-laktida) (PGLA) u prve dve nedelje od inicijalne implantacije je minimalna, 
sa primećenom brzinom značajne resorpcije od 3 do 5 meseci. Nakon ove značajne degradacije, resorpcija polimera se 
u suštini završava do godinu dana.

UPOZORENJA I PREDOSTROŽNOSTI
1. Procedure za endoskopsku i otvorenu hiruršku intervenciju fiksiranja protetskog materijala treba da obavljaju samo 
kvalifikovani lekari koji su upoznati sa ovim tehnikama.

2. Ako se u toku procedure koriste instrumenti i pribori različitih proizvođača, pre započinjanja procedure proverite 
njihovu kompatibilnost i osigurajte da elektroizolacije ili uzemljenje nisu ugroženi.

3. Pre plasiranja kopče pobrinite se da distalni vrh uređaja bude pod pravim uglom prema ciljanom tkivu kako bi se 
olakšalo pravilno umetanje kopče. Nakon plasiranja kopče proverite da li je kopča potpuno umetnuta u mrežicu i/ili 
tkivo i da li je nosač kopče poravnat sa površinom materijala koji se fiksira.

4. Da bi se kopča potpuno plasirala, tkivo iznad kosti, krvnog suda ili utrobe (viscera) mora da ima debljinu veću od 
4,2 mm. Pre primene uređaja treba pažljivo proceniti ukupno rastojanje od površine tkiva (uključujući i materijal koji 
treba fiksirati) do kosti, krvnog suda ili utrobe, koji se nalaze ispod njega.    

5. Deblji protetički materijal (preko 1,0 mm) može ugroziti potpuno plasiranje kopče. Debljinu materijala treba pažljivo 
proceniti pre primene.  

6. Prilikom plasiranja kopči na ručicu uređaja treba primeniti odgovarajuću silu. Primena prevelike sile može dovesti do 
oštećenja tkiva, uređaja i/ili materijala koji se fiksira.

7. Uređaj ne sme da se koristi u procedurama kod kojih se normalno ne sme izvoditi fiksacija mekog tkiva.

8. Uređaj se ne sme koristiti u slučaju da se želi trajna fiksacija.  

9. Uvek prekontrolišite mesto fiksacije kako biste osigurali hemostazu. Manje krvarenje se može kontrolisati 
elektrokauterizacijom ili drugim odgovarajućim metodama.

1 ŠEMATSKI PRIKAZ

A) OSOVINA STANDARDNE DUŽINE

B) DRŠKA

C) OKIDAČ

D) KRATKA OSOVINA

E) RESORPTIVNA KOPČA  

2 UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Za upotrebu u minimalno invazivnim procedurama, standardni uređaj se može umetnuti kroz kanilu od 5 mm ili veću 
(uz upotrebu konvertora). Standardan uređaj se može koristiti i kod otvorenih hirurških procedura.

1. Uhvatite dršku uređaja i pritisnite distalni kraj osovine na mrežicu, na mestu na kome se želi fiksiranje.  

UPOZORENJE: DA BI SE KOPČA POTPUNO PLASIRALA, TKIVO IZNAD KOSTI, KRVNOG SUDA ILI 
UTROBE (VISCERA) MORA DA IMA DEBLJINU VEĆU OD 4,2 MM. PORED TOGA, DEBLJI PROTETIČKI 
MATERIJAL (PREKO 1,0 MM) MOŽE UGROZITI POTPUNO PLASIRANJE KOPČE. DEBLJINU MATERIJALA 
TREBA PAŽLJIVO PROCENITI PRE PRIMENE UREĐAJA. 

2. Ako se to želi, slobodna ruka se može koristiti za primenu kontra-pritiska na oblast sa suprotne strane distalnog 
kraja uređaja.  

UPOZORENJE: PRILIKOM PLASIRANJA KOPČI NA RUČICU UREĐAJA TREBA PRIMENITI 
ODGOVARAJUĆU SILU.  PRIMENA PREVELIKE SILE MOŽE DOVESTI DO OŠTEĆENJA TKIVA I/ILI 
MATERIJALA KOJI SE FIKSIRA.

3. Kada se distalni kraj osovine postavi pod pravim uglom u odnosu na oblast fiksacije, potpuno stisnite okidač.  
Okidač treba stisnuti do kraja njegovog hoda i držati u potpuno stisnutom položaju prilikom sklanjanja uređaja sa 
mesta primene.  

UPOZORENJE: PRE PLASIRANJA KOPČE POBRINITE SE DA DISTALNI VRH UREĐAJA BUDE POD 
PRAVIM UGLOM PREMA CILJANOM TKIVU KAKO BI SE OLAKŠALO PRAVILNO UMETANJE KOPČE. 
NAKON PLASIRANJA KOPČE PROVERITE DA LI JE KOPČA POTPUNO UMETNUTA U MREŽICU I/ILI 
TKIVO I DA LI JE NOSAČ KOPČE PORAVNAT SA POVRŠINOM MATERIJALA KOJI SE FIKSIRA.

4. Potpuno otpustite okidač. Sledeća kopča se automatski namešta u uređaju, a uređaj je spreman za primenu sledeće 
kopče.  

ČUVATI NA SOBNOJ TEMPERATURI. IZBEGAVATI DUŽE IZLAGANJE POVIŠENIM TEMPERATURAMA.
NE KORISTITI PROIZVOD AKO JE TEMPERATURNA TAČKA NA PAKOVANJU CRNE BOJE.
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FIKSAVIMO ĮTAISAS SU ABSORBUOJAMAISIAIS 
SMEIGTUKAIS

PRIEŠ NAUDODAMI PRODUKTĄ, ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PATEIKTĄ INFORMACIJĄ

SVARBU!
Šis bukletas sukurtas padėti naudotis šiuo produktu. Tai nėra chirurginių metodų nuoroda.

Šis įtaisas sukurtas, testuotas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Šį įtaisą pakartotinai naudojant arba 
perdirbant galima sugadinti ir taip pakenkti pacientui. Šį įtaisą perdirbant ir (arba) pakartotinai sterilizuojant galima 
sukelti užteršimo ir paciento infekcijos riziką. Šio įtaiso pakartotinai nenaudokite, neperdirbkite ir pakartotinai 
nesterilizuokite.

APRAŠAS
AbsorbaTack™ yra 5 mm sterilus, vienkartinis įtaisas, skirtas protezavimo medžiagai, pvz., tinkleliui, fiksuoti prie 
minkštųjų audinių. Smeigtukas sudarytas iš absorbuojamojo sintetinio poliesterio kopolimero, gauto iš pieno ir glikolio 
rūgščių, ir nudažytas naudojant D&C violetinę spalvą Nr. 2.  Įtaisas gali turėti 5, 10 arba 20 absorbuojamųjų smeigtukų. 

INDIKACIJOS
Šis įtaisas skirtas protezavimo medžiagai fiksuoti prie minkštųjų audinių atliekant įvairias minimaliai invazines ir 
atviras chirurgines procedūras, pvz., gydant išvaržą.

KONTRAINDIKACIJOS
1. Įtaiso negalima naudoti, jei protezavimo medžiagos fiksavimas yra žalingas.

2. Nenaudokite AbsorbaTackTM  fiksavimo įtaiso audiniams, kurių negalima vizualiai apžiūrėti, ar nėra hemostazės.

3. Šio įtaiso negalima naudoti audiniams, kurie tiesiogiai anatomiškai susiję su pagrindinėmis kraujagyslių 
struktūromis. Tai apima ir smeigtukų naudojimą diafragmoje, arti perikardo, aortos ar apatinės tuščiosios venos, 
gydant diafragmos išvaržą. 

4. Nenaudokite išeminiams ar nekroziniams audiniams.

VEIKSMAI
Smeigtukas padarytas iš bendrojo kopolimero poli(glikolido-ko-L-laktido) (PGLA).  Šis kopolimeras dėl hidrolizės 
absorbuojamas ir suyra į glikolio ir pieno rūgštis, kurias po to asimiliuoja kūnas.

Poli(glikolido-ko-L-laktido) (PGLA) absorbavimo profilis pirmas dvi savaites po pradinio implantavimo yra minimalus, 
o žymus absorbavimo spartėjimas pastebimas per 3–5 mėnesius.  Paspartėjus irimo procesui polimeras visiškai 
absorbuojamas mažiau nei per vienus metus.

ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
1. Endoskopines procedūras ir atviras protezų fiksavimo operacijas turi atlikti kvalifikuoti gydytojai, išmanantys šias 
technikas.

2. Jei atliekant procedūrą bus naudojami įvairių gamintojų instrumentai ir reikmenys, prieš ją pradėdami patikrinkite 
instrumentų suderinamumą ir įsitikinkite, kad nepažeista elektros izoliacija ir yra tinkamas įžeminimas.

3. Prieš naudodami smeigtuką įsitikinkite, kad įtaiso distalinis galas nukreiptas į audinį stačiu kampu – tai padeda 
tinkamai įkišti smeigtuką. Įkišę smeigtuką patikrinkite, ar jis visiškai įkištas į tinklelį ir (arba) audinį, smeigtuko galvutė 
turi būti lygiai sulig tvirtinamos medžiagos paviršiumi.

4. Norint visiškai įkišti smeigtuką, virš žemiau esančio kaulo, kraujagyslių ar vidaus organų turi būti mažiausiai 4,2 
mm storio audinys. Prieš naudojant įtaisą reikia kruopščiai įvertinti bendrą atstumą nuo audinio (įskaitant fiksuojamą 
medžiagą) iki žemiau esančio kaulo, kraujagyslių ar vidaus organų.  

5. Storesnis protezavimo audinys (daugiau kaip 0,1 mm) gali kliudyti visiškai įkišti smeigtuką. Prieš naudojant reikia 
kruopščiai įvertinti medžiagos storį. 

6. Įkišant smeigtukus įtaiso rankeną reikia spausti atitinkamu stiprumu. Spaudžiant per stipriai galima pažeisti audinį, 
prietaisą ir (arba) fiksuojamąją medžiagą.

7. Šis įtaiso nereikėtų naudoti, kai atliekamos procedūros, kuriose paprastai minkštieji audiniai nefiksuojami.

8. Įtaiso nereikėtų naudoti, kai reikalinga nuolatinė fiksacija. 

9. Visada apžiūrėkite fiksavimo vietą, kad užtikrintumėte hemostazę. Mažą kraujavimą galima valdyti naudojant 
elektrokauterizaciją arba kitus atitinkamus metodus.

1 SCHEMA

A) STANDARTINIO ILGIO STRYPAS

B) RANKENA

C) PALEIDIKLIS

D) TRUMPAS STRYPAS

E) ABSORBUOJAMASIS SMEIGTUKAS 

2 NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Standartinį įtaisą, naudojamą atliekant minimaliai invazines procedūras, galima įkišti per 5 mm ar didesnę (naudojant 
keitiklį) kaniulę. Standartinį įtaisą galima naudoti ir atliekant atviras procedūras.

1. Suimkite įtaiso rankeną ir norimoje fiksavimo vietoje prie tinklelio prispauskite distalinį strypo galą. 

DĖMESIO: NORINT VISIŠKAI ĮKIŠTI SMEIGTUKĄ, VIRŠ ŽEMIAU ESANČIO KAULO, KRAUJAGYSLIŲ 
AR VIDAUS ORGANŲ TURI BŪTI MAŽIAUSIAI 4,2 MM STORIO AUDINYS. BE TO, STORESNIS 
PROTEZAVIMO AUDINYS (DAUGIAU KAIP 0,1 MM) GALI KLIUDYTI VISIŠKAI ĮKIŠTI SMEIGTUKĄ. PRIEŠ 
NAUDOJANT ĮTAISĄ REIKIA KRUOPŠČIAI ĮVERTINTI MEDŽIAGOS STORĮ. 

2. Jei reikia, laisva ranka galima priešpriešiais spausti sritį, esančią priešingoje pusėje nei distalinis įtaiso galas.   

DĖMESIO: ĮKIŠANT SMEIGTUKUS ĮTAISO RANKENĄ REIKIA SPAUSTI ATITINKAMU STIPRUMU.  
SPAUDŽIANT PER STIPRIAI GALIMA PAŽEISTI AUDINĮ IR (ARBA) FIKSUOJAMĄJĄ MEDŽIAGĄ.

3. Distaliniam strypo galui esant statmenai fiksuojamai sričiai, iki galo nuspauskite paleidiklį.  Perkeliant prietaisą iš 
fiksuojamos vietos paleidiklis turi būti nuspaustas iki galo ir laikomas visiškai prispaustas. 

DĖMESIO: PRIEŠ NAUDODAMI SMEIGTUKĄ ĮSITIKINKITE, KAD ĮTAISO DISTALINIS GALAS 
NUKREIPTAS Į AUDINĮ STAČIU KAMPU – TAI PADEDA TINKAMAI ĮKIŠTI SMEIGTUKĄ. ĮKIŠĘ 
SMEIGTUKĄ PATIKRINKITE, AR JIS VISIŠKAI ĮKIŠTAS Į TINKLELĮ IR  AUDINĮ, SMEIGTUKO GALVUTĖ 
TURI BŪTI LYGIAI SULIG TVIRTINAMOS MEDŽIAGOS PAVIRŠIUMI.

4. Visiškai atleiskite paleidiklį. Kitas smeigtukas įdedamas automatiškai ir įtaisas būna parengtas naudoti kitą 
smeigtuką. 

LAIKYKITE KAMBARIO TEMPERATŪROJE. VENKITE ILGALAIKIO LAIKYMO AUKŠTESNĖJE 
TEMPERATŪROJE.
NENAUDOKITE PRODUKTO, JEI ANT PAKUOTĖS ESANTIS TEMPERATŪROS TAŠKAS YRA JUODAS.
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应用可吸收铆钉的固定器
使用本产品之前，请务必先仔细阅读下面的信息。
重要事项！
编制本手册的目的是辅助使用该产品。不作为外科手术的技术参考。
本器械是为患者一次性使用而设计生产的，并已经过临床验证。再次使用或
者回收利用本器械可能引起医疗事故，给患者造成伤害。回收利用和/或者
消毒后再使用本器械还存在污染环境和患者被感染的风险。切勿再次使用、
回收利用或者消毒后再使用本器械。
产品描述
AbsorbaTack™ 5 mm 设备是一次性无菌设备，用于将修复材料（例如：
补片）与软组织固定在一起。缝合线由可吸收的乳酸和乙醇酸合成聚酯制
造，使用 D&C 紫色 2 号染色剂染色。该设备可配有 5、10 或 20 个可吸
收铆钉。 
适用范围
该设备专门用于在各种微创和开放式手术（如疝修复）中，将修复材料与
软组织固定在一起。
使用禁忌
1. 该设备不适用于禁忌修复材料固定的应用。
2. 切勿在无法目视检查止血情况的组织上使用 AbsorbaTackTM 固定器。
3. 该设备不适用于与主要血管结构有直接解剖关系的组织。这包括在隔膜
疝修复期间在心包膜、主动脉或下腔静脉附近使用铆钉。 
4.  切勿在缺血或坏死组织中使用。
作用
铆钉由普通共聚物（聚羟基乙酸和乳酸）(PGLA)制成。该共聚物可降解并
水解为羟基乙酸和乳酸进行吸收，然后在体内新陈代谢。
在移植后的最初两周内，聚合物（聚羟基乙酸和乳酸）(PGLA) 的吸收曲线
值很小，在 3 个月到 5 个月期间可以看到显著的吸收率。依据此聚合物吸
收速度，聚合物会在一年内被完全吸收。
警告和预防措施
1. 内窥镜和开放式修复固定手术操作只能由掌握这些技术的合格医生进
行。
2. 当在一次手术中使用了不同制造商的仪器和附件时，应该在开始手术之
前验证兼容性，并确保电气绝缘或接地不受影响。
3. 在应用铆钉之前，应确保其远尖端与目标组织之间的角度合适，以便顺
利插入铆钉。应用铆钉之后，请确认铆钉完全插入补片和/或组织，铆钉肩
部应该与固定材料表面齐平。
4. 为了完全插入铆钉，在底层骨骼、血管或内脏上的组织厚度最少为 4.2 
mm。在应用设备之前，应该仔细估算从组织（包括要固定的材料）表面到
底层骨骼、血管或内脏的总距离。  
5. 过厚的修复材料（大于 1.0 mm）可能会影响铆钉的作用效果。在应用之
前，应该仔细估算材料厚度。 
6. 放置铆钉时，应该对设备手柄施加适当的力。过度用力可能导致组织、
设备和/或要固定的材料损坏。
7. 在不能正常使用软组织固定的手术中，不应使用该设备。
8. 在需要永久固定的手术中，不应使用该设备。 
9. 务必检查固定部位以确保止血良好。少量的出血可以通过电凝术或其他
合适方法加以控制。
1 示意图

A) 标准长度轴
B) 手柄
C) 触发器
D) 短轴
E) 可吸收铆钉 
2 使用说明

在微创手术中，标准设备可以插入 5 mm 或更大的套管（使用转换器) 中。
标准设备也可用于开放式手术。
1. 抓住设备手柄并朝向补片上要固定的位置按压轴的远端。 
警告：为了完全插入铆钉，在底层骨骼、血管或内脏上的组织厚度最少为 
4.2 mm。此外，过厚的修复材料（大于 1.0 mm）可能会影响铆钉的作用效
果。在应用设备之前，应该仔细估算材料厚度。 
2. 如果需要，可以松开按压的手，以便对设备远端的相对区域施加反向压
力。  
警告：放置铆钉时，应该对设备手柄施加适当的力。过度用力可能导致组
织、设备和/或要固定的材料损坏。
3. 使轴的远端与要固定的区域垂直，然后完全挤压触发器。应该将触发器
挤压至最大活动范围，并在设备移离应用部位时保持完全挤压位置。 
警告：在应用铆钉之前，应确保其远尖端与目标组织之间的角度合适，以便
顺利插入铆钉。应用铆钉之后，请确认铆钉完全插入补片和/或组织，铆钉
肩部应该与固定材料表面齐平。
4. 完全释放触发器。下一个铆钉自动装载，这时可以继续使用设备应用下
一个铆钉。 
室温保存。不要长时间暴露在高温环境中。
如果包装上的温度点显示为黑色，切勿使用产品。
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附可吸收式黏合釘固定裝置
使用本產品之前，請先讀完下列資訊。
重要！
這份小冊子的設計目的是協助使用本產品。它不是外科手術技巧的參考資
料。
此裝置是針對單一病患使用而設計、測試及操作的。重複使用此裝置或對此
裝置進行再加工，可能會導致此裝置失效並因此傷害病患。對此裝置進行再
加工及/或再殺菌，可能會引起污染及病患感染的風險。此裝置請勿重複使
用、再加工或再殺菌。
說明
AbsorbaTack™ 裝置為 5 mm 的單次使用裝置，已經過消毒處理，用途為
將如網狀編網等假體材料固定在軟組織上。錨釘是由一種源自甘醇酸和乳酸
的可吸收合成聚酯聚合物所構成，使用 D&C 紫色 2 號染色。本裝置所附的
可吸收式黏合釘數量分為 5、10 或 20 個。 
指示
本裝置的用途是在各種低侵入性與開放性外科手術 (例如赫尼亞修補) 中，
將假體材料固定在軟組織上。
禁忌症
1. 本裝置不得用於禁忌使用的假體材料固定物上。
2. 請勿將 AbsorbaTackTM 固定裝置用在無法以目測方式檢查是否止血的
組織上。
3. 本裝置不得用於與大血管構造有直接解剖關係的組織中。這包括在進行
橫膈赫尼亞修補時，將黏合釘施用在鄰近心包、主動脈或後大靜脈附近的
橫膈上。 
4.  請勿用於缺血或壞死的組織上。
行動
黏合釘是由一般的共聚物聚脂 (羥基乙酸-L-乳酸) (PGLA) 製造而成。此共
聚物透過水解後會被分解與吸收，成為羥基乙酸與乳酸，然後由人體代謝。
在最初移植後的前 2 個星期內，聚脂 (羥基乙酸-L-乳酸) (PGLA) 的吸收剖
面會達到最小，在 3 到 5 個月間可看見顯著的吸收率。在此顯著的分解之
後，基本上會在一年之內將聚脂完全吸收。

警告與預防措施
1. 只有熟悉內視鏡與開放性假體固定手術的合格醫師，才能進行這
類手術。
如果手術中會使用到的儀器與配件來自不同的製造商，在手術開始
前，請先確認儀器與配件能夠相容，並確定所有的電器絕緣或接地
裝置皆無損壞。
3. 在施用黏合釘前，請確定裝置的未梢尖端與目標組織呈直角，以
助適當的插入黏合釘。施用黏合釘後，請確認黏合釘完全的插入網狀
編網和/或組織中，黏合釘的肩部應與要固定材料的表面齊平。
4. 為了讓黏合釘完全咬合，作為固定基礎的骨骼、血管或內臟上方
的組織至少要有 4.2 mm 厚。在施用此裝置之前，應仔細計算出從組
織表面 (含要固定的材料)，到基礎骨骼、血管或內臟之間的總距離。  
5. 過厚的假體材料 (超過 1.0 mm) 會影響到黏合釘完全咬合的能力。
在施用前應仔算計算材料厚度。 
6. 在放置黏合釘時，應在裝置握把上適當施力。過度施力會對組
織、裝置和/或要固定的材料造成傷害。
7. 本裝置不得用於非一般使用軟組織固定的手術中。
8. 本裝置不得用於需要永久固定的位置上。 
9. 請務必檢查固定部位，以確定該部位已止血。請使用電灼法或其
他適當的方法來控制小出血。
1 概要檢視圖

A) 標準長度軸心
B) 握把
C) 板柄
D) 短長度軸心
E) 可吸收式黏合釘 
2 使用指示

標準長度的裝置可插入 5 mm 以上 (藉由轉換器的使用) 的導管，以
用於低侵入性手術中。標準長度裝置也可用於開放性手術中。
1. 握住裝置的握把，並將網狀編網放置在需要固定的位置上，然後
將軸心的未梢端對著網狀編網壓下。 
警告：為了讓黏合釘完全咬合，作為固定基礎的骨骼、血管或內臟
上方的組織至少要有 4.2 mm 厚。此外，過厚的假體材料 (超過 1.0 
mm) 會影響到黏合釘完全咬合的能力。在施用裝置前，請仔細計算
材料厚度。 
2. 如有需要，請助手在裝置未梢端的正對方區域施以反向的壓力。  
警告：在放置黏合釘時，應在裝置握把上適當施力。過度施力會對組
織和/或要固定的材料造成傷害。
3. 讓軸心的未梢端與要固定的區域呈直角，然後完全的壓下板柄。
板柄應在其可壓下的範圍內完全壓到底，並保持完全壓下的狀態，一
直到裝置移開施用部位為止。 
警告：在施用黏合釘前，請確定裝置的未梢尖端與目標組織呈直角，
以助適當的插入黏合釘。施用黏合釘後，請確認黏合釘完全的插入網
狀編網和組織中，黏合釘的肩部應與要固定材料的表面齊平。
4. 完全放開板柄。裝置會自動重新裝填下一個黏合釘，並準備好施
用下一個黏合釘。 
請存放於室溫下。避免長期暴露於高溫中。
如果包裝上的溫度點是黑色的，請勿使用本產品。
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흡수성 시침이 장착된 고정 장치
제품을 사용하기 전에 다음 내용을 자세히 읽으십시오.
중요!
이 소책자는 본 제품 사용에 도움을 주기 위한 것이며, 수술 방법에 
대한 참조 자료가 아닙니다.
본 장치는 환자 1명에게만 사용하도록 설계, 테스트 및 
제조되었습니다. 본 장치를 재사용하거나 재처리하게 되면 장치가 
고장날 수 있으며 그로 인해 환자가 부상을 입을 수 있습니다. 본 
장치를 재처리하거나 다시 살균할 때 오염 및 환자 감염의 위험이 
야기될 수 있습니다. 본 장치를 재사용 또는 재처리하거나 다시 
살균 처리하지 마십시오.
설명
AbsorbaTack™ 5 mm 장치는 연조직에 메쉬와 같은 
인공보장재료를 고정하기 위한 멸균된 일회용 장치입니다.  택은 
락트산 및 글리코산에서 추출된 흡수성 합성 폴리에스터 코폴리머로 
이루어져 있으며 D&C 보라색 2번으로 염색되어 있습니다.  이 
장치는 5, 10 또는 20개의 흡수성 시침과 함께 제공됩니다. 
적용
이 장치는 탈장 복원과 같은 여러 가지 최소 침습성 및 개방 
수술에서 연조직에 인공보장재료를 고정하는 데 사용합니다.
금기사항
1. 이 장치는 인공보장재료 고정이 금기되는 경우 사용하지 
않습니다.
2. 지혈을 육안으로 검사할 수 없는 조직에 AbsorbaTack™ 고정 
장치를 사용하지 마십시오.
3. 이 장치는 주요 혈관 구조와 직접적인 해부적 관계가 있는 
조직에는 사용하지 않아야 합니다. 횡경막 탈장 복원 중에 심장막, 
대동맥 또는 하대정맥 근처의 횡경막에 시침을 배치하는 경우를 
말합니다. 
4. 허혈 또는 괴사 조직에는 사용하지 마십시오.
조치
시침은 일반적인 코폴리머 폴리(glycolide-co-L-lactide)(PGLA)
로 만들어졌습니다.  이 코폴리머는 글리콜산 및 락틱산의 
가수분해를 통해 기능이 저하되어 생체 내에 흡수되고 신체에서 
신진 대사됩니다.
최초 이식 후 첫 2주 동안 폴리(glycolide-co-L-lactide)의 흡수 
프로필은 3 - 5개월 기간 동안 나타나는 매우 빠른 흡수 속도에 
비해 최소 상태입니다.  이 빠른 분해 뒤에 폴리머가 1년 내에 
완전히 흡수됩니다.
경고사항 및 예방 조치
1. 내시경 및 개방 보조물 고정 수술을 위한 절차는 이 기법에 
익숙한 자격을 갖춘 의사만 실시해야 합니다. 
2. 여러 제조업체의 기구 및 부속물을 함께 시술에 사용할 경우, 
시술을 시작하기 전에 호환성을 확인하고 절연 또는 접지가 
손상되지 않았는지 확인해야 합니다.
3. 시침 배치 이전에 장치의 말단 팁이 시침을 적절하게 삽입할 수 
있도록 대상 조직에 직각으로 배치되어 있는지 확인합니다. 시침 
배치로 메쉬 및/또는 조직에 시침이 완전히 삽입되었는지 확인한 후 
시침의 상부가 고정될 재료의 표면과 같은 높이가 되도록 합니다.
4. 시침이 완전히 삽입되려면 하부 골, 관 또는 내장 위에 조직의 
최소 두께가 4.2 mm여야 합니다. 장치를 사용하기 전에 조직 
표면(고정될 재료 포함)에서 하부 골, 관 또는 내장까지 총 거리를 
주의하여 측정해야 합니다.  
5. 인공보장재료가 더 두꺼우면(10 mm 이상) 시침을 완전히 
삽입하기 어려울 수 있습니다. 사용하기 전에 재료 두께를 자세히 
측정해야 합니다.  
6. 시침을 배치할 때 장치 손잡이에 적절한 힘을 가해야 합니다. 
과도한 힘을 가하면 조직, 장치 및/또는 고정될 재료에 손상을 줄 
수 있습니다.
7. 장치는 연조직 고정이 정상적으로 사용되지 않는 시술에는 
사용하지 않아야 합니다.
8. 장치는 영구적인 고정이 요구되는 경우에 사용하지 않아야 
합니다. 
9. 지혈을 확인하기 위해 항상 고정 부위를 검사합니다. 미세한 
출혈은 전기소작이나 기타 적절한 방법으로 조절할 수 있습니다.
1 스키매틱 뷰

A) 표준 길이 샤프트
B) 핸들
C) 트리거
D) 짧은 샤프트
E) 흡수성 시침 
2 사용 지침

표준 장치는 최소 침습성 시술 용도로 5 mm 이상(변환기 
사용해서) 캐뉼라를 삽입할 수 있습니다. 표준 장치는 개방 
시술에도 사용할 수 있습니다.
1. 장치 손잡이를 잡고 고정하려는 위치에서 메쉬로 샤프트 말단을 
누릅니다. 
경고: 시침이 완전히 삽입되려면 하부 골, 관 또는 내장 위에 
조직의 최소 두께가 4.2 mm여야 합니다. 또한 인공보장재료가 
더 두꺼우면(1.0 mm 이상) 시침을 완전히 삽입하기 어려울 수 
있습니다. 장치를 사용하기 전에 재료 두께를 주의하여 측정해야 
합니다. 
2. 원하는 경우 장치 말단의 바로 반대 부위에 상대 압력을 
적용하기 위해 오프 핸드를 사용할 수 있습니다.  
경고: 시침을 배치할 때 장치 손잡이에 적절한 힘을 가해야 합니다.  
과도한 힘을 가하면 조직 및/또는 고정될 재료에 손상을 줄 수 
있습니다.
3. 고정될 부위에 수직으로 샤프트의 말단을 배치하고 트리거를 
완전히 당깁니다.  트리거를 끝가지 당기고 장치가 적용 부위를 
벗어날 때 완전히 당긴 위치에서 고정합니다. 
경고; 시침 배치 이전에 장치의 말단 팁이 시침을 적절하게 삽입할 
수 있도록 대상 조직에 직각으로 배치되어 있는지 확인합니다. 시침 
배치로 메쉬 및/또는 조직에 시침이 완전히 삽입되었는지 확인한 후 
시침의 상부가 고정될 재료의 표면과 같은 높이가 되도록 합니다.
4. 트리거를 완전히 놓습니다. 다음 시침을 자동으로 로드하며 
장치는 다음 시침을 사용할 준비가 되었습니다. 
실온에서 보관하십시오. 고온에서 장시간 노출을 피하십시오.
포장의 온도점이 검은색인 제품은 사용하지 마십시오.
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Do not use if package is opened or damaged.

Ne pas utiliser en cas d’endommagement ou d’ouverture de l’emballage.

Bei geöffneter oder beschädigter Verpackung nicht verwenden.

Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata.

No usar el dispositivo si la envoltura está abierta o dañada.

Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Får ej användas om förpackningen är öppnad eller skadad.

Må ikke anvendes, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget.

Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά.

Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone.

Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse kullanmayın.

Не используйте изделие, если упаковка вскрыта или повреждена.

Pokud je balení otevřené nebo poškozené, produkt nepoužívejte.

Tilos felhasználni, ha a csomagolás kinyílt vagy megsérült.

Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo poškodený.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet.

Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana.

Не използвайте, ако опаковката е отворена или повредена.

A nu se utiliza în cazul în care ambalajul este deschis sau deteriorat.

Ärge kasutage, kui pakend on avatud või kahjustatud.

Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts.

Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili oštećeno.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno.

Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista.

如果包装已打开或破损，请勿使用。
如果包裝已開啟或損毀，則請勿使用。

포장이 개봉되어 있거나 손상된 경우에는 사용하지 마십시오.

Box size: 8.63 x 20.75

Overall size: 18 x 26.5

Folds to: 6 x 8.833


