Box size: 8.63 x 20.75
Overall size: 18 x 26.5
Folds to: 6 x 8.833
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AbsorbaTack™

Fixation Device with Absorbable Tacks
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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!

This booklet is designed to assist in using this product. Itis 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 Absorbalack™ 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 Absorbatack™ 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 o 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 s 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.

& SCHEMATICVIEW
A) STANDARD LENGTH SHAFT
B) HANDLE

() TRIGGER

D) SHORT LENGTH SHAFT

£) ABSORBABLE TACK

@D INSTRUCTIONS FOR USE

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

Dispositif de fixation avec agrafes
résorbables

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

IMPORTANT!
Cette brochure est destinée a faciliter I'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en
matiere de techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été congu, 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 a usage unique permettant la fixation de matériau
prothétique, une maille par exemple, sur des tissus mous. Limplant se compose d'un copolymére
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 congu 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 niest pas congu pour une utilisation lorsque Ia fixation de matériau prothétique est
contre-indiquée.

2. Ne pas utiliser le dispositif de fixation AbsorbaTack™ sur des tissus qui ne peuvent pas étre inspectés
visuellement pour controler lihémostase.

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

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

ACTIONS

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

Le profil diabsorption du poly(glycolide-co-L-lactide) (PGLA) au cours des deux premires semaines
aprés lfimplantation initiale est minimal avec un taux diabsorption important observé au cours de la
période allant de 3 a 5 mais. Suite a cette importante décomposition, liabsorption du polymére sfachéve
globalement en moins diune année

PRECAUTIONS DIEMPLOI

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

2. Lors de liutilisation conjointe diinstruments et diaccessoires provenant de fabricants différents, vérifier
leur compatibilité avant de débuter liintervention et siassurer de la qualité de leur isolation électrique et
de leur mise a a terre.

3. Avantla mise en place diune agrafe, siassurer que liextrémité distale du dispositif est placée & la
perpendiculaire des tissus visés afin de faciliter liinsertion de liagrafe. Apres la mise en place de liagrafe,
vérifier quielle est intégralement insérée dans la maille et/ou les tissus. Son épaulement doit étre de
niveau avec la surface du matériau fixé.

4. Une épaisseur minimum de 4,2 mm de tissu sur les viscéres, vaisseaux et 0s sous-jacents est nécessaire
pour une insertion complete de liagrafe. La distance totale entre la surface des tissus (y compris le
matériau a fixer) et les viscéres, vaisseaux ou 0s sous-jacents doit étre soigneusement évaluée avant
liapplication du dispositif.

5. Un matériau prothétique plus épais (supérieur a 1,0 mm) peut compromettre liinsertion compléte de
liagrafe. Liépaisseur du matériau doit étre soigneusement évaluée avant liapplication.

6. Une force adéquate doit étre 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 étre utilisé dans des procédures ol la fixation des tissus mous ne serait pas
normalement utilisée.

8. Ce dispositif ne doit pas étre utilisé lorsquiune fixation permanente est souhaitée.

9. Toujours inspecter le site de fixation pour assurer lihémostase. Un saignement mineur peut étre controlé
par électrocautérisation ou diautres méthodes adéquates.

& SCHEMA

A) TIGE DE LONGUEUR STANDARD
B) POIGNEE

() DECLENCHEUR

D) TIGE COURTE

) AGRAFE RESORBABLE

@ INSTRUCTIONS DiUTILISATION

Le dispositif standard peut étre inséré via une canule de 5 mm, ou plus (2 liaide diun adaptateur) lors
diinterventions chirurgicales mini-invasives. Il peut également étre utilisé lors diinterventions ouvertes.
1. Saisir la poignée du dispositif et appuyer liextrémité distale de liaxe contre la maille a liemplacement
ol la fixation est souhaitée.

AVERTISSEMENT : UNE EPAISSEUR MINIMUM DE 4,2 MM DE TISSU SUR LES VISCERES,
VAISSEAUX OU 0S SOUS-JACENTS EST NECESSAIRE POUR UNE INSERTION COMPLETE DE
LiAGRAFE. DE PLUS, UN MATERIAU PROTHETIQUE PLUS EPAIS (SUPERIEUR A 1,0 MM)
PEUT COMPROMETTRE LiINSERTION COMPLETE DE LiAGRAFE. LiEPAISSEUR DU MATERIAU
DOIT ETRE SOIGNEUSEMENT EVALUEE AVANT LiAPPLICATION DU DISPOSITIF.

2. Sinécessaire, il est possible diutiliser la main libre pour appliquer une contre-pression sur la zone située
immédiatement en face de liextrémité distale du dispositif.

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

3. Avec liextrémité distale de liaxe perpendiculaire a la zone & fixer, serrer a fond le déclencheur. Le
déclencheur doit étre serré a fond et maintenu dans cette position pendant le retrait du dispositif du site
diapplication.

AVERTISSEMENT : AVANT LA MISE EN PLACE DiUNE AGRAFE, SiASSURER QUE LiEXTREMITE
DISTALE DU DISPOSITIF EST PLACEE A LA PERPENDICULAIRE DES TISSUS VISES AFIN DE
FACILITER LiINSERTION DE LiAGRAFE. APRES LA MISE EN PLACE DE LiAGRAFE, VERIFIER
QUIELLE EST INTEGRALEMENT INSEREE DANS LA MAILE ET LES TISSUS. SON EPAULEMENT
DOIT ETRE DE NIVEAU AVEC LA SURFACE DU MATERIAU FIXE.

4. Relacher complétement le déclencheur. Liagrafe suivante se recharge automatiquement et le dispositif
est prét pour son application.

CONSERVER A TEMPERATURE AMBIANTE. EVITER LIEXPOSITION PROLONGEE A DES
TEMPERATURES ELEVEES.

NE PAS UTILISER LE PRODUIT SI LE POINT DE TEMPERATURE SUR LIEMBALLAGE EST
NOIR.

FIXIERUNGSVORRICHTUNG MIT
RESORBIERBAREN HEFTKLAMMERN

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG
DURCHZULESEN.

WICHTIG!

Diese Broschiire ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz fiir
chirurgische Techniken gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschlieBlich im Hinblick auf seine Verwendung fiir einen einzigen Patienten konzipiert,
qeprift und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder emeute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem
Versagen und damit zur Verletzung des Patienten filhren. Das Aufbereiten und/oder emeute Sterilisieren dieses
Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionstisiko fiir 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 Glykolséure
abgeleiteten resorbierbaren synthetischen Polyester-Copolymerisat und sind gefarbt wird mit D&C Violett Nr. 2. Das
Instrument ist mit 5, 10 oder 20 resorbierbaren Heftklammern erhaltlich.

INDIKATIONEN

Das Instrument st 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 AbsorbaTack™-Fixierungsvorrichtung nicht an Geweben verwenden, welche nicht im Hinblick auf Himostase
sichtgepriift werden kannen.

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

4. Nicht an ischamischen oder nekrotischen Geweben verwenden.

WIRKUNGSWEISE

Die Heftklammern bestehen aus dem haufig verwendeten Copolymerisat Polylaktatcoglykolat (PGLA). Diese
Copolymerisate zerfallen und werden durch Hydrolyse in Glykolsaure und Milchsure absorbiert, welche anschlieBend
vom Korper metabolisiert werden

Das Resorptionsprofil des Polylaktatcoglykolats (PGLA) ist in den ersten beiden Wochen nach der Implantation
minimal, wéhrend 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 dirfen nur von qualifizierten Arzten
durchgefiihrt werden, die mit diesen Techniken vertraut sind.

2.Vor dem gemeinsamen Einsatz von Instrumenten und Zubehor verschiedener Hersteller vor Beginn des Eingriffs
deren Kompatibilitat iberprifen 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
prifen, ob die Heftklammer vollstandig in das Mesh und/oder das Gewebe eingetreten ist. Der Klammerriicken sollte
biindig mit der Oberfléche des zu fixierenden Materials abschliefen.

4. Zurvolistandigen Uberdeckung der Klammer ist Voraussetzung, dass unterliegende Knochen, Gefae und innere
Organe von einer Gewebeschicht mit einer Dicke von mindestens 4,2 mm bedeckt sind. Die Gesamtentfernung
zwischen der Oberflache des Gewebes (einschlieBlich des zu fixierenden Materials) und den darunter liegenden
Knochen, GeféBen oder inneren Organen sollte vor Anwendung des Instruments sorgfiltig untersucht werden.

5. Die Verwendung von dickerem prothetischem Material (mehr als 1,0 mm) kann dazu fiihren, dass die Klammer
nicht vollstandig tberdeckt wird. Die Materialdicke ist vor der Anwendung sorgfaltig zu dberpriifen.

6. Der Griff der Vorrichtung sollte beim Einsetzen der Klammern mit angemessener Kraft betatigt werden. Durch
iibermaBige Kraftanwendung kann das Gewebe verletzt oder das Instrument bzw. das Material beschadigt werden.
7. Das Instrument darf nicht bei Verfahren eingesetzt werden, bei denen normalerweise keine Weichgewebefixierung
erfolgen wilrde.

8. Das Instrument darf nicht in Fallen eingesetzt werden, in denen eine permanente Fixierung gewiinscht ist.

9. Die Fixierungsstelle ist stets im Hinblick auf Himostase zu begutachten. Geringfiigige Blutungen kinnen durch
Elektrokauterisierung oder andere geeignete Methoden kontrolliert werden.

@D SCHEMATISCHE DARSTELLUNG
A) SCHAFT IN STANDARDLANGE

B) GRIFF

() AUSLOSER

D) KURZER SCHAFT

E) RESORBIERBARE HEFTKLAMMER

@D GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Standardvorrichtung kann bei mi iven Eingriffen durch eine Kaniile mit einem Durchmesser von 5 mm
oder einem groBeren Durchmesser (mithilfe eines Konverters) eingefiihrt 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 gewiinscht ist,
gegen das Maschengewebe driicken.

WARNUNG: ZUR VOLLSTANDIGEN UBERDECKUNG DER KLAMMER IST VORAUSSETZUNG, DASS
UNTERLIEGENDE KNOCHEN, GEFARE 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 FUHREN, DASS DIE KLAMMER NICHT
VOLLSTANDIG UBERDECKT WIRD. DIE MATERIALDICKE IST VOR DER ANWENDUNG SORGFALTIG ZU
UBERPRUFEN.

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

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

3. Den Ausloser, wahrend das distale Ende des Schafts im rechten Winkel zu dem zu fixierenden Bereich steht,
vollstandig zusammendriicken. Der Auslser muss vollstandig bis zum Anschlag durchgedriickt und beim Entfernen
des Instruments aus der Anwendungsstelle in der vollstandig zusammengedriickten 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 PRUFEN,

0B DIE HEFTKLAMMER VOLLSTANDIG IN DAS MESH UND/ODER DAS GEWEBE EINGETRETEN IST.
DER KLAMMERRUCKEN SOLLTE BUNDIG MIT DER OBERFLACHE DES ZU FIXIERENDEN MATERIALS
ABSCHLIESSEN.

4. Den Ausldser vollstandig loslassen. Die nachste Klammer wird automatisch nachgeladen und das Instrument ist fiir
das Setzen der néchsten Klammer bereit.

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN. NICHT UBER LANGERE ZEIT HINWEG ERHOHTEN
TEMPERATUREN AUSSETZEN.

DAS PRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN DER TEMPERATURPUNKT AUF DER PACKUNG
SCHWARZ IST.

DISPOSITIVO DI FISSAZIONE CON PUNTINE
RIASSORBIBILI

PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE

I presente opuscolo ha lo scopo di assistere [operatore nell'utilizzo di questo dispositivo, non & pertanto da intendersi
come materiale di riferimento per 'esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo € stato progettato, testato e realizzato per |'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Liutilizzo

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

Absorbalack™ da 5 mm & un dispositivo sterile, monouso per la fissazione di materiale protesico, come reti, al tessuto
molle. La puntina & composta da un copolimero poliestere sintetico assorbibile derivato dall'acido lattico e dall'acido
glicolico ed & colorato con viola D&CN. 2. Il dispositivo € disponibile con 5, 10 0 20 puntine riassorbibil
INDICAZIONI

Questo dispositivo & indicato per la fissazione di materiale protesico al tessuto molle in varie procedure chirurgiche a
cielo aperto o mininvasive, come la riparazione dellernia.

CONTROINDICAZIONI

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

2. Non usare il dispositivo di fissazione AbsorbaTack™ su tessuti che non possono essere ispezionati a vista per valutare
I'avvenuta emostasi

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

4. Non usare su tessuti ischemici o necrotizzati.

EFFETTI

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

I profilo di assorbimento del poli(glicolide-co-L-lattide) (PGLA) & minimo nelle prime due settimane successive
allimpianto con una significativa percentuale di assorbimento tra i 3 e 15 mesi. Dopo questa importante
degradazione, |'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
compatibilita 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 inserimento appropriato della puntina. Dopo I'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 & necessario che sulle ossa, i vasi o1 viscer 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 0 i visceri sottostanti.

5. Il materiale protesico pit spesso (oltre 1,0 mm) pud 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 allimpugnatura del dispositivo. Una forza
eccessiva puo danneggiare il tessuto e/o il materiale da fissare.

7.1 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 i sito di fissazione per assicurare lfavvenuta emostasi. £ possibile controllare piccole emorragie
mediante elettrocauterio o metodi appropriati.

@D DESCRIZIONE DEI COMPONENTI
A) ASTA DI LUNGHEZZA STANDARD

B) IMPUGNATURA

() GRILLETTO

D) ASTA CORTA

E) PUNTINA RIASSORBIBILE

@D ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

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

2. Se necessario, & possibile utilizzare la mano libera per esercitare una pressione contraria all‘area immediatamente
opposta allestremita distale del dispositivo.

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

3.Tenendo 'estremita distale dellasta 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 & 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 E NERO.

DISPOSITIVO DE FIJACION CON PUNTOS
REABSORBIBLES

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

iIMPORTANTE!

Este folleto estd disefiado para asistirle en el uso de este producto. No se trata de un documento de referencia sobre
técnicas quirtrgicas.

Este producto ha sido disefado, probado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilizacién o
reprocesamiento de este producto puede provocar fallos y causar como consecuencia lesiones al paciente. £l
reprocesamiento y/o reesterilizacion de este producto podria producir riesgos de contaminacidn y de infeccion para el
paciente. No vuelva a utilizar, procesar i esterilizar este dispositivo,

DESCRIPCION

El dispositivo de S mm Absorbalack™ es un dispositivo estéril y de un solo uso, disefiado para fijar material prostético,
como la malla, al tejido blando. Los puntos estan realizados en un copolimero de poliéster sintético absorbible
derivado del dcido lactico y del glicdlico, y estdn tefiidos con violeta D&Cne 2. Este dispositivo estd disponible con 5,
10620 puntos absorbibles,

INDICACIONES

Este dispositivo estd disefado para fijar material protésico a tejidos blandos en diversos procedimientos quirdirgicos
abiertos y minimamente invasivos, como la reparacion de una hernia.

CONTRAINDICACIONES

1. No se recomienda el uso de este dispositivo en los casos en que la fijacion de material protésico esté contraindicada.
2. No utilice el dispositivo de fijacion Absorbalack™ 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 relacién anatdmica directa con estructuras vasculares
importantes. Esto incluye la aplicacion de puntos en el diafragma cerca del pericardio, de la aorta o de la vena cava
inferior durante la reparacin de una hernia diafragmtica

4. No utilizar en tejidos necrticos o isquémicos.

ACCIONES

Los puntos estén hechos de copolimero poli-(L-13ctido-co-glicélido) (PGLA). Este copolimero se degrada y se absorbe
por hidrdlisis, y se convierte en cido ldctico y glicdlico, los cuales son metabolizados por el organismo.

El perfil de absorcion del poli-(L-ldctido-co-glicdlido) (PGLA) es minimo durante las dos primeras semanas tras el
implante inicial, con una velocidad de absorcidn significativa durante el periodo comprendido entre los 3y S meses.
Después de dicho perfodo, la absorcion del polimero se completa totalmente antes de un afio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Los procedimientos de cirugfa abierta y endoscépica para a fijacién de material protésico deben llevarlos a cabo
(inicamente 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 asegrese de que el aislamiento eléctrico y la toma de tierra no se pongan en peligro.
3. Antes de la aplicacion de los puntos, asegurese de que el extremo distal del dispositivo estd en un dngulo adecuado
respecto al tejido objetivo para facilitar la correcta insercion de los puntos. Tras la aplicacion 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 estd fijando.

4. Para que los puntos queden correctamente colocados, el espesor del tejido sobre el hueso, los vasos o las visceras
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 visceras subyacentes debe examinarse cuidadosamente antes de utilizar

el dispositivo.

5. Siel espesor del material protésico es mayor (mds de 1 mm), es posible que los puntos no se puedan colocar
correctamente. £l 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
podria dafiar el tejido, el dispositivo y/o el material que se estd fijando.

7. Este dispositivo no debe utilizarse en procedimientos en los que no se suele emplear la fijacion en tejidos blandos.
8. Este dispositivo no debe utilizarse cuando se desee obtener una fijacién permanente.

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

@ ESQUEMA

A) EJE DE LONGITUD ESTANDAR
B) MANGO

() DISPARADOR

D) EJE CORTO

) PUNTO REABSORBIBLE

@ MODO DE EMPLEO

El dispositivo estandar puede insertarse mediante una cénula de S mm o superior (gracias a un adaptador)
cuando se utiliza en procedimientos minimamente invasivos. Asimismo, el dispositivo estandar 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 fijacion.

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

2. Silo desea, puede utilizar la otra mano para ejercer contrapresién 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 PRESION, PODRIA DANAR EL TEJIDO Y/0 EL
MATERIAL QUE SE ESTA FLJANDO.

3. Cuando el extremo distal del eje se encuentre perpendicular al érea de fijacidn, apriete el disparador
completamente. El disparador debe apretarse hasta el final y sujetarse en esa posicion mientras se retira el dispositivo
de lazona en la que se estd utilizando.

ADVERTENCIA: ANTES DE LA APLICACION DE LOS PUNTOS, ASEGURESE DE QUE EL EXTREMO DISTAL
DEL DISPOSITIVO ESTA EN UN ANGULO ADECUADO RESPECTO AL TEJIDO OBJETIVO PARA FACILITAR
LA CORRECTA INSERCION DE LOS PUNTOS. TRAS LA APLICACION DE LOS PUNTOS, CONFIRME QUE
SE HAN INSERTADO COMPLETAMENTE EN LA MALLAY EL TEJIDO; EL BORDE DE LOS PUNTOS DEBE
ESTAR AL MISMO NIVEL QUE LA SUPERFICIE DEL MATERIAL QUE SE ESTA FLJANDO.

4. Suelte completamente el disparador. Los siguientes puntos se cargaran automaticamente y el dispositivo quedard
listo para la siguiente aplicacidn de puntos.

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA A
TEMPERATURAS ELEVADAS.

NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL DISCO DE TEMPERATURA DEL PAQUETE ES DE COLOR NEGRO.

DISPOSITIVO DE FIXAGAO COM TACHAS
ABSORVIVEIS

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAGOES.

IMPORTANTE!

Este folheto destina-se a auxilid-lo no uso do produto. Ele ndo é fonte de consulta para técnicas cirtrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um dnico paciente. A reutilizagao ou o reprocessamento
deste dispositivo pode gerar falhas e lesdes subseqiientes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilizagdo
deste dispositivo pode criar riscos de contaminagdo e infeccdo no paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize
este dispositivo.

DESCRICAO

0 AbsorbaTack™ de 5 mm € um dispositivo estéril e de uso Gnico para fixagdo de material protético, como malha, no
tecido mole. A tacha é composta por um copolimero de poliéster sintético e absorvivel derivado dos &cidos glicdlico e
ldctico e é corada com D& Violeta No. 2. 0 dispositivo é fornecido com 5, 10 ou 20 tachas absorviveis.
INDICACOES

0 dispositivo foi projetado para fixagdo de material protético no tecido mole, em diversos procedimentos cirdrgicos
abertos e pouco invasivos, como reparo de hénias.

CONTRA-INDICAGOES

1. 0 dispositivo ndo deve ser usado onde a fixagdo de material protético for contra-indicada.

2. Nao use o dispositivo de fixacdo AbsorbaTack™ em tecidos nos quais a hemdstase nao possa ser inspecionada
visualmente

3. Este dispositivo no deve ser usado em tecidos que tenham uma relagdo anatbmica com as principais estruturas
vasculares. Isto inclui 0 emprego das tachas no diafragma, adjacente ao pericérdio, aorta ou veia cava inferior, durante
oreparo da hémia diafragmética.

4.Ndo o utilize em tecidos necrticos ou isquémicos.

AGOES

Atacha é composta por copolimero comum poli(glicolida-co-L-lactida) (PGLA). Este copolimero se degrada e é
absorvido através da hidrdlise em dcidos glicdlico e lactico que, entdo, sao metabolizados pelo corpo.

Nas primeiras duas semanas apds a implantacao inicial, o perfil de absorcdo do poli(glicolida-co-L-lactida) (PGLA)
éminimo com uma taxa de absorcdo significativa observada no perfodo de 3 a 5 meses. Apds esta decomposicao
significativa, a absorcao do polimero é concluida essencialmente antes de um ano.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Procedimentos para cirurgia de fixagdo protética aberta ou endoscdpica devem ser realizados por médicos
qualificados familiarizados com estas técnicas.

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

3. Antes de colocar a tacha, certifique-se de que a ponta distal do dispositivo esteja em um éngulo reto em relagdo ao
tecido alvo, para facilitar a insercdo apropriada da tacha. Apds a colocacdo da tacha, confirme se houve uma insercio
completa da mesma na malha e/ou tecido, o anteparo da tacha deve estar nivelado com a superficie do material
sendo fixado.

4. E necessaria uma espessura minima de 4,2 mm de tecido sobre 0 0550, vasos ou visceras subjacentes para se obter
um acoplamento completo da tacha. A distancia total da superficie do tecido (incluindo o material a ser fixado) em
relagdo a0 0ss0, vasos ou visceras subjacentes deve ser avaliada cuidadosamente, antes da aplicagdo 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 aplicagdo.

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

7.0 dispositivo ndo deve ser usado em procedimentos nos quais normalmente a fixagdo de tecido ndo seria utilizada.
8.0 dispositivo nao deve ser usado onde houver necessidade de fixagao permanente.

9. Inspecione sempre o local de fixacdo para garantir a hemdstase. Pequenos sangramentos podemn ser controlados
com eletrocautério ou outros métodos apropriados.

@D VISTA ESQUEMATICA

) HASTE DE COMPRIMENTO PADRAO
B) MANIPULADOR

() GATILHO

D) HASTE CURTA

£) TACHA ABSORVIVEL

@ INSTRUGOES DE UTILIZACAO

0 dispositivo padrdo pode ser inserido através de uma canula de S mm ou maior (com o uso de um conversor) em
procedimentos pouco invasivos. O dispositivo padrdo 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 fixago.

ADVERTENCIA: E NECESSARIA UMA ESPESSURA MINIMA DE 4,2 MM DE TECIDO SOBRE 0 0SS0,
VASOS OU VISCERAS SUBJACENTES PARA SE OBTER UM ACOPLAMENTO COMPLETO DA TACHA.
ALEM DISSO, UM MATERIAL PROTETICO MAIS ESPESSO (MAIS DE 1,0 MM) PODE COMPROMETER
0 ACOPLAMENTO COMPLETO DA TACHA A ESPESSURA DO MATERIAL DEVE SER CUIDADOSAMENTE
AVALIADA, ANTES DA APLICACAO.

2. Se desejado, a méo livre pode ser usada para aplicar pressdo contraria na drea diretamente oposta a extremidade
distal do dispositivo.

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

3. Enquanto mantém a extremidade distal da haste perpendicular & drea a ser fixada, aperte o gatilho. 0 gatilho deve
ser pressionado até o fim e mantido nesta posigao enquanto o dispositivo é removido do local de aplicago.

ADVERTENCIA: ANTES DE COLOCAR A TACHA, CERTIFIQUE-SE DE QUE A PONTA DISTAL DO
DISPOSITIVO ESTEJA EM UM ANGULO RETO EM RELACAO AO TECIDO ALVO, PARA FACILITAR A
INSERGAO APROPRIADA DA TACHA. APGS A COLOCAGAO DA TACHA, CONFIRME SE HOUVE UMA
INSERGAO COMPLETA DA MESMA NA MALHA E TECIDO, 0 ANTEPARO DA TACHA DEVE ESTAR
NIVELADO COM A SUPERFICIE DO MATERIAL SENDO FIXADO.

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

MANTENHA EM TEMPERATURA AMBIENTE. EVITE EXPOSICAO PROLONGADA A TEMPERATURAS
ELEVADAS.

NAO USE 0 PRODUTO SE A MARCAGAO DE TEMPERATURA NA EMBALAGEM ESTIVER PRETA.

FIXATIE-INSTRUMENT MET ABSORBEERBARE
TACKS

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

Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken
Ditinstrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te worden gebruikt bij één patiént. Hergebruik of recycling
van ditinstrument kan leiden tot storing met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recycling en/of opnieuw
steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting en patiéntinfectie met zich meebrengen. Dit instrument niet
hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRUVING

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 0f 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 hemia’s.

CONTRA-INDICATIES

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

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

3. Ditinstrument 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 middenriforeuk.

4. Niet gebruiken op ischemisch of necrotisch weefsel.

EFFECTEN

De tackis 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 vaor 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 én 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.

@D SCHEMATISCH OVERZICHT
A) SCHACHT MET STANDAARDLENGTE
B) HANDGREEP

() TREKKER

D) SCHACHT MET KORTE LENGTE

£) ABSORBEERBARE TACK

@ 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 viak 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
volledigin. 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 VOOR 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 MOGELLJK 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 EEN LUN
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.

FIXATIONSANORDNING MED RESORBERBARA
SPIRALKLAMMOR

LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

VIKTIGT!

Denna broschyr r avsedd som vagledning vid anvandning av denna produkt. Den utgér inte en referens for kirurgiska
metoder.

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast for engangsbruk. Ateranvéndning eller rengaring

kan leda till att instrumentet gar snder och péféljande patientskada. Rengdring och/eller omsterilisering av
instrumentet kan skapa risk for kontaminering och patientinfektion. Instrumentet fér inte teranvéndas, rengoras
eller omsteriliseras.

BESKRIVNING

Absorbalack™ 5 mm dr ett sterilt enga nt for fixering av protesmaterial, sdsom nat, i mj
Stygnen dr tillverkade av en resorberbar syntetisk polyester-kopolymer som hérstammar fran laktat och glykolat och
som ar fargad med D&C Violet No. 2. Instrumentet finns att fa med 5, 10 eller 20 resorberbara spiralklammor.
INDIKATIONER

Instrumentet & avsett for anvéndning vid fixering av protesmaterial i mjukvévnad vid olika minimalinvasiva ingrepp
och dppen kirurgi sasom brackplastik

KONTRAINDIKATIONER

1. Instrumentet & e] avsett for anvandning nar fixering av protesmaterial ar kontraindicerad.

2. Anvénd inte AbsorbaTack™ pd vévnad som inte kan inspekteras visuellt for hemostas.

3. Instrumentet ska inte anvandas pd vavnad med direkt anatomisk koppling till storre karlstrukturer. Detta
inkluderar anvandning av klammor i diafragman i narheten av perikardium, aortan eller v. cava inferior under
diafragmabrackplastik.

4. Anvand inte vid ischemisk vévnad eller nekros.

VERKNINGAR

Spiralklamman r tillverkad av den vanliga sampolymeren poly(glykolid-ko-L-laktid) (PGLA). Denna sampolymer
bryts ner och resorberas genom hydrolys till glykolsyra och mjdlksyra, som darefter metaboliseras i kroppen.
Resorberingsprofilen for poly(glykolid-ko-L-laktid) (PGLA) under de forsta tva veckorna efter implantation & minimal
och den storsta resorptionen sker under perioden 3 till 5 manader efter implantation. Efter denna kraftiga resorption
ar polymerresorptionen i praktiken fullstandig inom ett dr.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Ingrepp som involverar fixering av protesmaterial, endoskopiskt eller i oppen kirurgi, ska utforas av kvalificerade
kirurger med kunskap och fardighet i dessa tekniker

2.0m instrument och tillbehtr fran olika tillverkare anvands vid samma ingrepp, mdste deras inbdrdes kompatibilitet
bekraftas innan ingreppet pabarjas samt korrekt elektrisk isolering och jordning bekraftas.

3. Kontrollera innan spiralkldmman sdtts in att instrumentets distala spets ar i rat vinkel mot malvavnaden s att
isattningen av klamman underléttas. Kontrollera efter att spiralklamman har satts in att den & fullstandigt insatt i
natet och/eller vavnaden. Klammans kanter ska sitta dikt an mot ytan pa det material som ska fixeras.

4. En vavnadstjocklek pa minst 4,2 mm ver underliggande ben, karl och viscera krévs for att spiralklamman ska fasta
korrekt. Det totala avsténdet frén vavnadsytan (inklusive materialet som ska fixeras) till underliggande ben, kérl eller
viscera ska bedomas noga innan klamman forankras,

5.Tjockare protesmaterial (dver 1,0 mm) kan géra att klamman inte faster ordentligt. Materialets tjocklek ska
beddmas noga fore applikation.

6. Handtaget ska klimmas i hop med val anpassad kraft for att fasta spiralklammorna. Overdriven kraft kan leda till
vavnadsskada, skada pa instrumentet och/eller pa materialet som fixeras.

7. Instrumentet far inte anvandas vid ingrepp dar fixering i mjukvavnad i normala fall inte utfors.

8. Instrumentet far inte anvandas nar permanent fixering onskas.

9. Kontrollera att hemostas uppnatts pa fixeringsstallet. Mindre bladningar kan atgardas med diatermi eller andra
lampliga metoder.

& DIAGRAM

A) SKAFT MED STANDARDLANGD
8) HANDTAG

() AVIRYCKARE

D) KORT SKAFT

) RESORBERBAR SPIRALKLAMMA

@D BRUKSANVISNING

Standardinstrumentet kan foras in genom en kanyl i storleken 5 mm eller stérre (med hjalp av en konverterare) for
anvandning vid minimalinvasiva ingrepp. Standardinstrumentet kan &ven anvandas vid ppna ingrepp.

1. Fatta tag i instrumenthandtaget och tryck skaftets distala ande mot nétet pa det stalle dar fixering onskas.

VARNING! EN VAVNADSTJOCKLEK PA MINST 4,2 MM GVER UNDERLIGGANDE BEN, KARL OCH
VISCERA KRAVS FOR ATT SPIRALKLAMMAN SKA FASTA KORREKT. DESSUTOM KAN TJOCKARE
PROTESMATERIAL (GVER 1,0 MM) GORA ATT KLAMMAN INTE FASTER ORDENTLIGT. MATERIALETS
TJOCKLEK SKA BEDOMAS NOGA INNAN INSTRUMENTET ANVANDS.

2.0 sé 6nskas kan den fria handen anvandas for att utdva mottryck pd omrédet mittemot instrumentets distala ande.

VARNING! HANDTAGET SKA KLAMMAS | HOP MED LAGOM KRAFT FOR ATT FASTA
SPIRALKLAMMORNA. OVERDRIVEN KRAFT KAN LEDA TILL VAVNADSSKADA OCH/ELLER SKADA PA
MATERIALET SOM SKA FIXERAS.

3. Klam ihop avtryckaren helt, samtidigt som du haller skaftets distala @nde vinkelrétt mot stallet som ska fixeras
Avtryckaren ska klammas ihop s& langt det gér och hallas kvar i detta lage tills instrumentet har aviagsnats fran stallet.

VARNING! KONTROLLERA INNAN SPIRALKLAMMAN SATTS IN ATT INSTRUMENTETS DISTALA SPETS
AR I RAT VINKEL MOT MALVAVNADEN, SA ATT KORREKT ISKTTNING AV KLAMMAN UNDERLATTAS.
KONTROLLERA EFTER ATT SPIRALKLAMMAN HAR SATTS IN ATT DEN AR FULLSTANDIGT INSATT |
NATET OCH VAVNADEN. KLAMMANS KANTER SKA SITTA DIKT AN MOT YTAN PA DET MATERIAL SOM
SKA FIXERAS.

4. Slapp avtryckaren helt. Nasta spiralklamma matas fram automatiskt och instrumentet ar klart for applicering av
nasta kiamma.

FORVARAS VID RUMSTEMPERATUR. FAR EJ UTSATTAS FOR HOGA TEMPERATURER UNDER
LANGRE TID.

PRODUKTEN SKA INTE ANVANDAS OM TEMPERATURMARKET PA FORPACKNINGEN AR SVART.

FIKSERINGSINSTRUMENT MED RESORBERBARE
SOM

FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG.

VIGTIGT!

Dette haefte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Produktet er alene designet, afpravet og fremstillet il brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller rengering/
sterilisering af produktet til genbrug kan medfare, at det svigter, og at patienten derved skades. Rengering og/eller
resterilisering af produktet kan medfare risiko for kontaminering og patientinfektion. Produktet md ikke genanvendes,
renses til genbrug eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

Absorbalack™ 5 mm er et sterilt engangsinstrument til fiksering af protesemateriale, som feks. net, til bloddele.
Semmet bestar af resorberbar syntetisk polyestercopolymer fremstillet af maelke- og glykolsyre og farvet med D&C
Violet nr. 2. Anordningen fas med 5, 10 eller 20 resorberbare som.

INDIKATIONER

Anordningen er beregnet til fiksering af protesemateriale til bladdele ved forskellige typer minimalt invasive og abne
kirurgiske indgreb, sésom herniotomi.

KONTRAINDIKATIONER

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

2. Anvend ikke AbsorbaTack™ fikseringsinstrumentet pd vy, der ikke kan inspiceres visuelt for haemostase.

3. Denne anordning md ikke bruges pd vaev, som stér i direkte, anatomisk forbindelse med starre karstrukturer. Dette
omfatter anvendelsen af sem i diaphragma i naerheden af pericardiet, aorta eller vena cava inferior under reparation
af diaphragmahernie.

4. Md ikke anvendes pd iskzemisk eller nekrotisk vaeve.

VIRKNING

Semmet er lavet af almindeligt copolymerpoly(glycolid-co-L-actid) (PGLA). Denne copolymer nedbrydes og
resorberes ved hydrolyse til glycol- og maelkesyre, som sd omszettes af kroppen.

Resorptionsprofilen for poly(glycolid-co-L-lactid) (PGLA) i de farste to uger efter implantationen er minimal,
hvorimod der ses en vaesentlig resorptionshastighed i perioden fra 3 til S maneder. Efter denne vaesentlige
nedbrydning finder komplet polymerresorption i alt vaesentligt sted inden for ét &r.

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Indgreb i forbindelse med endoskopisk og aben kirurgi til fiksering af protesemateriale mé kun udfares af
kvalificerede leeger med erfaring i disse teknikker.

2. Nér instrumenter og tilbehar 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 semmet placeres, skal det sikres, at den distale spids af instrumentet er vinkelret p& malvaevet, for at lette
korrekt placering af semmet. Nar sommet er placeret, skal det kontrolleres, at det sidder helt inde i nettet og/eller
vavet; kanten af sommet skal flugte med overfladen af det materiale, der skal fikseres.

4. En minimal vaevstykkelse pa 4,2 mm over underliggende knogle, kar eller viscera er ngdvendig, for at sommet
kan sidde helt fast. Den samlede afstand mellem veevets overflade (inklusive det materiale, der skal fikseres) og den
underliggende knogle, kar eller viscera skal evalueres naje, for anordningen anvendes,

5. Tykt protesemateriale (over 1,0 mm) kan gare det vanskeligt at f& sommet til at sidde helt fast. Materialetykkelsen
skal evalueres nje inden anvendelsen.

6. Der skal trykkes med passende kraft pd instrumentets handtag, nér semmene anbringes. For stor kraft kan resultere
iskader pa vaevet, instrumentet og/eller det fikserede materiale.

7. Anordningen md ikke anvendes til indgreb, hvor fiksering af bladdele normalt ikke foretages.

8. Anordningen ma ikke anvendes til permanent fiksering.

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

& DIAGRAM

A) STANDARD LANGDE SKAFT
B) HANDTAG

() UDLOSERKNAP

D) KORT SKAFT

) RESORBERBART SOM

@D BRUGSANVISNING

Standardanordningen kan indferes gennem en 5 mm eller starre (vha. et tilpasningsstykke) kanyle til brug i minimalt
invasive indgreb. Standardanordningen kan ogsd anvendes til dbne indgreb.

1.Tag fati anordningens handtag, g tryk skaftets distale ende ned imod nettet pa det sted, der skal fikseres.

ADVARSEL: EN MINIMAL VAVSTYKKELSE PA 4,2 MM OVER UNDERLIGGENDE KNOGLE, KAR ELLER
VISCERA ER NGDVENDIG FOR AT FA SAMMET TIL AT SIDDE HELT FAST. TYKT PROTESEMATERIALE
(OVER 1,0 MM) KAN G@RE DET VANSKELIGT AT FA SAMMET TIL AT SIDDE HELT FAST.
MATERIALETYKKELSEN SKAL EVALUERES N@JE, INDEN ANORDNINGEN ANVENDES.

2. Den frie hénd kan eventuelt bruges til at udave modsat rettet tryk i omradet direkte modsat anordningens distale
ende.

ADVARSEL: DER SKAL TRYKKES MED PASSENDE KRAFT PA HANDTAGET VED PLACERING AF
SOMMENE. HVIS DER TRYKKES FOR HARDT, KAN DET RESULTERE | SKADE PA V/EVET 0G/ELLER DET
MATERIALE, DER SKAL FIKSERES.

3. Hold skaftets distale ende vinkelret pé det sted, der skal fikseres, og tryk udlaserknappen heltind. Udloserknappen
skal trykkes heltibund og holdes i denne position, mens anordningen flernes fra anvendelsesstedet.

ADVARSEL: INDEN SGMMET PLACERES, SKAL DET SIKRES, AT DEN DISTALE SPIDS AF ANORDNINGEN
STAR VINKELRET PA MALV/EVET, FOR AT LETTE KORREKT PLACERING AF SUMMET. NAR SOMMET ER
PLACERET, SKAL DET KONTROLLERES, AT DET SIDDER HELT INDE | NETTET 0G VAVET; KANTEN AF
SOMMET SKAL FLUGTE MED OVERFLADEN AF DET MATERIALE, DER SKAL FIKSERES.

4. Slip udleserknappen helt. Et nyt som lades automatisk, hvorefter anordningen er Klar til placering af neste som
OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. UNDGA LANGVARIG UDS/TTELSE FOR HOJE
TEMPERATURER.

PRODUKTET MA IKKE ANVENDES, HVIS TEMPERATURPLETTEN PA EMBALLAGEN ER SORT.

KIINNITYSLAITE, JOSSA ON RESORBOITUVIA
KIINNITTIMIA

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

TARKEAA!

Tassd tuoteselosteessa on tuotteen kayttdohjeet. Siind ei anneta kirurgisia menetelmid koskevia ohjeita.

Tama laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kdyttoon. Laitteen uudelleenkayttd tai -sterilointi
voi johtaa toimintahirioon ja potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa
tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa kdyttdd, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS

5 mm:n Absorbalack™ on steriil, kertakayttdinen laite proteesimateriaalin, kuten verkon, kiinnittdmiseen
pehmytkudokseen. Nasta on tehty resorboituvasta synteettisesta polyesterikopolymeeristd, jota on saatu maito-

ja glykolihaposta ja vérjatty D&C violetilla nro 2. Laite on saatavana 5, 10 tai 20 resorboituvan kiinnittimen
pakkauksissa

KAYTTOAIHEET

Laite on tarkoitettu proteesimateriaalin kiinnittémiseen pehmytkudokseen monissa eri tyyppisissa minimaalisesti
invasiivisissa ja avoimissa kirurgisissa toimenpiteissd, kuten tyran korjauksessa.

KAYTTORAJOITUKSET

1. Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi, mikali proteesimateriaalin kiinnittéminen on kontraindikoitu

2. AbsorbaTack™-kiinnityslaitetta i saa kayttaa kudoksessa, jonka hemostaasia i voida tarkistaa visuaalisesti.

3. Tt laitetta ei saa kéyttad kudoksiin, joilla on suora anatominen suhde suuriin verisuonirakenteisiin. Tama tarkoittaa
mm. kiinnittimien asettamista palleaan sydanpussin, aortan tai alaonttolaskimon Izhelle palleatyrakorjauksen aikana.
4. i saa kaytta 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 véhan ensimméisen kahden viikon aikana
implantoinnista, mutta resorboitumisnapeus on huomattava 3-5 kuukauden kuluttua toimenpiteestd. Taman huomattavan
hajoamisnopeuden seurauksena polymeeri on oleellisesti resorboitunut alle vuoden kuluessa toimenpiteesta
VAROITUKSET JAVAROTOIMET

1. Endoskooppisia ja avoimia proteesin kiinnitystoimenpiteitd saavat suorittaa ainoastaan ndihin menetelmiin
perehtyneet patevat laakarit.

2. Kun eri valmistajien instrumentteja ja lisdtarvikkeita kéytetdan yhdessd, ennen toimenpiteen aloittamista on
varmistettava, etta ne ovat yhteensopivia ja ettd sahkoeristys tai maadoitus on kunnossa

3. Ennen kiinnittimen implantointia on varmistettava, etta laitteen distaalikérki on oikeassa kulmassa
kohdekudokseen nahden kiinnittimen asianmukaisen sisaanviennin onnistumiseksi. Kun iinnittimen aktivointi on
varmistettu, tarkista etta kiinnitin on kunnolla verkossa ja/tai kudoksessa. Kiinnittimen reunuksen pitdisi olla samassa
tasossa kiinnitettavan materiaalin pinnan kanssa.

4. Alla olevan luun, verisuonien tai sisdelimien paélld on oltava véhintaan 4,2 mm verran kudosta kiinnittimen
kunnollisen kiinnittymisen varmistamiseksi. Kokonaisetdisyys kudoksen pinnasta (mukaan lukien kiinnitettéva
materiaali) alla olevaan luuhun, verisuoniin tai sisaelimiin on arvioitava huolellisesti ennen laitteen kdyttod

5. Paksumpi proteesimateriaali (yli 1,0 mm) voi haitata k
on arvioitava huolellisesti ennen laitteen kayttoa.

kunnollista kiinnittymista. M paksuus

6. Laitteen kahvaa on puristettava asianmukaista voimaa kayttéen kiinnittimen kiinnittamisen aikana. Liiallinen
voiman kaytto voi johtaa kudoksen, laitteen ja/tai kiinnitettavan materiaalin vaurioon

7. Laitetta ei saa kayttaa toimenpiteissd, joissa pehmytkudoksen kiinnittamisté ei normaalisti suoritettaisi.
8. Laitetta ei saa kayttaa pysyvaan kiinnittamiseen.

9. Tarkista kiinnitysalueen hemostaasi aina toimenpiteen jalkeen. Lievé verenvuoto voidaan tyrehdyttéa diatermialla
tai muulla asianmukaisella menetelmalla

&P KAAVIOKUVA

A) VAKIOPITUINEN VARSI

B) KAHVA

) LAUKAISIN

D) LYHYTVARS|

) RESORBOITUVA KINNITIN

@D KAYTTOOHJEET

Vakiolaite voidaan vieda sisaan S mm tai suuremman (kavennuskappaletta kéyttaen) kanyylin kautta minimaalisesti
invasiivisissa toimenpiteissa. Vakiolaitetta voidaan kéyttad myds avoimissa toimenpiteissa.

1. Tartu laitteen kahvaan ja paina varren distaalipaata verkkoa vasten kohdassa, johon kiinnitin halutaan kiinnittéa.

VAROITUS: ALLA OLEVAN LUUN, VERISUONIEN TAI SISAELIMIEN JA KIINNITTIMEN VALISSA

ON OLTAVA VAHINTAAN 4,2 MM KUDOSTA KIINNITTIMEN KUNNOLLISEN KIINNITTYMISEN
VARMISTAMISEKSI. TAMAN LISAKSI PAKSUMPI PROTEESIMATERIAALI (YLI 1,0 MM) VOI HAITATA
KIINNITTIMEN KUNNOLLISTA KIINNITTYMISTA. MATERIAALIN PAKSUUS ON ARVIOITAVA
HUOLELLISESTI ENNEN LAITTEEN KAYTTOA.

2. Haluttaessa voidaan toisella kadelld painaa laitteen distaalipdatd valittomasti vastapadtd olevaa aluetta.

VAROITUS: LAITTEEN KAHVAA ON PAINETTAVA ASIANMUKAISTA VOIMAA KAYTTAEN
KINNITTIMIA KIINNITETTAESSA. LIIALLINEN VOIMAN KAYTTO VOI VAURIOITTAA KUDOSTA JA/TAI
KIINNITETTAVAK MATERIAALIA.

3. Pida varren distaalipddta kohtisuorassa kiinnitettavéa kohtaa vasten ja purista kahva kokonaan kiinni. Laukaisin
on puristettava kokonaan kiinni ja sité on pidettava kiinnipuristetussa asennossa, kun laite siirretéan pois
toimenpidealueelta.

VAROITUS: ENNEN KIINNITTIMEN IMPLANTOINTIA ON VARMISTETTAVA, ETTA LAITTEEN
DISTAALIKARKI ON OIKEASSA KULMASSA KOHDEKUDOKSEEN NAHDEN KIINNITTIMEN
ASIANMUKAISEN SISAANVIENNIN ONNISTUMISEKSI. KUN KIINNITIN ON ASETETTU, TARKISTA ETTA
KIINNITIN ON KUNNOLLA VERKOSSA JA KUDOKSESSA: KIINNITTIMEN REUNUKSEN PITAISI OLLA
SAMASSA TASOSSA KIINNITETTAVAN MATERIAALIN PINNAN KANSSA.

4. Viapauta laukaisin kokonaan. Seuraava kiinnitin latautuu aute
kiinnittimen.

SAILYTETTAVA HUONEENLAMMOSSA. VALTETTAVA PITKAAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE
LAMPOTILOILLE.

EI SAA KAYTTAA, JOS PAKKAUKSESSA OLEVA LAMPOTILAINDIKAATTORI ON MUSTA.

ija laite on valmis kiinnittdméan seuraavan

2YZKEYH KAOHAQZHZ ME ANTOPPOOHXIMA
>TEPEQTIKA

TPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION, AIABAZTE MPOXEKTIKA OAEX TIZ AKOAOYOEX
MAHPO®OPIEE.

IHMANTIKO!

To guMadio aute éyet oxedlaotei yia va Bonrioet ot yprion Tov poiovTog autol. Aev anotelei avagopa oe
XEIPOUDYIKEC TERVIKEC.

H auokeur aut oyedidoTnKe, GOKIPATTNKE Kal KaTaoKeVdaTNKe yia yprion e éva povo aoBevi. H
€navaypnolyonoinan f enavene€epyaoia TG ouoKeUric UTAC Umopel va 0dnyroel 0 aoToyia TG kat apendyievo
Tpauplariopd Tou aoBevol. H enavenegepyaoia fy/kat n emavanooteipwon TG 0UOKeurg aUTrG evOyeTal va
dnuiovpyrot kivduvo pohuvang kat hoipwéng Tou aoBevoug. My enavaypnotyiomoleite, enaveneCepyaleate i
€N1QVATIO0TEIPVETE Tr) CUOKEUI] QUTH).

NEPITPAOH

H ouokeur) AbsorbaTack™ 5 mm €ivat ta amooTelpwévn auokevr piag ypriong yia T oTepéwon mpoaBetikod ukikod,
onw¢ méypa, o€ fakako 1010, To aTepewTId lvat KaTaokeuaopévo and éva anoppo@ralpio ouMoNULEPEC UAIKO
0UVBETIKOU TIOAVEDTEPA MOV POEpXETal amd yahakTikd kat yAukokd ofU kat Bappiévo jie pwatikr) D&C Violet (Blokett
Xpopa) No 2. H ovakeur napéyetat e 5, 101 20 anoppo@iiotia oTepewtikd.

ENAEIZEIZ

H ouokeur mpoopiCetat yia T atepéwon mpooBetikod hikod o€ pahakd 1010 ae Sidpopeg ehdyiota mapepBaTikéq kai
QUOIKTEC XEIPOUPYIKEC dladikaoieg, Omwg n anokataotaon g KiAng.

ANTENAEIZEIZ

1. H ovokeur) Gev eveikvutat yia Xprion o€ TEPTTRIOELG TIou avTEVOEIKVUTa N OTEEWON MPOOBETIKOD UNIKOD,

2. Mn xpnatyiomotraete T auokevr kaBihwang AbsorbaTack™ ot 1019 (1} 1otoUc) mov Sev pmopotv va emBewpnBoly
OTTIKG WG TIPOG TNV AIIOOTAON.

3. H auokeur) autr Sev mpémet va xpnotlomole(tat o 10To0¢ 1o £0UV G|1€0n QVaTOIKT OEON e KUPLEC QYYELaKES
dopéc. Emiong dev mpémet va TomoBeTovvial oTepewtikd oo didgppaypa mnaiov Tou mepikapdiou, aopti fy NG kdTw
Koihn @Aéac katd T diapketa T anokatdotaong TG dlagpaypatokiing.

4. Mnv XpnOILOTOIEITE Tr) GUOKEUT € LOYAIUIK T) VEKPWTIKG 10TO,

APAZEIZ

To otepewtikd €ival gTiaypévo ané 1o kowo aupmohupiepéc poly(glycolide-co-L-lactide) (PGLA). Autd to
oupnoupiepéc dlaomatat kal anoppogdtat péow ubpohuang o€ yAukohikd €0 kat yahaktikd o€l mou ot ouvéyela
petaBohiCovrat and Tov opyavioo.

To nipogik amoppognang tou poly(glycolide-co-L-lactide) (PGLA) Tic mpiec U0 epdopddeC petd v apyiK ejgitevon
€fval ehdyloTo, e To onylavtikd Bablio amoppognang va napatnpeitat o didotna ané 3 éwg 5 privec. Metd and aut
v agloonpieiwn iaomaan, n anoppdpnan Tou moAupepol Ta1 0UOLAOTIKA TIpIY TiePAoel évag ypdvog.
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ

1. Ot Sladikaoiec yia evBOOKOMIKI} YEIPOUPYIKT] KAt QVOIKTI) YEIPOUPYIKT 0TEpEWOnG pooBeTikol Ukikol Tipémel va
€KTENODVTaL HOVO aMd EEEIBIKEVIEVOUC 1ATPOUC TTOU Eival EEOIKEIWHIEVOL e TIC TERVIKEC QUTEC,

2. Tlpw xpnatponoinBoly Tautoypova o jua dladikaoia opyava kat e€aptiiiata SlagopeTIKOV KATAOKEUAOTAV,
BeBaiwBeite yia ) oupatoTnta Toug mpiv Ty évapén g dladikaciag kat o1t dev SlakuBeletat kapia heKTpIKT
povwon 1 yelwon.

3. Mpw Ty TomoBEtnan Tou aTepewTikoy, BePaiwbeite 0Tl T0 anwTepo PO TN OUTKEVNG Eival O€ GLOTT ywvid WG
TIpOG TOV 10T0 0TOX0 €101 Gote va SiukohuvBel n eloaywyr Tou oTepewTikol. Metd Ty TomoBémnan Tou oTepewTikol
enBeBaicyote T mhrpn eloaywyr Tou 0To TAEypa kal/f Tov 10T0, TO Onel0 EVong ToU OTEPEWTIKOD pEMel va elval
0T0 (610 €ninedo {1€ TV eMQAveld Tou UNKOU ToU OTEPEVETAL.

4.Tia va aykioTpwdel TG T0 0TEPEWTIKG, AMarTeital o LoTol 4,2 mm v ano UMoKEljievo 00To, ayyeia
omhayva. H ouvohikr| andataon amé T empavela Tou totod (oupmeptayBavopiévou Tou uhikol ou Ba oTepewbi)
LEXPLTO UTIOKef}iEvo 00T, ayyeid ) amhdyva mipémet va urohoyileTal POCEKTIKA MpIV TNV EQApHOYT] TrG OUOKEUNC.

5. Eav 1o mpooBetiko ukiko xel peyakutepo ndyoc (ndve amd 1,0 mm) 0 0TEPEWTIKO {mopei va Unv aykioTpwBel
hpwe. To méog Tou ukikol Tipémel va urohoyiCETal POGEKTIKA TipV Tr £gappioy).

6. Kata Ty TomoBETon Twv OTEPEWTIKGV TpEMel va aokeital 1 katanAn Sovapn ot api g ovakeuri. H doknon
unepBoNikiic S0vapng mopei va mpokaéaet (yud oTov (0T0, 0T OUOKELT} fi/Kat 0T0 UNIKO TToU OTEPEWVETaL

7. H ovokeur Gev mpémet va ypnatporoteitat o dladikaoieg drov kavovikd dev Ba egappoldtav otepéwon pakakod oTol.
8. H ouokeun ev mpénel va xpnatomoIiTal o€ MEpITTOEI ToU €ival emBUUNTI 1 HOVILN OTEPEWO.

9. EmBewpeite ndvia to onieio otepéwon wote va eéaopaNiCetal n adotaon. Apoppayia pikpric Etaon pmopei va
TeBel umo éheyyo pie nhextpokautnpiaan f} GAeC kataMnhec peBodouc.

@D IXHMATIKH AMEIKONIZH
A) AZONAZ KANONIKOY MHKOYZ.

B) AABH

() SKANAAAH

D) A=ONAZ MIKPOY MHKOYX:

£) ANOPPOOHZIMO STEPEQTIKO

@D OLHTIEL XPHIHE

Hkhagaikr) cuokeur Hmopel va eloayBe {éow evoc awhnviakou HeyéBoug 5 mm ) eyahltepou (e T yprion
Jetatponéa) yia xprion o€ ehdyiota enepatikés dladikaoiec. H khaaatkii ouokeur pope eniong va xpnotonomnBet
0€ QUOIKTEG €nepIBaoelC.

1. Miote ™) haBr) g GUOKEURC Kal MATAGTE TO EPIPEPIKO AKPO TOU GEova Mave 010 MAéyHa, 0T Ban orou elva
embupnTi n otepéwon.

NPOEIAONOIHZH: I'A NA ATKIZTPQOEI MAHPQX TO ZTEPEQTIKO, AMAITEITAI TAXOX IZTOY 4,2
MM NMANQ AMO YMOKEIMENO OXTO, AITEIA 'H ZMAAXNA. ERIMAEON, EAN TO TPOZOETIKO YAIKO
EXEI METAAYTEPO MAXOZ (MANQ AMO 1,0 MM), TO ZTEPEQTIKO MIOPEI NA MHN ATKIZTPQOEI
MAHPQE. TO MAXOZ TOY YAIKOY MPEMEI NA YNOAOTIZETAI NPOZEKTIKA MPIN THN EOAPMOTH
THZIYIKEYHE.

2. Edv Béhete, o Mo xépt mopet va xpnatiomoinBei yia va kpatiioel Kovrpa oty mepiox axpiBLc anévavel amo To
TIEPIPEPIKD AKPO TN GUOKEVIC.

MPOEIAOMOIHZH: KATA THN TOMOOETHIH TN LTEPEQTIKQN NMPENEI NA AZKEITAI H KATAMAHAH
AYNAMH XTH AABH THZ ZYIKEYHE. H ALKHZH YNEPBOAIKHI AYNAMHE MMOPEI NA TPOKAAEZEI
ZHMIA ZTON IZTO 'H/KAI £TO YAIKO NOY LTEPEQNETAL.

3. Me 1o anaepo dkpo Tou Ggova kaBera atny mepioyr mou Ba atepewei, 0gigte Midpwg T okavddhn. Tn okavddAn
TIpEMELVa T 0Qiyyete o€ 0Ao T0 prjkog TG Sladpopirc Trg Katva Try kpatdte oe mAfpwe ogiypévn Béon, kabig n
GUOKEUI] |LETaKIVELTaL a6 To onpieio epappoyrc.

MPOEIAONOIHZH: NMPIN THN TOMOOETHEH TOY XTEPEQTIKOY, BEBAIOEITE OTI TO ANQTEPO AKPO
THE ZYZKEYHE EINAI ZE ZQZTH FONIA QF POZ TON IZTO XTOXO ETZI QXTE NA AIEYKOAYNOEI
HEIZATQrH TOY ETEPEQTIKOY. META THN TOMOOETHEH TOY ETEPEQTIKOY EMIBEBAIQZTE THN
MAHPH EIZATQrH TOY £TO MAErMA KAI TON IZT0, TO ZHMEIO ENQEHX TOY XTEPEQTIKOY NPENEI
NAEINAI ZTO IAI0 ENIMEAO ME THN ENIOANEIA TOY YAIKOY NOY ETEPEQNETAL.

4. AnehevBepuote evieha T akavddhn. To eMOpEVO OTEPEWTIKO ENAVAPOPTWVETAL QUTOUATA KAl 1) OUOKEU efvat
ET0IIN Y10 TNV EQApHOYT| TOU EMOHEVO OTEPEWTIKOD.

OYAAZZETE TO POION ZE OEPMOKPAZIA AQMATIOY. AMO®YTETE THN NAPATETAMENH
EKOEZH LE YWHAEL OEPMOKPAZIEL.

MH XPHEIMONOIEITE TO MPOTON EAN H BOYAA ENAEIZHE THE OEPMOKPAZIAL ETH
IYIKEYAZIA EINAI MAYPH.

URZADZENIE MOCUJACE Z WCHEANIALNYMI
PINEZKAMI

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE
INFORMACJE.

WAZNE!

Niniejsza ulotka ma na celu ufatwienie korzystania z wyzej wymienionego produktu. Nie stanowi ona Zrédta
informadji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urzdzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyfacznie do jednorazowego uzytku
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urzadzenia moze prowadzic do jego awarii i nastepczego urazu
pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/ lub ponowne wyjatawianie niniejszego urzadzenia moze stworzyc zagrozenie
skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno powtdmie przetwarzac, wyjatawiac ani uzywac niniejszego urzadzenia.
OPIS

Narzedzie 5 mm Absorbalack™ jest jatowym, jednorazowym narzedziem przeznaczonym do mocowania materiafu
protezoweqo takiego, jak siatki, do tkanek migkkich. To narzedzie jest zbudowane z wehfanialnego syntetycznego
kopolimeru poliestru stanowiacego pochodng kwasu glikolowego i miekowego i barwione barwnikiem D&C Violet
No. 2. Narzedzie jest oferowane w opakowaniu 5, 10 lub 20 wehfanialnych pinezek.

WSKAZANIA

Narzedzie jest przeznaczone do mocowania materiafu protezowego do tkanek miekkich w roznych minimalnie
inwazyjnych i otwartych zabiegach chirurgicznych takich, jak likwidacja przepukliny.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Uzywanie narzedzia nie jest wskazane w sytuacjach, kiedy istnieja przeciwwskazania do mocowania materiatu
protezowego.

2. Nie uzywac narzedzia mocujacego Absorbalack™ na tkankach, ktorych nie mozna kontrolowac pod katem hemostazy.
3. Narzedzia nie wolno uzywac z tkankami w bezposrednim poblizu anatomicznym duzych naczyn. Powyzsze
obejmuje nakfadania facznikéw w przeponie w pablizu osierdzia, aorty lub zyly gtéwnej dolnej podczas zabiegow
likwidacji przepukliny przeponoweyj.

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

DZIALANIE

Produkt jest wykonany z powszechnego kopolimeru poli(glikolidu-ko-L-laktydu) (PGLA). Ten kopolimer ulega
degradadjii jest rozktadany przez hydrolize do kwasu glikolowego i mlekowego, ktdre zostaja nastepne wiaczone w
szlak metabolizmu organizmu.

Profil wehtaniania poli(glikolidu-ko-L-laktydu) (PGLA) w ciagu dwdch pierwszych tygodni od pierwszego
wszczepienia jest minimalny z istotna szybkoscia wchfaniania obserwowang w okresie od 3 do 5 miesiecy. Po tym
okresie intensywnego rozktadu wchtanianie polimeru zostaje zupetnie zakoriczone przed okresem pierwszego roku.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Zabiegi chirurgii endoskopowej i otwartego mocowania protez moga by¢ wykonywane wytacznie przez
wykwalifikowanego lekarza ze znajomoscia tych technik.

2. Przed wykorzystaniem razem narzedzi i akcesoriéw od rdznych producentow nalezy sprawdzi¢ ich zgodnosc oraz
upewnic sie, Ze warstwa izolacyjna oraz uziemienie nie zostaty uszkodzone.

3. Przed implantacja produktu upewnij sie, ze dystalna koricowka urzadzenia jest ustawiona pod katem prostym do
docelowych tkanek, zeby utatwic odpowiednie wprowadzanie produktu. Po wszczepieniu produktu sprawdZ, czy
doszto do jego pefnego wprowadzenia do siatki i/ lub tkanek. Ramig produktu powinno znajdowac si¢ na jednym
poziomie z powierzchnia mocowanego materiafu.

4.Do petnego zablokowania pinezki wymagane jest przynajmniej 4,2 mm tkanki nad lezaca ponizej koscia,
naczyniami lub narzadami. Catkowita odlegtosc od powierzchni tkanki (wiacznie z mocowanym materiatem) do
lezacej ponizej kosci, naczyr lub narzaddw musi zosta¢ dokfadnie oceniona przed zastosowaniem narzedzia.

5. Grubszy materiat protezowy (ponad 1,0 mm) moze uniemozliwic pefne zablokowanie pinezki. Przed
zastosowaniem nalezy doktadnie oceni¢ grubos¢ materiatu.

6. Przy umieszczaniu pinezek do uchwytu narzedzia nalezy przytozyc odpowiednia site. Uzywanie nadmiernej sity
moze prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek i/ lub mocowanego materiatu

7. Narzedzia nie wolno wykorzystywac w zabiegach, gdzie nie stosowano by normalnie mocowania tkanek migkkich.
8. Narzedzia nie wolno wykorzystywac w zabiegach, gdzie pozadane jest uzyskanie trwatego mocowania.

9. Sprawdzi¢ miejsce zatozenia w celu upewnienia sig, Ze zatrzymano krwawienie. Pomniejsze krwawienie mozna
zatrzymac poprzez elektrokauteryzacje lub inne odpowiednie metody.

& SCHEMAT

A)TRZON 0 STANDARDOWE) DEUGOSCI
B) UCHWYT

Q) SPUST

D) KROTKITRZON

£) WCHEANIALNA PINEZKA

@D INSTRUKCJA STOSOWANIA

Narzedzie standardowe mozna wprowadzac przez kaniule o $rednicy S mm lub wigksza (przy uzyciu konwertera)
w zabiegach minimalnie inwazyjnych. Narzedzie standardowe moze by¢ rdwniez wykorzystywane w zabiegach
otwartych.

1. Chwy¢ uchwyt narzedzia i docisnij dystalny koniec trzonu do siatki w miejscu, gdzie pozadane jest mocowanie.

OSTRZEZENIE: DO PEENEGO ZABLOKOWANIA PINEZKI WYMAGANE JEST PRZYNAJMNIE) 4,2
MM TKANKI NAD LEZACA PONIZEJ KOSCIA, NACZYNIAMI LUB NARZADAMI. GRUBSZY MATERIAL
PROTEZOWY (PONAD 1,0 MM) MOZE UNIEMOZLIWIC PEENE ZABLOKOWANIE PINEZKI. PRZED
ZASTOSOWANIEM NALEZY DOKEADNIE OCENIC GRUBOSC MATERIALU.

2.W razie potrzeby drugq reka mozna zastosowac nacisk wsteczny do obszaru bezpostednio naprzeciwko dystalnego
korica urzadzenia.

OSTRZEZENIE: PRZY UMIESZCZANIU PINEZEK DO UCHWYTU NARZEDZIA NALEZY PRZYLOZYC
ODPOWIEDNIA SILE. UZYWANIE NADMIERNEJ SI£Y MOZE PROWADZIC DO USZKODZENIA TKANEK I/
LUB MOCOWANEGO MATERIALU.

3.Trzymajac dystalny koniec trzonu przyfozony prostopadle do mocowanego obszaru zupetnie pociagnac za spust.
Spust nalezy pociagnac do oporu i utrzymac w pozydji petnego cisnigcia w trakcie wysuwania urzadzenia z miejsca
zastosowania.

OSTRZEZENIE: PRZED IMPLANTACJA PRODUKTU UPEWNIJ SIE, ZE DYSTALNA KONCOWKA
URZADZENIA JEST USTAWIONA POD KATEM PROSTYM DO DOCELOWYCH TKANEK, ZEBY ULATWIC
ODPOWIEDNIE WPROWADZANIE PRODUKTU. PO WSZCZEPIENIU PRODUKTU SPRAWDZ, CZY DOSZLO
DO JEGO PELNEGO WPROWADZENIA DO SIATKI I/ LUB TKANEK. RAMIE PRODUKTU POWINNO
ZNAJDOWAC SIE NA JEDNYM POZIOMIE Z POWIERZCHNIA MOCOWANEGO MATERIALU.

4. Zupetnie zwolnic spust. Nastapi automatyczne przetadowanie nastepnej pinezki, a urzadzenie bedzie gotowe do
natozenia kolejnej pinezki

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWEJ. UNIKAC PRZEDLUZONE) EKSPOZYCJI NA
PODWYZSZONE TEMPERATURY.

NIE UZYWAC PRODUKTU, JEZELI KROPKA TEMPERATURY NA OPAKOWANIU MA KOLOR CZARNY.

EMILEBILIR GiViLi SABITLEME ARACI

URUNU KULLANMADAN ONCE, ASAGIDAKI BILGILERi DIKKATLI SEKILDE OKUYUN.
ONEMLI!

Bu kitapgik, triiniin kullaniimasina yardimi olmak amaciyla tasarlanmistir. Cerrahi teknikler icin bir
basvuru kaynagi dedildir.

Bu arag, yalnizca bir hastada kullaniimak izere tasarlanmis, test edilmis ve dretilmistir. Bu aracin tekrar
kullanilmasl ya da tekrar islenmesi, islevini gerceklestirememesine ve bunun sonucunda hastanin
yaralanmasina neden olabilir. Bu aracin tekrar islenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada
enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu araci tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.
TANIM

AbsorbaTack™ 5 mm araci, ag gibi prostetik malzemenin yumusak dokulara sabitlenmesi igin kullanilan
tek kullanimiik steril bir aractir. Civi; laktik ve glikolik asitten elde edilen emilebilir sentetik polyester
kopolimerden yapilmistir ve D&C Lacivert No. 2 ile boyanmstir. Arag 5, 10 veya 20 emilebilir civiyle birlikte
verilir

ENDiKASYONLARI

Arag, fitik tedavisi gibi gesitli minimal invazif ve agik cerrahi prosediirlerde prostetik malzemenin yumugak
dokuya sabitlenmesi amaciyla kullaniimaktadir.

KONTRENDIKASYONLARI

1. Arag, prostetik malzemenin sabitlenmesinin kontraendike oldugu durumlarda kullaniimamalidir.

2. Hemostaz agisindan gairsel olarak incelenemeyecek dokularda AbsorbaTack™ sabitleme aracini
kullanmayin.

3.Bu arag, ana damar yapilariyla dogrudan anatomik iliskiye sahip dokularda kullanilmamalidir. Buna,
diyaframatik herni onarimi sirasinda perikardiyum, aorta veya inferior vena kava yakinlanindaki diyaframa
civilerin yayiimasi da dahildir.

4. Iskemik veya nekrotik dokuda kullanmayin.

ISLEMLER

Civi, genel kopolimer poliden (glycolide-co-L-lactide) (PGLA) yapilmistir. Bu kopolimer bozunarak glikolik
asite ve laktik asite danistir ve hidroliz ile emilir. Glikolik asit ve laktik asit de viicut tarafindan metabolize edilir.
Polinin (glycolide-co-L-lactide) (PGLA), ilk implantasyonu takip eden ilk iki haftadaki emilim profili
minimumdur ve 3 ay ile S ay arasindaki donemde belirgin bir emilme hizi gozlemlenir. Bu belirgin
bozulmanin ardindan polimer emilimi, bir yildan dnce temel olarak tamamlanir.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Endoskopik ve agik prostetik sabitleme ameliyati yalnizca bu teknikler konusunda bilgi sahibi olan
doktorlar tarafindan yapiimalidir.

2. Bir islem srasinda farkli Greticilerin endoskopi aletlerini ve aksesuarlarini birlikte kullanirken, isleme
baglamadan dnce uyumlu olduklanini dogrulayin ve elektrik yalitimindan ve topraklamadan ddiin
verilmediginden emin olun.

3. Givinin uygun bigimde yerlestirilmesini kolaylastirmak igin civiyi basmadan nce, aracin distal ucunun
uyqulamanin yapilacagi dokuyla dik agr olusturdugundan emin olun. Civiyi bastiktan sonra, ¢ivinin ag ve/
veya doku icerisine tam olarak yerlestidini dogrulayin, civinin bagi sabitlenmekte olan malzemenin yiizeyine
tam olarak oturmalidir.

4. Civinin tam olarak yerlesmesi icin kemigin, damarlarin ya da i organlarin Gzerindeki dokunun minimum
4,2 mm kalinlikta olmasi gerekir. Arag kullanimadan dnce kemik, damarlar ya da i¢ organlar ile doku yiizeyi
(sabitlenecek malzeme dahil) arasindaki toplam mesafenin dikkatli sekilde degerlendirilmesi gerekir.

5. Daha kalin prostetik malzeme (1,0 mm dzerinde) givinin tamamen yerlesmesini engelleyebilir. Malzeme
kalinlig, uygulamadan 6nce dikkatli sekilde degerlendirilmelidir.

6. Civiler yerlestirilirken aracin koluna uygun derecede kuvvet uygulanmasi gerekir. Agin kuvvet
uyqulanmasi dokuya, araca ve/veya sabitlenecek malzemeye zarar verebilir.

7. Arag, normal olarak yumusak doku sabitleme isleminin kullanilmadigi prosediirlerde kull
8. Arag, kalicr sabitlemenin istendigi durumlarda kullanilmamalidir.

9. Hemostazdan emin olmak icin sabitleme alanini her zaman inceleyin. Kiiciik caph kanamalar,
elektrokoter ya da dider uygun yontemlerle kontrol altina alinabilir.

& SEMATIK GORUNIM

A) STANDART UZUNLUKLU SAP

B) KOL

Q) TETIK

D) KISA SAP

£) EMILEBILIR GIVi

@D KULLANIM TALIMATLARI

Standart arag, minimal invazif prosediirlerde kullaniimak tizere 5 mm ya da daha bilyik (doniistdriict
kullanilarak) kaniiliin iginden takilabilir. Standart arac agik prosedirlerde de kullanilabilir.

1. Aracin kolunu tutun ve sapin distal ucunu sabitlemenin yapilacagt konumdaki aga dogru bastirin.

UYARI: GiVNIN TAM OLARAK YERLESMESI iGiN KEMiGiN, DAMARLARIN YA DA i¢
ORGANLARIN UZERINDEKI DOKUNUN MINiMUM 4,2 MM KALINLIKTA OLMASI GEREKIR.
BUNUNLA BiRLIKTE, DAHA KALIN PROSTETIK MALZEME (1,0 MM UZERINDE) CiViNIN
TAMAMEN YERLESMESINi ENGELLEYEBILIR. MALZEME KALINLIGI, ARAG KULLANILMADAN
ONCE DIKKATLI BiR SEKILDE DEGERLENDIRILMELIDIR.

Jaki alana kargl basing

UYARI: iVILER YERLESTIRILIRKEN ARACIN KOLUNA UYGUN DERECEDE KUVVET
UYGULANMALIDIR. ASIRI KUVVET UYGULANMASI, DOKU VE/VEYA SABITLENECEK
MALZEMENIN ZARAR GORMESINE NEDEN OLABILIR.

3. Sapin distal ucunu sabitlenecek alana dikey konumda tutarken tetigi tamamen sikin. Tetik gidebildigi
son noktaya kadar sikilmalt ve arag uygulama alanindan ¢ikarilana kadar tamamen sikilmis konumda
tutulmahidir.

UYARI: CiViNIN UYGUN BiGIMDE YERLESTIRILMESINi KOLAYLASTIRMAK iCiN, Givivi
BASMADAN ONCE ARACIN DiSTAL UCUNUN UYGULAMANIN YAPILACAGI DOKUYLA DiK
AGI OLUSTURDUGUNDAN EMiN OLUN. GiViYi BASTIKTAN SONRA CiViNiN AG VE DOKU
iCERISINE TAM OLARAK YERLESTiGiNi DOGRULAYIN, CiViNiN BASI SABITLENECEK
MALZEMENIN YUZEYINE TAM OLARAK OTURMALIDIR.

4.Tetii tamamen serbest birakin. Bir sonraki ¢ivi otomatik olarak yiiklenir ve arag bir sonraki givinin
uygulanmast igin hazir duruma gelir.

ODA SICAKLIGINDA SAKLAYIN. UZUN SURELI OLARAK YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ
BIRAKMAKTAN KACININ.

PAKETTEKI SICAKLIK NOKTASI SIYAHSA URUNU KULLANMAYIN.

2. Istenirse, bos kalan elle aracin distal ucunun tam k

YCTPOWCTBO A9 ®UKCALIN C
PACCACBIBAIOLLMMNCA CKPEMNKAMMA

MEPES TEM KAK NPUCTYNUTD K UCNONB30BAHUIO 3TOT0 U3AENNA, BHUMATENBHO
03HAKOMBTECh CO CNIEAYIOLLEA NHOOPMALIMER.

BAXHO!

373 6poLUI0Pa COREPXUT UHCTPYKLMI 10 IKCNNYaTaLMit AaHHOTO U38enu. OHa He ABNAETCA CPABOYHbIM
PYKOBOACTBOM N0 TEXHHKE BbINOMTHEHHA XVPYPrUYeCKiX onepaui.

310 yCTPOiCTBO pa3pafioTaHo, MPOTECTUPOBAHO 1 MPOY3BE/EHO ANA UCTIONb30BaHIA NPi paboTe

TONbKO C OAHUM NaLyteHToM. [10BTOPHOE 1CNoNb30BaHHE 1 06paboTKa U3eNiA MOTYT NPUBECTA K er0
MIOBPEX/CHVIO I, KaK CNECTBUE, K HaHeCeHYIo yLiepBa 310poBbio naLveHTa. MosTopHas obpaborka
/Nt CTePUAM3ALIA YCTPOIACTBA MOFYT CTaTb NPUUMHOI MHONLIPOBAHUA NALMeHT. YCTPOICTBO He
MIOANEXMT NOBTOPHOMY UCTIONb30BaHMID, 06PaBOTKe 1 CTepUAM3ALIK.

OMUCAHUE

AbsorbaTack™ 5 MM ABNAETCA CTePUIbHbIM OAHOPA30BbIM YCTPOICTBOM ANA GUKCALIM NPOTE3HbIX
MATepUaNoB, TakIX KaK CeTKa, K MATKM TKaHAM. 3arlyLUKa U3TOTOBAIEHa U3 PACCACbIBAIOILIErOCA
CUHTETHYECKOTO MONM3QUPHOTO COMOAVMEDa, ABNAILLIEr0CA [iepUBaTOM MOMIOUHOI U FMUKONeBOil
Kucnor; okpatuena kpacutenem D&C duonetosbiit N2 2. K yctpoiictay npunaratotca 5, 10 wn 20
PACCACbIBAIOLIMXCA CKpeNok

MOKA3AHUA

YCTPOVICTBO NpeAHa3HaYeHo ANA QUKCALIA NPOTE3HbIX MATePUaNOB K MATKIM TKaHAM B XOAE PasNUUHbiX
MUHIMAIIbHO UHBA3MBHbIX 1 OTKPBITBIX XUPYPTUYECKYIX ONepaLiii, HaNpMep, NPt TPbIKeCedeHii.
NPOTUBOMOKA3AHUA

1. YCTpoiiCTBO He NpefjHa3HaueHo A CNoMb30BaHIA B TeX CNy4anX, KOTAa MPOTUBONOKA3aHa KCALMA
NPOTE3HbIX MaTEpHaNoB.

2. MHcTpymenT A dukcaumn AbsorbaTack™ He cneayeT NPUMEHATb Ha TKAHAX, KOTOPbIE HeNb3A
BU3yanbHO MPOBEPHTb Ha reMOCTa3.

3. [1aHHOe YCTPOVCTBO He ZJ0MKHO UCNONb30BATHCA Ha TKAHAX, AHATOMUYECKH CBA3AHHBIX C OCHOBHbIMM
COCYAMCTBIMY CUCTEMAMI. ITO OTHOCHTCA TaKkiKe K MCTIONb30BAHMK CKPENOK Ha Auagparme B
Henocpe/CTBEHHOI 6730CTI € NepiKapR0M, a0PTOit M HIKHelt NOM0iA BeHOI NP BbINONHeHNH
AMAQPATMANbHOTO FPbIKECeYeHNA,

4.He VI(HOﬂbK}/We Ha ULIEMIYECKIX W HEKDOTUYECKIX TKAHAX.

DEACTBUA
(CKpenkvl 13roToBAeHb! 13 06LLiero cononmmMepa noniu-rnkonua-ko-f-nakuaa (PGLA). Cononvmep 8
pe3ynbrare ruaponu3a pasnaraetca 4o TAMKONEBOI M MONIOUHOI KUCNOT, KOTOPbIE 3aTeM YCBaWBAKTCA
OpraH13Mom.

Mpodunb paccacbigarma nonu-rmukouna-ko-M-naktuaa (PGLA) 8 TeueHwe nepabix AByX HeZenb noce
NEPBUYHOTO BXMBNEHIA ABNAECTCA MIHUMANbHBIM, NPOLECC paccacbiBaHiA YCKOPAETCA B Neproa or3
110 5 MecALes. CornacHo 3toit (CXeme, MPOLeCC paccacbiBaHUA NONMMEPA AOMKEH 3aBEPLUMTLCA MeHee
Yem uepes roa.

NPEAYNPEXIAEHNA U MEPBI NPEAOCTOPOXXHOCTH
1. MpouieAypbI 3HAOCKOMUYECKMX 1 OTKPLITBIX ONepaLItit 418 GUKCaL|ui NPOTE3HbIX MaTepHancs AOMKHbI

A TONbKO ¢ Bpayamu, HBIMY C TEXHUKOIA 11X BbINONHEHNA.

2. Envt npu BBINONHEHWM XAPYPrUYeCKoii NPOLeAYPbI UCONb3YIOTCA UHCTPYMEHTbI M NPUHAANEXHOCTH,
1I0CTaBNAEMble Pa3NAUHBIMI NPOU3BOAUTENAMM, 0 Hauana npoLieAypb! y6eauTeCh B COBMECTUMOCTI
3THX MHCTPYMEHTOB 1 NPUHAANEXHOCTEN, 3 Takike NPOBEPbTe LIENOCTHOCTb JEKTPUUECKOI U30NALMN 1
NPABINBHOCTD 3a3eMNEHIA JNEKTPUYECKIX KOMTOHEHTOB

3. 1o BBeAieHUA CKpenoK y6eauTecs, UTo AUCTaNbHbII KOHel| YCTPOVCTBA HAXORUTCA MO MIPAMIM YINOM K
0BpabarbiaeMoii TkaHw, 370 06neryaet npoLiecc BBeAeHNA. Y0eauTeck, 4T Ckpenka MoHOCTbI0 BBELeHa
B CETKY /W1 TKaHb, @ N1e40 CKPENKYI HaXOAUTCA BPOBEHb C NOBEPXHOCTbIO GUKCHPYeMOTO MaTepuana.
4. JInA IONHOTO BBELHIA CKPEMKM He0BXOAMM COTE TKAHN TONLLMHOT He Metiee 4,2 MM Haj
HIBKENeXaliLueli KOCTblo, COCYAAMM W BHYTPEHHIMM OpraHami. [Ipex e uem cnonb30sarb
YCTPOICTBO, HEOBXOAUMO TOUHO OLIEHNTL CYMMAPHOE PACCTORHUE OT MOBEPXHOCTH TKaHH (BKNKYAA
Marepyan Ang QUKCUPOBAHWA) L10 HIKENeXalilLIeii KOCTH, COCYA10B WM BHYTPEHHHX OPraHOB.

5. TlpoTe3Hbie MaTepuansl TonLuHol Gonee 1,0 MM MOTyT oMeLLaTb MONHOMY BBEAHMIO Ckpenki. [o
1CNONB30BaHIA YCTPOICTBA HEOBXOANMO TOYHO U3MEPHTL TONLMHY MaTepUana.

6. Tlpu yCTaHOBKE CKPENOK K PyuKe MHCTPYMEHTa CeAyeT NPUKNaAbIBaTb COOTBETCTBYloLLIee yCite.
113n1Hee ycunie MOXET NPUBECTY K MOBPEXEHINIO TKaHH, UHCTYMEHTa W/1in QUKCApYeMOro
matepuana

7.YCTpOVICTBO He CneAyeT 1CMoNb308aTb NPU NPOLIEAYPAX, B KOTOPLIX He OCYLLIECTBAAETCA GHKCaLMA
MATKIX TKaHell

8.YCTPOVACTBO He CNeAyeT UCNONb30BaTb B TeX Cy4anX, KOra HeobXoaMMa QUKCALMA Ha NOCTORHHOI
0CHOBE.

9. Bcerzia 0cmaTpuBaiiTe MeCTo uKcaLui, 4Tobbl y6enuToCA B TOM, UTO KDOBOTEUEHIE NPEKPATHNOCH.
HebonbLLoe kpoBoTeueHIE MOXHO YCTPaHHTL INEKTPOKayTepOM Uit APYTM NOAXOAALLMM Cocofom

@D CXEMA UHCTPYMEHTA

A) CTEPXEHb CTAHLAPTHOM MHbI
B) PYKOATKA

() NYCKOBOW MEXAHI3M

D) YKOPOYEHHbIA CTEPKEHD

£) PACCACHIBAIOLLAACA CKPEMKA

@ VHCTPYKLMSA N0 NPUMEHEHUI0

YCTPOIACTBO CTAHAAPTHON Pa3Mepa MOXET BbiTb BBEAEHO Yepe3 KaHionio 5 mm wiu GonbLue (¢
uc npeobp 1) BO BPEMA 0 NHBA3YIBHbIX NPOLIeAYp. YCTpoiicTBO
CTaHZAPTHOTO Pa3Mepa Take MOXET BbiTb UCONb30BAHO MM OTKPLITLIX NPOLIEAYpaX.

1. BobMmuTech 3a PYKOATKY y[TDOM(TBa W npuxmuTe IUCTaNbHbIA KoHe CTePXHA K CETKE Ha TOM MecTe,
TZje BbI YOTHTE NIPOU3BECTU QUKCALIMK.

NPEAYNPEXAEHWE. ANA NONHOTO BBEAEHUA CKPENKM HEOBXOAUM CI0M TKAHY
TONLUMHO HE MEHEE 4,2 MM HAZL HIXKENEMATLUER KOCTbHO, COCYAAMMU UNK
BHYTPEHHUMI OPTAHAMU. KPOME TOTO, POTE3HBIE MATEPUA/TbI TONLLWHON BONEE
1,0 MM MOTYT NOMELUATb NOZIHOMY BBEAEHWIO CKPENKW. A0 UCMONb30BAHUA
YCTPOVCTBA HEOBXOAIMO TOYHO OLIEHUTb TOMLLMHY MATEPHANA.

2.Tlpu H TH K 30He, ]
MpUMEHEHO NPOTUBOZBNEHIte.

NPEAYNPEXXAEHWE. NPV BBEAEHUMN CKPENKW HEOBX0AUMO HALABUTD HA PYKOATKY
YCTPOWCTBA. EC/IM HABABUTD C/ILLKOM CUIbHO, MOXHO NOBPEANTD TKAHb,
YCTPOWCTBO M/MIN OUKCUPYEMbII MATEPUAN.

3. Pacnonoxus JUCTanbHbIRA KoHeL (CTePXKHA NepneHAUKYNAPHO MeCTy, KoTopoe HEOﬁXO}MMO
330MKCHPOBATS, MOMHOCTbIO COMMITE MYCKOBO MeXaHU3M. [1YCKOBOIA MeXaHi3M HeobXo4umo
NOAHOCTBIO0 AT M AEPXaTH B TaKOM NONOXEHMH A0 TeX 110, 110Ka YCTPOJICTBO He BbiiigeT U3 MecTa
MpUMeHeHIs.

NPEAYNPEXAEHWE. 710 BBEAEHUSA CKPEMOK YBEAUTECD, YTO AUCTANIbHBIN KOHEL
YCTPOACTBA HAXOAUTCA NOA NPAMBIM YT/IOM K OBPABATbIBAEMOI TKAHHU, 3TO
OBJIEMYAET NPOLLECC BBEAEHUA. YBEAUTECD, 4TO CKPENKA MONHOCTbI0 BBEAEHA

B CETKY M TKAHb, A JIEY0 CKPENKW HAXOQUTCA BPOBEHD C TOBEPXHOCTbH
OUKCUPYEMOTO MATEPUANIA.

4. TonHoCTI0 OTRYCTHTe MYCKOBOI MexaHy3M. CnefylolLan CKpeNKa 3arpyaeTca aBTOMATUYeCKH, U
YCTPOIACTBO FOTOBO K MCNONB30BAHMIO CAIEAYIOLLeIi CKpenku.

XPAHUTb NPY KOMHATHOW TEMNEPATYPE. U3BEFATb ANIMTENbHOIO BO3AENCTBUA
TEMMNEPATYPbI, NPEBBILAIOLEA KOMHATHYH.

HE UCNO/Ib30BATb NPOAYKT, ECIN MAPKEP TEMMEPATYPbI YEPHbI.

il AVICTaNbHOMY KOHLY YCTPOICTBA, MOXET ObiTb

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PRECTETE NASLEDUJICi INFORMACE.

DULEZITE UPOZORNENI!

Ucelem brozury je usnadnit pouzivéni tohoto vyrobku. Neobsahuje popis chirurgickych technik.

Ndstroj byl navrzen, otestovén a vyroben pro jednordzové pouZiti u jednoho pacienta. Opétovné pouziti
nebo snaha o navraceni vjrobku do znovu pouZitelného stavu maze vést k selhni jeho funkce a
ndslednému poranéni pacienta. Zpracovani tohoto vyirobku pro opétovné pouziti anebo jeho opakovand
sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace a infekce pacienta. Tento vyrobek nepouzivejte opakované,
neuvadéjte do znovu pouZitelného stavu ani opakované nesterilizujte.

POPIS

Pistroj Absorbalack™ o velikosti 5 mm je sterilni jednordzové zafizeni urcené k upevnéni protetického
materidlu, jako je napfiklad sitka, na mékké tkéni. Hrebicek je vyroben z absorbovatelného syntetického
polyesterového kopolyméru odvozeného z kyseliny mlécné a kyseliny glykolové a jsou obarvené barvivem
D&C Violet No. 2. Zafizeni se dodavé s 5, 10 nebo 20 absorbovatelnymi hiebicky.

INDIKACE

Iafizeni je urceno k upeviiovdni protetického materidlu k mékké tkéni pi riznych minimélné

invazivnich otevenyich chirurgickych zakrocich, napriklad pfi plastice kyly.

KONTRAINDIKACE

1. Zafizeni nenf urceno k pouZitf v pfipadech, kdy je kontraindikovano upevnéni protetického materidlu.
2. Zafizeni AbsorbaTack™ nepouZivejte na tkané, u kterych nelze vizudIné kontrolovat zastavu krvécen.

3. Toto zafizeni se nesmi pouZivat pro tkané, které jsou v primém anatomickém vztahu k hlavnim
vaskuldrmim strukturdm. Patfi sem zavedeni hrebick(i v brénici v blizkosti perikardu, aorty nebo dolni duté
Zily v priibéhu plastiky branicni kyly.

4. NepouZivat na ischemické nebo nekrotické tkani.

UCINKY

Hiebicek je vyroben z bézného kopolymer poly(L-laktid-koglykolid) (PGLA). Kopolymer se rozkldda
ahydrolyticky absorbuje na kyselinu glykolovou a mlécnou, které jsou pak télem metabolizovdny.
Adsorpéni profil kopolymer poly(L-laktid-koglykolid) (PGLA) béhem prvnich dvou tydnd po implantaci
je minimélni, s vyjznamnou absorpéni rychlosti viditelnou v obdobi 3 az 5 mésic. Po tomto vjznamném
odbourénf je absorpce polymeru v zésadé dokoncena do jednoho roku.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENT

1. Endoskopicky a otevieny zakrok upevnéni protézy smi provadét pouze kvalifikovany chirurg, ktery je
obezndmen s uvedenymi technikami.

2. Jsou-li pfi zakroku spolecné pouzity pfistroje a dopliiky od riiznych vyrobcd, ovéfte i vzdjemnou
kompatibilitu pfistrojového vybaveni a zkontrolujte pied provedenim zékroku, zda nebyla narusena
elektrickd izolace nebo uzemnéni.

3.V z&jmu sprdvného vlozenf hiebicku se pred jeho zavedenim ujistéte, Ze distalni hrot zafizeni svird s
cilovou tkénf pravy thel. Po zavedeni hiebicku zkontrolujte, zda je GpIné vioZen v sitce nebo ve tkdni:
hlavicka hiebicku by méla byt zarovnand s povichem upeviiovaného materidlu.

4. Pro plné zasunutf hiebicku je nutné, aby tloustka tkané nad kosti, cévami nebo orgdny, které lezf pod
ni, dosahovala minimainé 4,2 mm. Celkovou vzddlenost od povrchu tkdné (véetné materidlu, ktery md byt
upevnén) ke kosti, cévam nebo orgdndim, které jsou pod nf, je potreba urcit pred pouzitim zafizent.

5. Silngj3i proteticky material (vice nez 1,0 mm) miize znemoznit piné zasunuti hfebicku. Tloustku
materidlu je potfeba diikladné stanovit pred pouZitim zafizent.

6. Pfi umistovani hrebickd je potfeba vyvinout na rukojet zaizeni dostatecny tlak. Nadmeérny tlak mize vést
k poskozent tkdné, zafizeni nebo upeviiovaného materiélu

7. Zafizeni se nesmi pouzivat pfi zakrocich, kde by se bézné neméla pouzivat fixace mekké tkané.

8. Zarizeni by se nemélo pouZivat v pfipade, Ze se vyZaduje trvalé upevnéni.

9. Prohlédnéte vzdy operacni pole a ujistéte se, zda nedoslo ke krvaceni. Mensi krvdceni |ze odstranit
elektrokauterizaci nebo jinymi vhodnymi metodami

@D SCHEMATICKY NAKRES

A) STANDARDNE DLOUHY DRIK

B) RUKOJET

() SPINAC

D) KRATKY DRIK

) VSTREBATELNY HREBICEK

@ NAvop K POUZITi

Zafizeni o standardni velikosti Ize vloZit pfes Smm nebo vétsf kanylu (s pouzitim konvertoru) pro pouZiti pfi
minimélné invazivnich zakrocich. Zafizeni lze také pouzit pfi otevenyich postupech.

1. Uchopte rukojet zafizeni a stisknéte distélnf konec dfiku oproti sitce v misté pozadovaného upevnéni.

VAROVANI: PRO UPLNE ZASUNUTI HREBICKU JE NUTNE, ABY TLOUSTKA TKANE NAD
KOSTI, CEVAMI NEBO ORGANY, KTERE LEZi POD Ni, DOSAHOVALA MINIMALNE 4,2 MM.
NAVIC HRUBS{ PROTETICKY MATERIAL (ViCE NEZ 1,0 MM) MUZE ZNEMOZNIT UPLNE
ZASUNUTI HREBICKU. TLOUSTKU MATERIALU JE POTREBA DUKLADNE STANOVIT PRED
POUZITIM ZARIZENI.

2. PODLE POTREBY JE MOZNEVYVINOUTVOLNOU RUKOU PROTITLAK V MISTE PRIMO PROTI DISTALNIMU
KONCI ZARIZENI

VAROVANi: PRI UMISTOVANI HREBICK( JE POTREBA VYVINOUT NA ZARIZENI DOSTATECNY
TLAK. NADMERNY TLAK MOZE VEST K POSKOZENI TKANE NEBO UPEVNOVANEHO MATERIALU.
3. Umistéte distdIni konec difku kolmo k fixované plose a tpiné stisknéte rukojet. - Spinac je potieba
stisknout aZ na doraz a podrZet v této poloze béhem vytahovani zafizeni z mista aplikace.

VAROVANI: V ZAJMU SPRAVNEHO VLOZENI HREBICKU SE PRED JEHO ZAVEDENIM
UJISTETE, ZE DISTALNI HROT ZARIZENI SVIRA PRAVY UHEL S CILOVOU TKANI. PO
ZAVEDENI HREBICKU ZKONTROLUJTE, ZDA JE UPLNE VLOZEN V SITCE NEBO VE TKANI:
HLAVICKA HREBICKU BY MELA BYT ZAROVNANA S POVRCHEM UPEVNOVANEHO
MATERIALU.

4. Uvolnéte spinac. Dalf hrebicek se zavede automaticky a zafizeni je pripraveno k jeho aplikaci.
SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE. DLOUHODOBE NEVYSTAVUJTE ZVYSENYM
TEPLOTAM.

VYROBEK NEPOUZIVEJTE, JE-LI TEPLOTNi TECKA NA OBALU PRAZDNA.

ROGZITOESZKOZ FELSZIVODO
SZEGECSEKKEL

ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.
FONTOS!

Ez a téjékoztatd a termék haszndlaténak megkannyitésére készillt. Nem a sebészeti technikdk kézikonyve.
Ezt az eszkozt gy tervezték, tesztelték és gydrtottak, hogy kizarolag ey betegen legyen haszndlhatd.
Ujbli hasznlata vagy feldjitésa nem megfeleld makodéshez, ezaltal a beteg sériiléséhez vezethet. Az
eszkiz jrakezelése és/vagy (jrasterilizaldsa az eszkdz szennyezidéséhez és a beteg megfert6zidéséhez
vezethet. Tilos az eszkzt Gjrahaszndlni, feldjitani vagy tjrasterilizalni.

LEIRAS

Az 5 mm-es Absorbalack™ egy steril, eqyszer hasznalatos eszkdz prostheticus anyagok (pl. hdlok)
14gyszovetekhez valé rogzitésére. A szegecs egy felszivddd szintetikus, tejsav és glikolsav alapd poliészter
kopolimerbdl késziilt és szinezet D&C Violet No. 2. Az eszkoz 5, 10 vagy 20 felszivodd szegeccsel rendelhetd.
JAVALLAT

Az eszkéz a prostheticus anyagoknak a lagyszovetekhez valo réigzitéséhez alkalmazhatd szémos minimdl
invaziv és feltdrdsos sebészi beavatkozds sordn.

ELLENJAVALLATOK

1. Az eszk6z nem alkalmazhatd olyan esetekben, amikor a prostheticus anyagok rgzitése ellenjavaLlt.

2. Ne alkalmazza az AbsorbaTack™ rogzitdeszkiizt olyan széveten, amelynél nem szemrevételezhetd a
haemostasis.

3. Ne haszndlja az eszkdzt olyan szoveteken, amelyek anatomiailag kdzvetlen kapcsolatban dllnak

a6 érképletekkel. Ide tartozik a szegecsek alkalmazésa s a szivburok, aorta vagy vena cava inferior
szomszédségaban lévG rekeszizomban rekeszizomsérv helyredllitdsakor.

4. Ne alkalmazza csokkent vérelldtast vagy liszkds szoveten.

FOLYAMATOK

A szegecs a normal kopolimer poli(glikolid-co-L-laktid) (PGLA) anyagbdl késziilt. £z a kopolimer a
szervezetben hidrolizissel lebomlik glikolsavra és tejsavra, amelyet a szervezet azutdn feldolgoz.

A poli(glikolid-co-L-laktid) (PGLA) felszivédasi profilja az els6 beiiltetést kovetd két hétben minimalis, és
3-5 hdnap kozott vlik jelentdssé. - Ezt kovetden a polimer felszivddsa eqy éven beliil megtorténik
FIGYELMEZTETESEK ES ELOIRASOK

1. Az endoszkdpos és nyilt prostheticus rogzitést csak az ezekben a technikékban jartas orvos végezheti el.
2. Ha kiilonboz6 gyartk endoszkopos késziilékeit és kellékeit eqy eljdrds keretén beliil alkalmazza, a beavatkozds
megkezdése eldit ellendrizze azok kompatibilitdsdt és az elektromos szigetelés vagy foldelés épségét

3. Aszegecs behelyezése eldtt gydzdjon meg arrdl, hogy az eszkdz distalis hegye derékszoget zdr be

a élszovettel a szegecs megfeleld behelyezésének eldsegitése érdekében. A szegecs behelyezése utdn
ellendrizze, hogy a szegecs teljesen benne van-e a hldban és/vagy a szovetben. A szegecs vallanak egy
szintben kell lennie a rogzitett anyag feliiletével

4. A szegecs megfeleld behelyezéséhez a csont, a véndk vagy a zsigeri szervek foldtti szovetnek legalabb
4,2 mm vastagnak kell lennitk. Az eszkoz alkalmazdsa elGitt 6vatosan meg kell dllapitani a csont, a véndk
vagy a zsigeri szervek folotti szovetek vastagsdgat.

5. A vastag prostheticus anyagok (1 mm-nél vastagabb) megakadalyozhatjk a szegecs teljes illeszkedését.
Alkalmazas elGitt az anyag vastagsagdt meg kell mérni.

6. A szegecsek behelyezésekor megfeleld erdvel kell az eszkz fogantydjdt dsszeszoritani. A nagyfokd
erébehatds kdrosithatja a szovetet, az eszkdzt és/vagy a rogzitendd anyagot.

7. Az eszkzt nem szabad olyan esetekben alkalmazni, ahol normalis esetben nem alkalmaznék a
lagyszovetek rogzitését.

8. Ha dllando rogzités sziikséges, a készilék nem hasznélhato,

9. Mindig ellendrizze, hogy van-e vérzés a beavatkozds teriiletén. A kisebb vérzéseket mds megfeleld
madszerekkel vagy elektrokauterizéciéval megsziintetheti.

@D SEMATIKUS ABRA
) NORMAL NYARSHOSSZ
B) MARKOLAT

() AKTIVALOKAR

D) ROVID NYARSHOSSZ

£) FELSZIVODO SZEGECS

@D HASINALATI UTASITAS

Minimél invaziv beavatkozasok esetében a normdl eszkdzt egy 5 mm-es vagy nagyobb atmérdji kanil
(itjén lehet bevezetni (konverter haszndlatéval). A normal eszkdiz hagyoményos sebészi beavatkozasoknal
is alkalmazhatd.

1. Fogja meg az eszkoz foganty(jat és nyomja a nyérs distalis végét a kivant rogzités helyén a halohoz.

VIGYAZAT! A SZEGECS MEGFELELO BEHELYEZESEHEZ A CSONT, A VENAK VAGY A ZSIGERI
SZERVEK FOLOTTI SZOVETNEK LEGALABB 4,2 MM VASTAGNAK KELL LENNIUK. EZENKIVUL
AVASTAG PROSTHETICUS ANYAGOK (1 MM-NEL VASTAGABB) MEGAKADALYOZHATJAK A
SZEGECS TELJES ILLESZKEDESET. ALKALMAZAS ELOTT AZ ANYAG VASTAGSAGAT MEG KELL
MERNI.

2. Szlikséq esetén a mésik kezével ellennyomdst alkalmazhat az eszkdz distalis végével szemkdzti terileten.

VIGYAZAT! A SZEGECS BEHELYEZESEKOR MEGFELELG ERGVEL KELL AZ ESZKOZ
FOGANTYUJAT OSSZESZORITANI. A NAGYFOKU EROBEHATAS KAROSITHATIA A SZOVETET
ES/VAGY A ROGZITENDG ANVAGOT.

3. Mikézben a nydrs distalis végét a rogzitendd teriiletre merdlegesen tartja, teljesen nyomja dssze a
kiolddkart. A kioldkart teljesen dssze kell nyomni, és ebben a helyzetben kell az alkalmazas helyérdl elhdzni.

VIGYAZAT! A SZEGECS BEHELYEZESE ELOTT GYOZODJON MEG ARROL, HOGY AZ

ESZKOZ DISTALIS HEGYE DEREKSZOGBEN ALL A CELSZOVETRE A SZEGECS MEGFELELG
BEHELYEZESENEK ELOSEGITESEHEZ. A SZEGECS BEHELYEZESE UTAN ELLENGRIZZE, HOGY A
SZEGECS TELJESEN BENNE VAN-E A HALOBAN ES A SZOVETBEN. A SZEGECS VALLANAK EGY
SZINTBEN KELL LENNIE A ROGZITETT ANYAG FELULETEVEL.

4.Teljesen engedje ki a kioldokart. A kévetkezé szegecs automatikusan betdltddik és a készilék kész a
kdvetkezd szegecs behelyezésére.

SZOBAHOMERSEKLETEN TAROLANDO. KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENG
HUZAMOSABB IDEJU TAROLAST.

NE HASZNALJA A TERMEKET, HA A CSOMAGOLASON LEVG HOMERSEKLETELLENGRZO
JEL FEKETE.

FIXACNE ZARIADENIE SO VSTREBATELNYMI
KLINCEKMI

PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE.
DOLEZITE!

Této broztira md zjednodusit pouZitie tohto vyrobku. Nemd slZit ako prirucka chirurgickyich postupov.
Tento vjrobok bol navrhnuty, otestovany a vyrobeny na pouZitie len pre jedného pacienta. Opakované
pouzivanie alebo uvédzanie vyrobku do znovupouZitelného stavu moze viest k zlyhaniu jeho funkcie
andslednému poraneniu pacienta. Spracovanie vyrobku na opakované pouZitie alebo jeho opakovand
sterilizacia mozu sposobit riziko kontamindcie a infekcie pacienta. Tento vyrobok nepouzivajte opakovane,
neuvadzajte do znovu pouZitelného stavu a ani opétovne nesterilizujte.

POPIS

Zariadenie AbsorbaTack™ je sterilné jednorazové zariadenie velké 5 mm urcené na upevnenie protetického
materidlu (napriklad sietky) na makkych tkanivéch. Klincek je vyrobeny z absorbovatelného syntetického
polyesterového kopolyméru odvodeného z kyseliny mliecnej a kyseliny glykolovej a zafarbené farbivom
D&C Violet No. 2. Zariadenie sa doddva s absorbovatelnymi klincekmi s velkostou 5, 10 alebo 20.
INDIKACIE

Zariadenie je urtené na upevnenie protetického materidlu na makkych tkanivach pri réznych minimélne
invazivnych otvorenych chirurgickych zdkrokoch, napriklad pri plastike prietrze.

KONTRAINDIKACIE

1. Zariadenie nie je urcené na pouZitie v pripadoch, ked'je upevnenie protetického materidlu
kontraindikované.

2. Nepouzivajte zariadenie AbsorbaTack™ na tkanivdch, na ktorych sa nedd vizudlne skontrolovat zastavenie
krvdcania.

3.Toto zariadenie sa nesmie pouzivat pre tkanivd, ktoré sti v priamom anatomickom vztahu k hlavngm
vaskuldrnym Struktdram. Sem patrf zavedenie klincekov v branici v blizkosti perikardu, aorty alebo dolnej
dutej Zily v priebehu plastiky branicovej prietrze.

4. NepouZivat v pripade ischemického alebo nekrotického tkaniva.

CINNOSTI

Klincek je vyrobeny z kopolymér poly(L-laktid glykolidu) (PGLA). Kopolymér sa rozkladd a hydrolyticky
absorbuje na kyselinu glykolovdi a mliecnu, ktoré sa potom telom metabolizujd.

Profil absorpcie kopolymér poly(L-laktid-koglykolid) (PGLA) pocas prvyich dvoch tyzdriov po implantdcii
je minimalny s vyznamnou absorpcnou rychlostou viditelnou v obdobi 3 az S mesiacov.  Po tomto
vyznamnom odbtirani je absorpcia polyméru v zésade dokoncend do jedného roku.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Endoskopicky a otvoreny zkrok upevnenia protézy smie vykondvat len kvalifikovany chirurg, ktory sa
z0zndmil s uvedenymi technikami

2. Ak sa pri zkroku spolocne pouZivaju pristroje a doplnky od roznych vyrobcov, skontrolujte vzéjomni
kompatibilitu pristrojového vybavenia a pred vykonanim zakroku skontrolujte, ¢i nebola narusend elektrickd
izolécia alebo uzemnenie.

3.V zdujme spravneho viozenia klinceka sa pred jeho zavedenim uistite, Ze distalny hrot zariadenia zviera
pravy uhol s ciefovym tkanivom. Po zavedeni klinceka skontrolujte, ¢i je tplne vlozeny v sietke alebo v
tkanive: hlavicka klinceka by mali byt zarovnand s povrchom upeviiovaného materidlu.

4. Na Uplné zasunutie klinceka je nutné, aby hriibka tkaniva nad kostou, cievami alebo orgdnmi, ktoré lezia
pod nim, dosahovala minimélne 4,2 mm. Celkovdi vzdialenost od povrchu tkaniva (vrdtane materidlu,
ktory md byt upevneny) ku kostiam, cievam alebo organom, ktoré st pod nim, treba urcit pred pouZitim
zariadenia.

5. Hrubsi proteticky materid (viac nez 1,0 mm) moze znemoznit GpIné zasunutie klinceka. Hribku
materidlu je potrebné dokladne stanovit pred pouZitim zariadenia

6. Pri umiestriovani klincekov treba na zariadenie vyvintt dostatocny tlak. Nadmerny tlak moze viest

k poskodeniu tkaniva, zariadenia alebo upeviiovaného materidlu.

7. Zariadenie sa nesmie pouzivat pri zakrokoch, kde by sa nemala bezne pouzivat fixdcia makkého tkaniva
8. Zariadenie by sa nemalo pouzivat v pripade, Ze sa vyZaduje trvalé upevnenie.

9.Vizdy skontrolujte operacné pole, i nenastalo krvacanie. Mensie krvacanie sa dd odstranit
elektrokauterizéciou alebo inymi vhodnymi metddami

&P NAKRES

) STANDARDNE DLHY DRIEK
8) RUKOVAT

() SPINAC

D) KRATKY DRIEK

£) VSTREBATELNY KLINCEK

@ NAVOD NA POUZITIE

Standardné zariadenie sa 4 vloZit cez 5 mm alebo vacSiu kanylu (s pouZitim konvertora) na pouZitie pri
minimélne invazivnych zakrokoch. Standardné zariadenie sa moze pouzit aj pri otvorenjich zakrokoch

1. Uchopte rukovat zariadenia a stlate distdlny koniec drieku oproti sietke na mieste poZadovaného upevnenia.

VYSTRAHA: NA UPLNE ZASUNUTIE KLINCEKA JE NUTNE, ABY HRUBKA TKANIVA NAD
KOSTOU, CIEVAMI ALEBO ORGANMI, KTORE LEZIA POD NiM, DOSAHOVALA MINIMALNE
4,2 MM. NAVYSE HRUBSI PROTETICKY MATERIAL (VIAC NEZ 1,0 MM) MOZE ZNEMOZNIT
UPLNE ZASUNUTIE KLINCEKA. HRUBKU MATERIALU TREBA DOKLADNE STANOVIT PRED
POUZITIM ZARIADENIA.

2. Podla potreby je mozné vyvintit volnou rukou protitlak na mieste priamo proti distélnemu koncu
zariadenia.

VYSTRAHA: PRI UMIESTNOVANI KLINCEKOV TREBA VYVINUT NA ZARIADENIE DOSTATOCNY
TLAK. NADMERNY TLAK MOZE VIEST K POSKODENIU TKANIVA ALEBO UPEVNOVANEHO
MATERIALU.

3. Umiestnite distdlny koniec drieku kolmo k fixovanej ploche a tplne stlacte rukovat.  Spinac treba stlacit
azna doraz a podrzat v tejto polohe pocas vytahovania zariadenia z miesta aplikicie.

VYSTRAHA: V ZAUJME SPRAVNEHO VLOZENIA KLINCEKA SA PRED JEHO ZAVEDENIM
UISTITE, ZE DISTALNY HROT ZARIADENIA ZVIERA PRAVY UHOL S CIELOVYM TKANIVOM.
PO ZAVEDENT KLINCEKA SKONTROLUJTE, I JE UPLNE VLOZENY V SIETKE ALEBO V
TKANIVE: HLAVICKA KLINCEKA BY MALA BYT ZAROVNANA S POVRCHOM UPEVNOVANEHO
MATERIALU.

4. Uvolhite spina¢. Dalsi klincek sa zavedie automaticky a zariadenie je pripravené na jeho aplikaciu
SKLADUJTE PRI 1IZBOVE) TEPLOTE. DLHODOBO NEVYSTAVUJTE VY$3iM TEPLOTAM.
VYROBOK NEPOUZIVAJTE, AK JE TEPLOTNA BODKA NA OBALE PRAZDNA.

FIKSERINGSENHET MED RESORBERBARE
STIFTER

FOR PRODUKTET TAS | BRUK, MA FGLGENDE INFORMASJON LESES NGYE 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 pa én enkeltpasient. Gjenbruk eller rengjoring av dette
produktet kan fare til at det svikter og pafarer skade pa pasienten. Rengjering og/eller resterilisering av denne enheten
kan medfore risiko for kontaminasjon og pasientsmitte. Produktet skal ikke brukes pa nytt, rengjores for gjenbruk
eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

AbsorbaTack™ S mm-enheten er et sterilt produkt til engangsbruk som anvendes for & fiksere protesemateriale, for
eksempel nett, til blatvev. Stiften er konstruert av en resorberbar syntetisk polyesterkopolymer avledet fra melke- og
qlykolsyre 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 blatvev ved minimalt invasive og pne
kirurgiske prosedyrer som for eksempel brokkreparasjon

KONTRAINDIKASJONER

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

2. lkke bruk AbsorbaTack™-instrumentet pa vev som ikke kan inspiseres visuelt for hemostase.

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

4. Ikke bruk pa iskemisk eller nekrotisk vev.

VIRKEMATE

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 farste to ukene etter farste gangs implantasjon er minimal.
Resorpsjonshastigheten er betydelig i perioden fra 3 til 5 maneder. Etter denne kraftige nedbrytingen er
polymerresorpsjonen stort sett fullfart for ett ar.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

1. Prosedyrer for endoskopisk dpen protesefikseringskirurgi bar kun utfares av kvalifiserte leger som er kjent med
disse teknikkene.

2. Nér instrumenter og tilbehar fra ulike produsenter anvendes samtidig i en prosedyre, md kompatibiliteten verifiseres
for prosedyren gjennomfares, og det ma kontrolleres at all elektrisk isolering eller jording er intakt.

3. Far bruk av stiften md det kontrolleres at den distale tuppen pd enheten stér i rett vinkel pd det aktuelle vevet for &
legge til rette for hensiktsmessing innsetting av stiften. Etter bruk av stiften md full innsetting av stiften i nett og/eller
vev bekreftes. Skulderen pa stiften bar ligge jevnt med overflaten pa materialet som festes

4. Tykkelsen pd vevet over underliggende knokler, drer eller innvoller md vere minst 4,2 mm for at stiften skal kunne
settes helt inn. Den totale avstanden mellom overflaten pa vevet (inkludert materiale som skal fikseres) og de
underliggende knokler, drer eller innvoller ma vurderes naye for innsetting av produktet.

5. Tykkere protesemateriale (over 1,0 mm) kan forhindre full innsetting av stiften. Materialtykkelsen mé vurderes
naye for innsetting.

6. Det md brukes riktig styrke pa handtaket ndr stifter settes pa plass. For stor styrke kan fare til skader pd vevet og/
eller materialet som skal fikseres.

7. Enheten mé ikke brukes ved prosedyrer hvor fiksering av blatvev ikke normalt benyttes.

8. Produktet skal ikke brukes ndr permanent fiksering er anskelig.

9. Fikseringsomradet mé alltid kontrolleres naye for d sikre hemostase. Lett bladning kan kontrolleres med diatermi
eller andre passende metoder.

& PRODUKTOVERSIKT
A) SKAFT | STANDARDLENGDE
B) HANDTAK

() AVTREKKER

D) KORT SKAFT

) ABSORBERBAR STIFT

@D BRUKSANVISNING

Standardenheten kan settes inn gjennom en 5 mm eller starre (ved hjelp av et tilpasningsstykke) kanyle il bruk ved
minimaltinvasive prosedyrer. Standardenheten kan ogsa brukes ved dpne prosedyrer.

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

TYKKELSEN PA VEVET OVER UNDERLIGGENDE KNOKLER, ARER ELLER INNVOLLER MA

V/RE 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 MA VURDERES NOYE FOR INNSETTING AV ENHETEN.

2.0m nadvendig kan den ledige handen brukes for  legge mottrykk pd omradet som ligger p& motsatt side av den
distale enden av enheten.

ADVARSEL: DET MA BRUKES RIKTIG STYRKE PA HANDTAKET NAR STIFTER SETTES PA PLASS. FOR
STOR STYRKE KAN F@RE TIL SKADER PA VEVET 0G/ELLER MATERIALET SOM SKAL FIKSERES.

3. Klem avtrekkeren heltinn mens du holder den distale enden av skaftet vinkelrett pa omrédet som skal fikseres.
Avtrekkeren skal klemmes helt inn og holdes i klemt posisjon mens enheten fiernes fra innsettingsomradet.

ADVARSEL: FOR BRUK AV STIFTEN MA DU SGRGE FOR AT DEN DISTALE ENDEN AV ENHETEN STAR |
RETT VINKEL PA DET AKTUELLE VEVET FOR A LEGGE TIL RETTE FOR HENSIKTSMESSIG INNSETTING
AV STIFTEN. ETTER BRUK AV STIFTEN MA DU BEKREFTE FULL INNSETTING AV STIFTEN | NETTET
ELLER VEVET. SKULDEREN ELLER STIFTEN MA LIGGE | KANT MED OVERFLATEN PA 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 HOYE TEMPERATURER OVER
LENGRETID.

PRODUKTET SKAL IKKE BRUKES HVIS TEMPERATURPRIKKEN PA EMBALLASJEN ER SVART.

FIKSACIJSKI PRIPOMOCEK Z VPOJNIMI
ZEBLJICKI

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE INFORMACUJE.

POMEMBNO!

Ta knjizica je namenjena pomoci pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurske tehnike.

Ta pripomocek je namenjen, preizkusen in izdelan za uporabo le na enem bolniku. Panovna uporaba ali ponovna
obdelava tega pripomocka lahko povzroci napako in posledicno telesne poskodbe bolnika. Ponovna uporaba in/ali
ponovna sterilizacija tega pripomocka pomeni nevarnost kontaminacije in okuzbe bolnika. Te naprave ne uporabljajte
in ne sterilizirajte ponovno.

OPIS

Pripomocek AbsorbaTack™ 5 mm je sterilen pripomocek za enkratno uporabo za fiksacijo proteticnega materiala, kot
je mreZica, na mehko tkivo. Zebljicek je narejen iz resorbilnega sinteticnega poliestrskega kopolimera, pridobljenega
izmlecne ter glikolne kisline in obarvanega z barvilom D&C vijolicnim St. 2. Pripomocek je na razpolago s 5, 10 ali

20 vpojnimi Zebljicki.

INDIKACUE

Pripomocek je namenjen fiksaciji proteticnega materiala na mehka tkiva pri razlicnih minimalno invazivnih in odprtih
kirurskih posegih, kot je reparacija kile.

KONTRAINDIKACLE

1. Pripomocek ni namenjen uporabi, kadar je fiksacija proteticnega materiala kontraindicirana.

2. Fiksadijskega pripomocka AbsorbaTack™ ne uporabljajte na tkivu(ih), ki ga (jih) ni mogoce vizualno pregledati

za hemostazo.

3.Ta pripomocek se ne sme uporabljati na tkivih, ki so neposredno anatomsko povezana z velikimi Zilnimi strukturami.
To vkljucuje namestitev Zebljickov na diafragmo v bliini perikardija, aorte ali spodnje vene kave med reparacijo
diafragmalne kile.

4. Ne uporabljajte na ishemicnem ali nekroticnem tkivu.

DELOVANJE

Tebljicek e narejen iz navadnega kopolimera poli (glikolid-ko-L-laktida) (PGLA). Ta kopolimer se razgradiin se s
hidrolizo vpije na glikolno in mlecno 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 vecinoma konca
pred enim letom.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Postopke pri endoskopskem in odprtem proteticnem fiksacijskem kirurskem posequ lahko opravi samo usposobljen
zdravnik, seznanjen s temi tehnikami

2. Prisocasni uporabi endoskopskih instrumentov in dodatkov razlicnih proizvajalcev pred postopkom preverite
njihovo zdruzljivost in zagotovite, da elektricna izolacija ali ozemljitev ni motena.

3. Pred namestitvijo Ze Zebljicka, se prepricajte, da je distalna konica pripomocka na ciljno tkivo postavijena

z ustreznim kotom, da omogodi ustrezno vstavljanje Zebljicka. Po namestitvi Zebljicka se prepricajte, ali je bil
popolnoma vstavljen v mrezo in/ali tkivo — rama Zebljicka mora biti poravnana s povrsino fiksiranega materiala

4.7a popolno namestitev Zebljicka mora biti debelina tkiva nad kostjo, Zilami ali drobovjem vsaj 4,2 mm. Skupno
razdaljo od povrsine tkiva (vkljucno s fiksiranim materialom) nad kostjo, Zilami ali drobovjem je treba pred uporabo
pripomocka skrbno preveriti

5. Debelejsi proteticni material (vec kot 1,0 mm) lahko ogrozi popolno namestitev Zebljicka. Pred uporabo je treba
skrbno oceniti debelino materiala.

6. Pri namescanju Zebljickov je treba na rocaj pritisniti z ustrezno silo. Prevelika sila lahko povzroi poskodbo tkiva,
pripomocka in/ali fiksiranega materiala.

7. Pripomotek se ne sme uporabljati pri postopkih, pri katerih se fiksacija mehkega tiva navadno ne uporablja.

8. Pripomocka se ne sme uporabljati, kadar je Zelena stalna fiksacija.

9. Vedno preglejte mesto fiksacije, da zagotovite hemostazo. Manj3a krvavitev se lahko nadzoruje z elektrokavterizacijo
ali drugimi ustreznimi metodami.

@D SHEMATSKI POGLED
A) TULEC STANDARDNE DOLZINE
B) ROCAJ

() PROZILO

D) DOLGITULEC

£) VPOINI ZEBLIICEK

@D NAVODILA ZA UPORABO

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

1. Drzite rocaj pripomocka in distalni konec tulca pritisnite na mesto na mreZici, kjer Zelite narediti fiksacijo.

OPOZORILO: ZA POPOLNO NAMESTITEV ZEBLJICKA JE POTREBNA VSAJ 4,2-MILIMETRSKA DEBELINA
TKIVA NAD SPODNJO KOSTJO, ZILAMI ALI VISCERO. POLEG TEGA LAHKO DEBELEJSI (VEC KOT

1,0 MM) PROTETICNI MATERIAL OGROZI POPOLNO NAMESTITEV ZEBLJICKA. PRED UPORABO
PRIPOMOCKA 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
pripomocka

OPOZORILO: PRI NAMESCANJU ZEBLJICKOV JE TREBA NA ROCAJU PRIPOMOCKA UPORABITI
PRIMERNO SILO. PREVELIKA SILA LAHKO POVZROCI POSKODBO TKIVA IN/ALI FIKSIRANEGA
MATERIALA.

3. Ko je distalni konec tulca pravokotno glede na fiksirano mesto, popolnoma stisnite prozilo. ProZilo je treba stisniti
do konca in v tem poloZaju drZati, ko se pripomocek odstrani z mesta uporabe.

OPOZORILO: PRED NAMESTITVIJO ZEBLJICKA SE PREPRICAJTE, ALI JE DISTALNA KONICA
PRIPOMOCKA PRAVOKOTNO NA CILINO TKIVO, DA LAHKO USTREZNO VSTAVITE ZEBLJICEK. PO
NAMESTITVI POTRDITE POPOLNO VSTAVITEV ZEBLJICKA V MREZICO IN TKIVO. RAMA ZEBLJICKA
MORA BITI PORAVNANA S POVRSINO FIKSIRANEGA MATERIALA.

4. Popalnoma sprostite prozilo. Naslednji zebljicek se nalozi samodejno in pripomocek je tako pripravijen na
namescanje naslednjega Zebljicka

HRANITE PRI SOBNI TEMPERATURI. PREPRECITE DOLGOTRAJNO IZPOSTAVITEV ZVISANIM
TEMPERATURAM.

1ZDELKA NE UPORABLJAJTE, CE JE PIKA ZA TEMPERATURO NA EMBALAZI CRNA.

YCTPOWMCTBO 3A 3ALUMBAHE C
ABCOPBUPALLIN CE KOHLIA

NPEAW AA U3NON3BATE TO3W NPOAYKT, NPOYETETE BHUMATENHO CIEABALLATA
NHOOPMALIUA.

BAXHO!

Ta3u GpoLuypa e NpefiHasHayena 4a e NoMara Npu H3N0/38aHETO Ha T3 MPOAYKT. T# He e CIpaBodHIK 3d
XUPYPTUYECKM TEXHUKM.

ToBa yCTOIACTBO € NPOEKTIPaHO, TECTBAHO 1 MPOU3BE/CHO 3 U3MON3BAHE CaMO C eAUH NalveHT. [10BTOpHaTa
ynoTpe6a unv NpepaboTka Ha T0Ba YCTPOVICTBO MOXE Aa A0BEE A0 HeroBaTa MoBPEAa UK HapaHABAHE Ha
naumerTa. MosTopHata 06paboTKa i CTePUAN3ALIIA Ha YCTPOIACTBOTO MOTAT 13 Cb3AAIAT PUCK OT 3apasABaHe Wil
HOEKLWA Ha nauvenTa. He u3non3gaiite, 06paboTBaiiTe wan cTepunmM3upaiite NOBTOPHO T0Ba yCTPOIACTBO.
OMUCAHUE

Absorbalack™ e 5-Mm CTepUnHO YCTPOACTBO 33 EAHOKPATHA YnoTPe6a, NPeSHA3HaUeHO 33 3alLMBaHE Ha npoTe3eH
MaTepyas, KaTo KanpiMep MPeXa, KbM Meka ThkaH. (UKCaTopbT e HanpaseH oT abcopbupaLl ce CkTeTUYeH
TIONUECTEPeH KONONMMEP, U3BNEUeH 0T MneuHa 1 IMIKOHA KICeNMHa I oLiBeTeH ¢ BuoneTos ougeTuTen D&(C Violet
No. 2. YcrpoiicTBoTo ce npeanara ¢ abcopbupaty ce koew 3a 5, 10 1 20 6oga.

MOKA3AHUA

YCTPOVICTBOTO € NPEAHA3HAUeHO 33 3aLLIBAHE Ha NIPOTE3eH MaTepan KbM MeKa ThKaH pH Pa3NuuHi MUHUMANHO
WIHBA3VBHI 11 OTBOPEHI XUPYPTUYECKi NIPOLIEAYPH, KaTo Hanpuviep onepaLiua Ha xepHia.
MPOTUBOMOKA3AHUA

1. YCTpOIiCTBOTO He € NpejHa3HayeHo 3a ynoTpeda B CnyYauTe, KOTaTo 3alLVIBAHETO Ha NpoTe3eH MaTepitan e
NIPOTUBONOKA3HO.

2. He w3non3saiite AbsorbaTack ™3a 3alumBane Ha TbKaHu, KOUTO He MoraT £ GbAaT npoBepABaHY BU3yanHo 33
XeMocTasa

3.YCTpoiiCTBOTO He TPAGBA A3 Ce M3N0/1383 33 TbKAHH, KOWTO MMAT JUPEKTHA aHATOMIUUHA BP3Ka C IMaBHATE
/08U CTPYKTYpH. ToBa BKNIOUBA NOCTaBAHE HA KOHLI B AMAQParmaTa B 6AM30CT 0 NepUkapaws, aopTara nin
J07HaTa NPa3Ha BeHa NPy onepaLia Ha AUagparmiesa XepHus.

4. He u3non3Baiire NPy MCXeMUYHA THKAH W TakaBa C raHTPeHa.

DEACTBUA

KoHewwT e HanpageH oT 00uKHOBeH Konoumep noau(rukonna-ko-L-naktua) (PGLA). Toa kononnmep ce
Pa3rpaxaa upe3 XWAPOY3a £ IVKONHA 1 MIEUH KICENIAHA, KOUTO Ciefl T0Ba ce abcopoupar ot TAnoto.

Abe npodun Ha noAn(rnKkonua-Ko-L-naktna) (PGLA) B mbpewTe ABe ceaMIMLLM Clies]
N10CTABAHETO N0KA383 MUHUMaNHO abCopOUPaHe, KaTo CKOPOCTTa Ha abCopOUpaHe e MOBHLIABA 3HAUNTENHO B
nIepuoza o1 3-A 0 5-tA Mecels. BCeACTBIe Ha T0BA 3HaUMTeNHO pa3rpaxaane, abcopbupakeTo Ha nonumepa
33BbPLUBA HAMBIIHO 32 N10-MANKO OT eAHa FOAYHA.

MPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

1. TpoljeaypuTe 3a €HZOCKONCKA 1 OTBOPEHa NPOTe3MPaLLIA XUPYPritA TPAOBA Aa Ce M3BBPLLIBAT CaMO OT
KBAMIQULMPaHIU NIeKap, 3aN03HATH € Te3U TEXHUKN.

2. KoraTo nput AaieHa npoLieaypa e U3non38aT UHCTYMEHTIA Y NIPUCNOCOBNEHNA OT Pa3NuHI NPOU3BOAMTENH,
MIPOBEPETe TAXHATa CbBMECTIMOCT NPeayt 3an0uBaHe Ha MPOLIeAYPaTa U BIRKTe Ja7ut NeKTpUYeckara n3onauus i
333eMABAHETO (3 B M3MPABHOCT.

3. Tpeat 3an0yBaHe Ha 3aLLMBAHETO NPOBEPETe ANk AANEUHIAT BPBX Ha YCTPOJICTBOTO Ce HaMUPa MO MPaB brbfl
(MPAMO TbKaHTA 32 3LLVBAHE, 33 3 yeCHUTe BKAPBAHETO Ha KoHeLla. (e} NOCTaBAHETO Ha 6oz nposepere
[NV KOHELILT B NPeMIHaN U3LANO NPe3 Mpexara i/wnu ThkawTa. PamoTo Ha Gofa TpAOBa 4a ce paBHABa C
NIOBbPXHOCTTA Ha MaTepHana, KO/iTo ce 3aLBa.

4.3a 112 MoXe O0/IbT 13 32XBaHe 3/1paBo, [e0ENUHATA Ha TbKaHTa HaA PA3NONOXEHNTE OTAOMY KOCTH, CbA0BE Wit
BLTPELLIHY OPraHi TPA0BA Aa Gbzie noke 4,2 Mm. 06LL0TO Pa3CTOAHKE OT NOBLPXHOCTTA Ha ThKaHTa (BKKOUHTENHO
MaTepiana 3a 3alLBake) A0 Pa3nonoXeHuTe 0TAONY KOCT, CbAOBE MW BBTPELLHM OPraHit TPAGBA BHUMATENHO A3
Ce npeLieHy, NpeSy Aa e 13N013Ba YCTPOIACTBOTO

5. To-gebenuat npote3ex matepuan (Hag 1,0 Mm) Moxe i Monpeult Ha MHAHOTO 3axBaLLaHe Ha 6oaa. flebeninara
Ha MaTepiana TpA0Ba Aa ce npeLieHit BHUMATENHO NPEAV M3N0N3BHETO My.

6. Bbpxy ApbkKara Ha yCTpoiicTBoro TpA6BA Aa Ce Mpunara NOZIXOAALLA N0 onleMiHa Cuna no Bpeme Ha
1I0CTaBAHETO Ha GogoBeTe. MpunarareTo Ha NpekaneHo ronAMa cina Moxe Aa AoBese 40 N0BPesa Ha ThKakTa,
YCTPOVCTBOTO WM NPOTE3HIA MaTEpHaN

7.YcTpoiicTBOTO He TpAGBa A3 Ce M3n0A1382 B MPOLIEAYPH, NPH KOUTO 0OMKHOBEHO He Ce NPaBit aLLIMBAHE Ha Meka
TbKaH.

8.YTpoiiCTBOTO He TpAGBA A1a Ce M3N0A1382 B CTyYaUTe, KOFaTO (@ U3YICKBA 3aLLMBAHE 33 NOCTORKHO.

9. BitHarw npoBepABaliTe MACTOTO Ha 3alLMBaHE 33 XeMOCTa3a. MankoTo KbpBeHe MOXe A3 (& KOHTPOIMPa Ype3
ENEKTPHIYECKO 00rapAHe Wik APYTU NOAXOAALLM METORU.

& vniocTPALMA

A) CTBON ChC CTAHAAPTHA TbTHMHA
B) [IPbiKKA

0 CYCHK

D) CTBON C MATKA [TbKIHA

) ABCOPBYIPALL CE KOHEL|

@ VHCTPYKLIUY 3A YNIOTPEBA

(TaHAPTHOTO YCTPOVCTBO MOXe Aia Gbe BKAPaHO MPE3 S-MM Wikt N0-TofIAMa (C M3N0NI3BAHETO HA KOHBEPTOP)
KaHI0Na 3a U3n0N3BaHE B MUHUMANHO UHBA3WBHI NPOLIEAYDH. (IaHuapwmo y(TpOV\(TBD MOXe Aia Ce U3non3sa
CbLLO U MY OTBOPEHM MIPOLILAYPM.

. XBaHeTe ApbxKaTa Ha yCTPOICTBOTO 1 HATUCHETE faneyHitA Kpaii Ha CTBONA My KbM MpeXaTa 8 MACTOTO, KbAeTo
WCKate na sallvere.

MPEQYNPEXAEHUE: 3A 1A MOXE BOABT 1A 3AXBAHE 311PABO, IEBEJIUHATA HA TBKAHTA HAR
PA3MOJIOXKEHUTE 0TA0N1Y KOCTH, CbA0BE UNIU BBLTPELLHI OPTAHU TPABBA A BHAE NOHE
4,2 MM. OCBEH TOBA, N0-AEBENUAT NPOTE3EH MATEPUAN (HAZL 1,0 MM) MOXE [IA NONPEYN
HA Mb/IHOTO 3AXBALLAHE HA BOJA. AEGENWUHATA HA MATEPUANA TPABBA [IA CE MPELIEHU
BHUMATENHO NPEAY U3MO/I3BAHETO HA YCTPOVCTBOTO.

2. Ako e HeobxoavMo, U3non3BaifTe ApyraTa (v Pba, 3a 12 HaTUCHeTe B 00paTHa N0COKA MACTOTO, B KOETO @
M0CTaBEH JaNeUHUAT Kpaii Ha }/LTDOMCTBOTO,

TPEAYNPEXAEHME: BbPXY IPHXXKATA HA YCTPOICTBOTO TPABBA [IA CE PUIIATA
MOAXOAALIA N0 FONEMUHA CUNTA N0 BPEME HA NOCTABAHETO HA BOJJOBETE. NPUJIATAHETO
HATIPEKAZIEHO FONAMA CU/IA MOXKE 1A IOBE/LE 10 OBPEJIA HA TBKAHTA, YCTPOICTBOTO
WK NPOTE3HUA MATEPUAN.

3. (neq kato nocTaBuTe AaneyHia Kpaii Ha CTBON NEPEHAMKYNAPHO Ha MACTOTO Ha 3alLBAHE, HATUCHETe CYCbKa
Jokpait. CnycbkbT TpAGBA A2 GbAe HATUCHAT 10 KpaiiHOTO NONOXEHUE Ha HerOBIAA XA 1 [1a B 33TbPXi1 B TOBA
NI0N0KeHIe 10 MPEMECTBAHETO Ha YCTPOACTBOTO OT TEKYLLIOTO MACTO Ha 3alLMBaHE.

MPEQYNPEXAEHUE: NPEAU 3ANOYBAHE HA 3ALIWBAHETO MPOBEPETE AU AANEYHUAT
BPbX HA YCTPOWCTBOTO CE HAMUPA MO/ MPAB BI b1 CMPAMO THKAHTA 3A 3ALIMBAHE, 3A IA
YNECHUTE BKAPBAHETO HA KOHELIA. CIEQ NOCTABAHETO HA BOJIA MPOBEPETE JANIW KOHEL[BT
B MMPEMUHAJI U3LLANO0 NPE3 MPEXATA U THKAHTA. PAMOTO HA BOJIA TPABBA /1A CE PABHAIBA C
NOBbPXHOCTTA HA MATEPUAIIA, KOITO CE 3ALLIKBA.

4. 0cgoogere u3uANO crycbra. KoHeLwT 3a CleBaLIMA G07 Ce N0ziaBa ABTOMATHUHO W YCTPOICTBOTO € FOTOBO 3
MOCTABAHETO Ha CneagaLLua 6oa.

CbXPAHABANTE NPY CTARHA TEMNEPATYPA. U3BATBAUTE TPOAB/KUTENHO U3NATAHE HA
BUCOKW TEMNEPATYPU.

HE U3NON3BANTE NPOAYKTA, AKO TEMINEPATYPHATA TOUKA BbPXY OMAKOBKATA E YEPHA.

DISPOZITIV DE FIXARE CU SUTURI
ABSORBABILE

CITITI CU ATENTIE INFORMATIILE DE MAI JOS INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL.

IMPORTANT!

Aceasta brogurd are rolul de a va oferi asistentd la utilizarea acestui produs. Ea nu contine trimiteri la tehnici
chirurgicale

Acest dispozitiv a fost conceput, testat i fabricat pentru utilizarea la un singur pacient. Refolosirea sau reprelucrarea
acestui dispozitiv poate compromite functionarea acestuia, cauzand ranirea pacientului. Reprelucrarea si/sau
resterilizarea acestui dispozitiv poate duce la contaminare si la infectarea pacientului. Nu refolositi, nu reprelucrati si
nu resterilizati acest dispozitiv.

DESCRIERE

Dispozitivul Absorbalack™ 5 mm este un dispozitiv steril, de unica folosinta, pentru fixarea unui material protetic, cum
ar fi mega, pe tesutul moale. Sutura este fabricatd dintr-un copolimer din poliester sintetic derivat din acid lactic i
glicolic i vopsite cu D&C Violet No. 2. Dispozitivul este disponibil in variante cu 5, 10 sau 20 de suturi absorbabile.
INDICATII

Dispozitivul este conceput pentru fixarea materialului protetic pe tesutul moale fn cadrul mai multor interventji
chirurgicale minim invazive si deschise, cum ar fi cele de hernie.

CONTRAINDICATII

1. Dispozitivul nu este conceput spre a fi utilizat in cazurile in care este contraindicatd fixarea materialului protetic.

2. Nu utilizati dispozitivul de fixare AbsorbaTack™ pe tesut(uri) la care nu se poate verifica vizual hemostaza.

3. Nu se recomanda utilizarea dispozitivului a tesuturile care au o relatie anatomica directd cu structurile vasculare
majore. Aceastd categorie ar include aplicarea suturilor in diafragmd in vecindtatea pericardului, a aortei sau a venei
cave inferioare in cadrul operatiilor de hernie diafragmatica.

4. Anu se utiliza la tesut ischemic sau necrotic.

ACTIUNI

Sutura este fabricata din copolimerul obisnuit poli(glicolidd-co-L-lactidd) (PGLA). Acest copolimer este degradabil si
se absoarbe prin hidroliz, rezultand acid glicolic gi acid lactic, care sunt apoi metabolizati de organism.

Profilul de absorbtie al copolimerului poli(glicolidd-co-L-lactidd) (PGLA) in primele doud sdptémani de la implantarea
initiala este unul minim, observandu-se o absorbtie semnificativa in perioada cuprinsd fntre 3 luni si § luni. Ca urmare a
acestei dezintegrdri semnificative, absorbtia polimerului este in esentd finalizata inainte de trecerea unuian.
AVERTISMENTE $1 MASURI DE PRECAUTIE

1. Interventjile chirurgicale de fixare endoscopice si deschise trebuie efectuate doar de catre medici calificati
familiarizati cu aceste tehnici.

2. Atunci cand fn cadrul unei interventji se folosesc impreund instrumente si accesorii provenind de a fabricant
diferiti, verificati dacd acestea sunt compatibile inainte de inceperea interventie i asigurati-v cé nu existd niciun fel
de probleme la izolatia electric sau fmpamantare,

3. Inainte de aplicarea suturi, asiqurati-va c& varful distal al dispozitivului este in unghi drept fat de fesutul avut in
vedere, pentru a facilita insertia corespunzatoare a suturii. Dupa aplicarea suturii, asigurati-va ca sutura a fost complet
inserat fn mega si/sau tesut; qulerul suturii trebuie sd fie In plan cu suprafata materialului care se fixeaza.

4. Pentru inserarea completd a suturii, tesutul care acoperd osul, vasele sau organele viscerale trebuie sa aibd o
grosime de cel putin 4,2 mm. Inainte de aplicarea dispozitivului, trebuie evaluatd cu atentie distanta totald de la
suprafata tesutului (inclusiv materialul care se fixeaza) pana la osul, vasele sau organele viscerale de dedesubt.

5. Materialele protetice mai groase (peste 1,0 mm) pot compromite prinderea completd a suturii. Inainte de aplicare,
trebuie evaluatd cu atentie grosimea materialului.

6. Trebuie aplicatd o for{d corespunzatoare asupra manerului dispozi atundi cind se plaseazd suturile. Forta
excesiva poate avea efecte negative asupra tesutului, dispozitivului si/sau materialului care se fixeazd.

7. Nu se recomanda utilizarea dispozitivului in interventii in cadrul crora nu s-ar utiliza in mod normal fixarea
fesutului moale,

8. Nu se recomanda utilizarea dispozitivului in cazurile in care se doreste o fixare permanentd.

9. Verificati intotdeauna locul de fixare, pentru asigurarea hemostazei. Sangerdrile minore se pot mentine sub control
prin electrocauterizare sau alte metode adecvate.

@D IMAGINE SCHEMATICA
) TUA DE LUNGIME STANDARD
B) MANER

() DECLANSATOR

D) TUA SCURTA

£) SUTURR ABSORBABILA

@ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitivul standard se poate introduce printr-o canuld de 5 mm sau mai mare (folosind un adaptor), in vederea
utilizdrii in interventiile chirurgicale minim invazive. Dispozitivul standard se poate utiliza i la interventiile deschise.
1. Prindeti manerul dispozitivului 5i apasati capatul distal al tijei pe megd, in locul unde se doreste fixarea.

AVERTISMENT: PENTRU INSERAREA COMPLETA A SUTURII, TESUTUL CARE ACOPERA OSUL,
VASELE SAU ORGANELE VISCERALE TREBUIE SA AIBA 0 GROSIME DE CEL PUTIN MM. IN PLUS,
MATERIALELE PROTETICE MAI GROASE (PESTE 1,0 MM) POT COMPROMITE PRINDEREA COMPLETA
ASUTURIL INAINTE DE APLICAREA DISPOZITIVULUI, TREBUIE EVALUATA CU ATENTIE GROSIMEA
MATERIALULUIL.

2. Dac se doreste acest lucru, se poate folosi cealalta ménd pentru o apasare de sens contrar pe zona imediat opusd
capatului distal al dispozitivului

AVERTISMENT: TREBUIE APLICATA 0 FORTA CORESPUNZATOARE ASUPRA MANERULUI
DISPOZITIVULUI ATUNCI CAND SE PLASEAZA SUTURILE. FORTA EXCESIVA POATE AVEA EFECTE
NEGATIVE ASUPRA TESUTULUI §I/SAU MATERIALULUI CARE SE FIXEAZA.

3.Tindnd capatul distal al tijei perpendicular pe zona ce trebuie fixatd, strangeti pand la capat declansatorul
Declansatorul trebuie stréns pe intreaga sa cursd i tinut in pozitia complet strans in timp ce se indeparteaza
dispozitivul de locul de aplicare.

AVERTISMENT: INAINTE DE APLICAREA SUTURII, ASIGURATI-VA CA VARFUL DISTAL AL
DISPOZITIVULUI ESTE IN UNGHI DREPT FATA DE TESUTUL AVUT IN VEDERE, PENTRU A FACILITA
INSERTIA CORESPUNZATOARE A SUTURII. DUPA APLICAREA SUTURII, ASIGURATI-VA CA SUTURA
AFOST COMPLET INSERATA N MESA §1 TESUT; GULERUL SUTURII TREBUIE SA FIE iN PLAN CU
SUPRAFATA MATERIALULUI CARE SE FIXEAZA.

4. Eliberati complet declansatorul. Urmétoarea suturd se incarcd automat, iar dispozitivul este gata sa o aplice.

A SEPASTRA LA TEMPERATURA CAMEREL. A SE EVITA EXPUNEREA PRELUNGITA LA
TEMPERATURI RIDICATE.

NU UTILIZATI PRODUSUL DACA PUNCTUL DE TEMPERATURA DE PE AMBALAJ ESTE NEGRU.

FIKSEERIMISSEADE RESORBEERUVATE
NAELTEGA

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE TAHELEPANELIKULT LABI JARGNEV TEAVE.

NB!

Kaesolev juhend on ette ndhtud toote kasutamise abimaterjaliks. See ei ole kirurgiliste meetodite kasutamise
abimaterjal.

Seade on valja tootatud, testitud ja toodetud kasutamiseks vaid dhel patsiendil. Seadme korduv kasutamine voi
~tiiotlemine vdib pohjustada selle rikke ja seetdttu patsiendi vigastuse. Selle seadme korduvttitiemisel ja/vdi
korduvsteriliseerimisel vaib tekkida saastumisoht ja suureneda patsientide infektsioonioht. Arge kasutage, tddelge
eqa steriliseerige seadet uuesti!

KIRJELDUS

Absorbalack™ 5 mm seade on steriilne tihekordselt kasutatav seade proteesimaterjali, nt vorqu fikseerimiseks
pehmete kudede killge. Nael on valmistatud resorbeeruvast siinteetilisest poliesterkopolimeerist, mida saadakse
piim- ja gliikoolhappest ning on toonitud ravimite ja kosmeetikatoodete jaoks kasutatava violetse vrviga nr 2.
Seadet on saada 5, 10 vdi 20 resorbeeruva naelaga.

NAIDUSTUSED

Seade on moeldud proteesimaterjali fikseerimiseks pehmete kudede kiilge mitmesugustes minimaalselt invasiivsete
ja avatud operatsioonide, nt songaplastika kigus.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Seade pole meldud kasutamiseks, kui proteesimaterjali fikseerimine on vastundidustatud.

2. Arge kasutage AbsorbaTack™ fikseerimisseadet kudedel, mida ei saa visuaalselt hemostasi osas jalgida.

3. Seadet ei tohi kasutada kudedes, mis on otseselt anatooniliselt seotud suurte veresoontega. See hdlmab naelte
paigaldamist diafragmasse perikardi, aordi vi alumise Gonesveen Iahedusse diafragmasonga plastika korral.

4. Mitte kasutada isheemilise voi nekrootilise koe puhul.

TOIMED

Nael on valmistatud tavaparasest kopolimeerist poli(glikoliid-ko-L-laktiid) (PGLA). See kopoliimeer laguneb ning
see resorbeerub hiidroliidisi teel glikoolhappeks ning lakthappeks, mille organism seejérel metaboliseerib.
Polimeeri polii(gliikoliid-ko-L-laktiid) (PGLA) resorbeerumisprofiil on kaks nadalat parast esmast implanteerimist
minimaalne ning kiire resorbeerumine toimub 3. - 5. kuul. Selle olulise lagunemise jargselt [appeb polimeeri
resorbeerumine enne dhe aasta moddumist.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINGUD

1. Endoskoopilisi ja avatud proteeeside fik eduure 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 dhilduvuses ning kontrollige, et nende elektriline isolatsioon ega maandus pole rikutud.

3. Enne naela paigaldamist veenduge, et seadme distaalne ots on sihtkoe suhtes dige nurga all, et vdimaldada naela
korralikku sisestamist. Pérast naela paigaldamist kontrollige selle taielikku sisestatust vorku ja/voi koesse; naela dlg
peab fikseeritava materjali pinna suhtes olema otse.

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

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

6. Naelte paigaldamisel tuleb seadme kaepideele rakendada piisavalt joudu. Liigne joud vib pdhjustada
koekahjustusi, vigastada seadet ja/vdi fikseeritavat materjali.

7. Seadet ei tohi kasutada protseduuride korral, mille puhul pehmete kudede fikseerimist tavaparaselt ei kasutata.
8. Seadet ei tohi kasutada kohtades, kus on vaja pisifiksatsiooni

9. Vaadake fiksatsioonipaik alati iile, et hemostaas oleks tagatud. Vaiksemaid verejooksusid saab peatuda
elekrokauteriga voi muude sobivate meetoditega

& SKEEM

A) STANDARDPIKKUSEGA HULSS

B) KAEPIDE

() PAASTIK

D) LUHIKE HOLSS

E) RESORBEERUV NAEL

@D KASUTUSIUHISED

Minimaalselt invasiivsete protseduuride puhul vib standardseadme sisestada 5 mm voi suuremasse kandidli
(konverteri abiga). Standardseadet vdib kasutada ka avatud protseduuride korral

1. Haarake seadme kdepidemest ning vajutage hiilsi distaalots soovitud fikseerimiskohas vargu vastu.

HOIATUS! NAELA TAIELIKU KINNITAMISE JAOKS ON VAJA, ET LUUD, VERESOONT VOI SISEELUNDIT
KATAKS VAHEMALT 4,2 MM KUDET. LISAKS VOIB PAKSEM PROTEESIMATERJAL (ULE 1,0 MM)
TAKISTADA NAELA TAIELIKKU KINNITUMIST. ENNE SEADME RAKENDAMIST TULEB MATERJALI
PAKSUST HOOLIKALT HINNATA.

2. Soovi korral voib vaba kiitt kasutada vasturdhu avaldamiseks seadme distaalotsa vastas.

HOIATUS! NAELTE PAIGALDAMISEL TULEB SEADME KAEPIDEMELE RAKENDADA PIISAVALT JOUDU.
LIIGNE JOUD VOIB POHJUSTADA KOEKAHJUSTUSI, VIGASTADA SEADET JA/VOI FIKSEERITAVAT
MATERJALL.

3. Hoidke hillsi distaalotsa fikseeritava koha suhtes perpendikulaarselt ning pigistage padstikut. Paastikut tuleb
pigistada nii palju kui vaimalik ning hoida all, kuni seade rakenduskohast vlja voetakse.

HOIATUS! ENNE NAELA PAIGALDAMIST VEENDUGE, ET SEADME DISTAALOTS ON SIHTKOE

SUHTES OIGE NURGA ALL, ET VOIMALDADA NAELA KORRALIKKU SISESTAMIST. PARAST NAELA
PAIGALDAMIST KONTROLLIGE SELLE TAIELIKKU SISESTATUST VORKU JA KOESSE; NAELA OLG PEAB
FIKSEERITAVA MATERJALI SUHTES OLEMA OTSE.

4.Vabastage paastik tielikult. Jargmine nael laetakse automaatselt ning seade on valmis jérgmise naela
paigaldamiseks.

HOIDA TOATEMPERATUURIL. VALTIDA PIKAAJALIST HOIDMIST KORGEL TEMPERATUURIL.
TOODET MITTE KASUTADA, KUI TEMPERATUURIPUNKT PAKENDIL ON MUSTA VARVI.

FIKSACIJAS IERICE AR ABSORBEJAMIEM
STIPRINAJUMIEM

Pirms produkta lietosanas ripigi izlasiet talak sniegto informaciju.

SVARIGI!

Sibrosira i izveidota, lai palidzétu lietot So produktu. Ta nesniedz uzzinas par kirurgiskim metodém.

STiericeir izstradata, parbaudita un izgatavota tikai vienreizgjai lietosanai vienam pacientam. Sis ierices atkartota
lietosana un apstrade var izraisit tas bojajumu un tadgjadi savainot pacientu. Sis ierices atkartota apstrade un/vai
sterilizacija var izraist iekaisuma un pacienta inficéSanas risku. So ferici nedrikst lietot, apstradat vai sterilizt atkartoti.
APRAKSTS

Absorbalack™ Smm ierice r sterila, vienreizéjas lietosannas ierice protézes materiala, pieméram, cilpas
piestiprinasanai mikstajiem audiem. Stipringjums veidots no absorbéjama sintétiska poliestera poliméra, kas
iegiits no pienskabes un glikolskabes, un ir krasots ar violetu krasu D&CNr. 2. Tiek piedavata ierice ar 5, 10 vai 20
absorbéjamiem stiprinajumiem.

INDIKACLIAS

lerice paredzéta protézes materiala piestiprinasanai mikstajiem audiem daZadas minimali invazivas un atklatas
kirurgiskas procedaras, pieméram, triices operacijas.

KONTRINDIKACUJAS

1. lerice nav paredzéta lieto3anai, ja ir kontrindicéta protézes materiala fiksacija.

2. Nelietojiet fiksacijas ierici AbsorbaTack™ audiem, kuru hemostazi nevar vizuali novertét.

3. So1erici nevar lietot audos, kuriem ir tiesa anatomiska saistiba ar galveno asinsvadu struktdru. Tas ietver stipringjumu
izvietosanu diafragma perikarda, aortas vai apaksejas dobas vénas tuvuma diafragmas triices operacijas laika.

4. Nelietot isemiskos vai nekrotiskos audos.

DARBIBA

Stiprinajums veidots no vienkarsa poliméra (glikolida-L-lakiida) (PGLA). Sis polimérs izSkist un absorbéjas,
hidrolizgjoties glikolskabei un pienskabei, kuras kermeni metabolizajas.

Pirmajas divas nedé|as péc sakotnéjas implantacijas poliméra (glikolida-L-lakticida) (PGLA) absorbcijas profils ir
minimals, uzradot nozimigu absorbciju atrumu 3 [idz 5 ménesu perioda. Péc Sis nozimigas sadalianas poliméra
absorbcija i pilniba pabeigta, pirms pagajis viens gads.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

1. Endoskopiskas procedras un atklatas protézes fiksacijas operacijas drikst veikt tikai kvalificéti terapeit, kas parzina
$is metodes.

2. Ja procedra vienlaicigi tiek izmantoti dazadu razot3ju instrumenti un piederumi, pirms procedaras sakSanas
parbaudiet to savietojamibu un nodroiniet pilnigu elektroizolaciju vai sazeméjumu.

3. Lai atvieglotu pareizu stipringjuma ievietosanu, pirms stiprinajuma izvietosanas nodrosiniet, ka ierices distalais gals
ir pareiza lenki pret mérka audiem. Péc stiprinajuma izvietoanas parliecinieties, ka tas pilniba ievietots cilpa un/vai
audos, stiprinagjuma izcilnim jabat viena liment ar fikséjama materiala virsmu

4. Lai stiprinajumu pilniba nodrosinatu, virs apaka eso3a kaula, asinsvadiem vai organiem jabit vismaz 4,2 mm
biezai audu kartai. Pirms ierices lietosanas ripigi janovérté kopéjais attalums no audu virsmas (ieskaitot fikséjamo
materialu) idz apaksa esosam kaulam, asinsvadiem vai organiem.

5. Biezaks protézes materials (vairak ka 1,0 mm) var pilniba nenodrosinat stiprinajumu. Pirms lietosanas ripigi
janoverté materiala biezums.

6. lzvietojot stiprinajumus, uz ierices rokturi japiemero atbilstoss speks. Parmeriga speka rezultata var rasties audu,
ierices un/vai fikséjama materiala bojajums.

7. lerici nedrikst lietot procedras, kur parasti nelieto miksto audu fiksaciju.

8. lerici nedrikst lietot, ja vélama ilgstosa fiksacija.

9. Lai nodrosinatu hemostazi, vienmeér parbaudiet fiksacijas vietu. Nelielu asinosanu var apturét ar galvaniskam vai
citam piemeratam metodém.

@D SHEMATISKS ATTELOJUMS
A) STANDARTA GARUMA STOBRS

B) ROKTURIS

() SPRUDS

D) 55 STOBRS

£) ABSORBEJAMS STIPRINAJUMS

@D LIETOSANAS INSTRUKCLIAS

Standarta ierici var ievietot caur S mm vai lielaku (lietojot parveidotaju) minimalam invazivam proceddram paredzétu
drenu. Standarta ierici var lietot arf atklatas procedaras.

1. Satveriet ierices rokturi un spiediet stobra distalo galu pret cilpu taja vietd, kur vélama fiksacija.

BRIDINAJUMS. LAI STIPRINAJUMU PILNTBA NODROSINATU, VIRS APAKSA ESOSA KAULA,
ASINSVADIEM VAI ORGANIEM JABUT VISMAZ 4,2 MM BIEZAI AUDU KARTAL PIE TAM, BIEZAKS
PROTEZES MATERIALS ( VAIRAK KA 1,0 MM) VAR PILNIBA NENODROSINAT STIPRINAJUMU. PIRMS
IERICES LIETOSANAS RUPIGI JANOVERTE MATERIALA BIEZUMS.

2. Ja vélas, brivo roku var izmanot, lai ferices distalam galam tiesi pretéja puseé raditu pret&ji vérstu spiedienu.

BRIDINAJUMS. IZVIETOJOT STIPRINAJUMUS, UZ IERICES ROKTURI JAPIEMERO ATBILSTOSS SPEKS.
PARMERIGA SPEKA REZULTATA VAR RASTIES AUDU UN/VAI FIKSEJAMA MATERIALA BOJAJUMS.

3. Stobra distalajam galam atorodoties perpendikulari fikséjamam laukumam, pilniba nospiediet spradu. Sprads
janospiez pilniba [idz galam un jatur pilniba nospiesta pozicija, kamér ierice tiek iznemta no lieto3anas vietas
BRIDINAJUMS. LAI ATVIEGLOTU STIPRINAJUMA PAREIZU IEVIETOSANU, PIRMS STIPRINAJUMA
1ZVIETOSANAS NODROSINIET, KA IERICES DISTALAIS GALS IR PAREIZA LENKT PRET MERKA AUDIEM.
PEC STIPRINAJUMA IZVIETOSANAS PARLIECINIETIES, KA TAS PILNIBA IEVIETOTS CILPA UN AUDOS,
STIPRINAJUMA IZCILNIM JABUT VIENA LIMENT AR FIKSEJAMA MATERIALA VIRSMU.

4. Pilniba atlaidiet spradu. Nakamais stiprinajums automatiski ieladéjas un ierice ir gatava nakama stiprinagjuma
lietosanai.

GLABAJIET ISTABAS TEMPERATURA. IZVAIRIETIES NO ILGSTOSAS PAKLAUSANAS
PAAUGSTINATAI TEMPERATURAI.

NELIETOJIET PRODUKTU, JA TEMPERATURAS PUNKTS UZ IEPAKOJUMA IR MELNS.

FIKSATOR S APSORBIRAJUCIM CAVLICIMA

PRIJE KORISTENJA PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLIEDECE INFORMACLIE.

VAINO!

Ova je knjizica namijenjena za pomoc pri koriStenju ovog proizvoda. Ona nije referenca za kirurske tehnike.

Ovaj je uredaj namijenjen, ispitan i proizveden samo za uporabu na jednom pacijentu. Ponovna uporaba li prerada
ovog uredaja moZe dovesti do oStecenja koje moze rezultirati ozljedom pacijenta. Ponovna prerada ifil sterilizacija
ovog uredaja moze izazvati rizik od kontaminacije i infekcije pacijenta. Nemojte ponovno koristiti, preradivati ili
sterilizirati ovaj uredaj.

OPIS

Uredaj Absorbalack™ 5 mm jednokratni je sterilni uredaj za fiksaciju protetskih materijala, npr. mreZica, s mekim
thivom. Cavlic je izraden od resorptivnog sintetitkog poliesterskog kopolimera dobivenog iz mlijecne i glikolne kiseline
te obojan D&C ljubicastom bojom br. 2. Fiksator je u ponudi's 5, 10§ 20 apsorbirajucih cavlica.

INDIKACUJE

Uredaj je namijenjen za fiksaciju protetskog materijala s mekim tkivom u raznim minimalno invazivnim i otvorenim
kirurskim postupcima kao Sto je primjerice sanacija hernije.

KONTRAINDIKACJE

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

2. Ne koristite fiksator AbsorbaTack™ na tkivu (tkivima) na kojem nije moguce vizualno provjeriti prisutnost hemostaze.
3. Ovaj se fiksator ne smije koristiti u tkivima koja imaju izravnu anatomsku vezu s vecim vaskularnim strukturama.
To bi ukljucivalo uvodenje ¢avlica u dijafragmu u blizini perikarda, aorteili donje Suplje vene tijekom sanacije
dijafragmalne hemije.

4. Ne koristite u ishemicnom ili nekroticnom tkivu.

DJELOVANJA

Cavli¢ je napravljen od uobicajenog kopolimera (glikolid-ko-L-laktid) (PGLA). Kopolimer se razgraduje i apsorbira
hidrolizom na glikolnu kiselinu i miijecnu kiselinu koje tijelo zatim metabolizira.

Profil apsorpcije poli(glikolid-ko-L-laktida) (PGLA) je u prva dva tjedna nakon inicijalne implantacije minimalan, sa
znacajnijom brzinom apsorpcije uocenom u razdoblju od 3 do S mjeseci. Nakon te znacajnije razgradnje, apsorpcija
polimera zavrsava prije isteka jedne godine.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

1. Postupke endoskopskog i otvorenog protetskog fiksacijskog zahvata smiju obavljati samo kvalificirani lijecnici
upoznati s ovim metodama.

2. Ako postupak ukljucuje uporabu instrumenata i pribora drugih proizvodaca, prije pocetka postupka provjerite
njihovu kompatibilnost kao i elektricnu izolaciju i uzemljenje.

3. Radi pravilnog umetanja cavlica, prije uvodenja cavlica distalni vrh uredaja postavite pod odgovarajuci kut u odnosu
na ciljano tkivo. Nakon uvodenja cavlica, provjerite je li Cavlic potpuno umetnut u mrezicu i/il tkivo, pazeci da glava
Cavlica bude poravnana s povrsinom materijala koji fiksirate.

4. 7a potpunu namijestenost cavlica potrebna je debljina tkiva od najmanje 4,2 mm iznad subhondralne kosti, Zila
ili organa. Prije primjene uredaja treba pazljivo procijeniti ukupnu udaljenost izmedu povrsine tkiva (ukljucujucii
materijala koji cete fiksirati) i subhondralne kost, zila ili organa.

5. Deblji protetski materijal (preko 1,0 mm) moze ugroziti potpunu namjestenost cavlica. Debljinu materijala treba
patljivo procijeniti prije primjene uredaja.

6. Odgovarajucu silu treba primijeniti na rucicu uredaja prilikom postavljanja cavlica. Prekomjerna sila moze za
posljedicu imati o3tecenje tkiva, uredaja i/ili materijala koji fiksirate.

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

8. Uredaj se ne smije koristiti ako se Zeli postici trajna fiksacija.

9. Uvijek pregledajte mjesto fiksacije radi moguce hemostaze. Manje krvarenje se moze kontrolirati
elektrokauterizacijskom ili drugim odgovarajucim metodama.

@D SHEMATSKI PRIKAZ
A) VRATILO STANDARDNE DULJINE
B) RUCICA

() OKIDAC

D) VRATILO KRATKE DULJINE

£) APSORBIRAJUCI CAVLIC

@D UPUTE ZA UPORABU

Standardni uredaj moze se umetnuti kroz kanilu promjera 5 mm ili veceg (uz pomoc konvertera) za uporabu u
minimalno invazivnim postupcima. U otvorenim postupcima moZe se koristiti i standardni uredaj.

1. Uhvatite rucicu uredaja i na Zeljenom mijestu fiksacije distalni kraj vratila pritisnite uz mrezicu .

UPOZORENJE: ZA POTPUNU NAMJESTENOST CAVLICA POTREBNA JE DEBLJINA TKIVA 0D NAJMANJE
4,2 MM IZNAD SUBHONDRALNE KOSTI, ZILA ILI ORGANA. PORED TOGA, DEBLJI PROTETSKI
MATERIJAL (PREKO 1,0 MM) MOZE UGROZITI POTPUNU NAMJESTENOST CAVLICA. DEBLJINU
MATERIJALA TREBA PAZLJIVO PROCLENITI PRIJE PRIMJENE UREDAJA.

2. Prema potrebi, drugom rukom moZete primijeniti suprotan pritisak na podrucje neposredno nasuprot distalnog
kraja uredaja.

UPOZORENJE: ODGOVARAJUCU SILU TREBA PRIMIJENITI NA RUCICU UREDAJA PRILIKOM
POSTAVLJANJA CAVLICA. PREKOMJERNA SILA MOZE ZA POSLJEDICU IMATI OSTECENJE TKIVA I/ILI
MATERIJALA KOJI FIKSIRATE.

3. Distalni kraj vratila postavite okomito na podrucje koje cete fiksirati i okidac pritisnite do kraja. Okidac treba
pritisnuti do kraja i drZati u tom poloZaju sve dok se uredaj ne pomjeri s mjesta aplikacije.

UPOZORENJE: RADI PRAVILNOG UMETANJA CAVLICA, DISTALNI VRH UREDAJA POSTAVITE POD
ODGOVARAJUCI KUT U ODNOSU NA CILJANO TKIVO PRIJE UVODENJA CAVLICA. NAKON UVODENJA
CAVLICA, PROVJERITE JE LI CAVLIC POTPUNO UMETNUT U MREZICU I TKIVO, PAZECI DA GLAVA
CAVLICA BUDE PORAVNANA S POVRSINOM MATERLJALA KOJI FIKSIRATE.

4. Potpuno otpustite okidac . Sljedeci cavlic se automatski puni i uredaj je spreman za primjenu sljedeceg cavlica.
CUVAJTE NA SOBNOJ TEMPERATURI. IZBJEGAVAJTE DUGOTRAINO IZLAGANJE VISOKIM
TEMPERATURAMA.

NE KORISTITE PROIZVOD AKO JE TOCKICA TEMPERATURE NA PAKIRANJU CRNA.

UREDPAJ ZA FIKSACIJU SA RESORPTIVNIM
KOPCAMA

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE INFORMACIJE.

VAINO!

Ova brosura je priredena kao pomoc za upotrebu ovog proizvoda. Ona ne predstavlja referencu za hirurske tehnike.
Ovaj uredaj je projektovan, testiran i proizveden za upotrebu samo na jednom pacijentu. Ponovna upotreba ili obrada
ovog uredaja moze dovesti do neispravnosti uredaja i povrede pacijenta. Recikliranje, odnosno, ponovna sterilizacija
ovog uredaja moze dovesti do opasnosti od kontaminacije  infekcije kod pacijenta. Nemojte ponovo da koristite,
obradujete il sterilizujete ovaj uredaj.

OPIS

Uredaj Absorbalack™ od 5 mm je sterilan uredaj za jednokratnu upatrebu, koji se koristi za fiksaciju protetickog
materijala, kao Sto je mreZica, za meko tkivo. Klincic je izraden od resorptivnog sintetickog poliesterskog kopolimera
dobijenog od mlecne i glikolne kiseline i obojen je D&C ljubicastom bojom br. 2. Uredaj se isporucuje sa 5, 10li 20
resporptivnih kopci.

INDIKACUJE

Uredaj je namenjen za fiksaciju protetickog materijala za meko tkivo u raznim, minimalno invazivnim i otvorenim
hirurskim procedurama, kao $to je saniranje hernije

KONTRAINDIKACUE

1. Uredaj nije namenjen za upotrebu ako je fiksacija protetickog materijala kontraindikovana.

2. Nemojte koristiti uredaj za fiksaciju Absorbalack™ na tkivu/tkivima u slucaju da se kod njega/njih ne moze vizuelno
proveriti hemostaza.

3. Ovaj uredaj ne treba koristiti u tkivima koja su u direktnoj anatomskoj vezi sa velikim vaskularim strukturama. Tu spada
plasiranje kopti u dijafragmu blizu perikardijuma, aorte ili donje Suplje vene tokom saniranja dijafragmalne hernije.

4. Nemojte koristiti u ishemicnom ili nekroticnom tkivu.

RADNJE

Kopca je izradena od standardnog kopolimera (glikolid-ko-L-laktid) (PGLA). Ovaj kopolimer se razgraduje i resorbuje
putem hidrolize, ciji su produkti glikalna i mlecna kiselina, koje se zatim metabolisu u telu.

Karakteristika resorpcije poli(glikolid-ko-L-laktida) (PGLA) u prve dve nedelje od inicijaine implantacije je minimalna,
sa primecenom brzinom znacajne resorpcije od 3 do 5 meseci. Nakon ove znacajne degradacije, resorpcija polimera se
usustini zavrsava do godinu dana.

UPOZORENJA | PREDOSTROZNOSTI

1. Procedure za endoskopsku i otvorenu hirursku intervenciju fiksiranja protetskog materijala treba da obavijaju samo
kvalifikovani lekari koji su upoznati sa ovim tehnikama

2. Ako se u toku procedure koriste instrumenti i pribori razlicitih proizvodaca, pre zapocinjanja procedure proverite
njihovu kompatibilnost i osigurajte da elektroizolacije ili uzemljenje nisu ugrozeni.

3. Pre plasiranja kopce pobrinite se da distalni vrh uredaja bude pod pravim uglom prema ciljanom tkivu kako bi se
olaksalo pravilno umetanje kopce. Nakon plasiranja kopce proverite da li je kopca potpuno umetnuta u mreZicu i/ili
tkivoi da i je nosac kopce poravnat sa povrsinom materijala koji se fiksira.

4.Da bi se kopca potpuno plasirala, tkivo iznad kosti, krvnog suda ili utrobe (viscera) mora da ima debljinu vecu od
4,2 mm. Pre primene uredaja treba pazljivo proceniti ukupno rastojanje od povrsine tkiva (ukljucujuci i materijal koji
treba fiksirati) do kosti, krvnog suda ili utrobe, koji se nalaze ispod njega.

5. Deblji proteticki materijal (preko 1,0 mm) moZe ugroziti potpuno plasiranje kopce. Debljinu materijala treba pazljivo
proceniti pre primene.

6. Prilikom plasiranja kopéi na rucicu uredaja treba primeniti odgovarajucu silu. Primena prevelike sile moZe dovesti do
ostecenja tkiva, uredaja i/ili materijala koji se fiksira

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

8. Uredaj se ne sme koristiti u slucaju da se Zeli trajna fiksacija.

9. Uvek prekontrolisite mesto fiksacije kako biste osigurali hemostazu. Manje krvarenje se moze kontrolisati

lektrokauterizacijom ili drugim odg ¢im metodama.

@D SEMATSKI PRIKAZ

) OSOVINA STANDARDNE DUZINE
B) DRSKA

) OKIDAC
D) KRATKA OSOVINA
£) RESORPTIVNA KOPCA

@D UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Za upotrebu u minimalno invazivnim procedurama, standardni uredaj se moze umetnuti kroz kanilu od 5 mm ili vecu
(uz upotrebu konvertora). Standardan uredaj se moze koristiti i kod otvorenih hirurskih procedura.

1. Uhvatite drdku uredaja i pritisnite distalni kraj osovine na mreZicu, na mestu na kome se Zeli fiksiranje.

UPOZORENJE: DA BI SE KOPCA POTPUNO PLASIRALA, TKIVO IZNAD KOSTI, KRVNOG SUDA ILI
UTROBE (VISCERA) MORA DA IMA DEBLJINU VECU OD 4,2 MM. PORED TOGA, DEBLJI PROTETICKI
MATERUAL (PREKO 1,0 MM) MOZE UGROZITI POTPUNO PLASIRANJE KOPCE. DEBLJINU MATERLJALA
TREBA PAZLJIVO PROCENITI PRE PRIMENE UREDAJA.

2. Ako se to Zeli, slobodna ruka se moZe koristiti za primenu kontra-pritiska na oblast sa suprotne strane distalnog
kraja uredaja.

UPOZORENJE: PRILIKOM PLASIRANJA KOPCI NA RUCICU UREDAJA TREBA PRIMENITI
ODGOVARAJUCU SILU. PRIMENA PREVELIKE SILE MOZE DOVESTI DO OSTECENJA TKIVA I/ILI
MATERIJALA KOJI SE FIKSIRA.

3. Kada se distalni kraj osovine postavi pod pravim uglom u odnosu na oblast fiksacije, potpuno stisnite okidac.
Okidat treba stisnuti do kraja njegovog hoda i drZati u potpuno stisnutom polozaju prilikom sklanjanja uredaja sa
mesta primene.

UPOZORENJE: PRE PLASIRANJA KOPCE POBRINITE SE DA DISTALNI VRH UREDAJA BUDE POD
PRAVIM UGLOM PREMA CILJANOM TKIVU KAKO BI SE OLAKSALO PRAVILNO UMETANJE KOPCE.
NAKON PLASIRANJA KOPCE PROVERITE DA LI JE KOPCA POTPUNO UMETNUTA U MREZICU I/ILI
TKIVO | DA LI JE NOSAC KOPCE PORAVNAT SA POVRSINOM MATERUALA KOJI SE FIKSIRA.

4. Potpuno otpustite okidac. Sledeca kopca se automatski namesta u uredaju, a uredaj je spreman za primenu sledece
kopce.

CUVATI NA SOBNOJ TEMPERATURI. IZBEGAVATI DUZE IZLAGANJE POVISENIM TEMPERATURAMA.
NE KORISTITI PROIZVOD AKO JE TEMPERATURNA TACKA NA PAKOVANJU CRNE BOJE.

FIKSAVIMO |TAISAS SU ABSORBUOJAMAISIAIS
SMEIGTUKAIS

PRIES NAUDODAMI PRODUKTA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA INFORMACIJA

SVARBU!

Sis bukletas sukurtas padéti naudotis Siuo produktu. Tai néra chirurginiy metody nuoroda.

Sis taisas sukurtas, testuotas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientu. S jtaisq pakartotinai naudojant arba
perdirbant galima sugadinti ir taip pakenkti pacientui. S jtaisq perdirbant ir (arba) pakartotinai sterilizuojant galima
sukelti uZtersimo ir paciento infekcijos rizikg. Sio jtaiso pakartotinai nenaudokite, neperdirbkite ir pakartotinai
nesterilizuokite.

APRASAS

AbsorbaTack™ yra 5 mm sterilus, vienkartinis jtaisas, skirtas protezavimo medZiagai, pvz., tinkleliui, fiksuoti prie
minkstyjy audiniy. Smeigtukas sudarytas is absorbuojamojo sintetinio poliesterio kopolimero, gauto i§ pienoir glikolio
riig3ciy, ir nudazytas naudojant D&C violeting spalva Nr. 2. [taisas gali turéti 5, 10 arba 20 absorbuojamujy smeigtuky.
INDIKACIJOS

Sis jtaisas skirtas protezavimo medZiagai fiksuoti prie minkstyjy audiniy atliekant jvairias minimaliai invazines ir
atviras chirurgines procedras, pvz., gydant iSvarza.

KONTRAINDIKACLJOS

1. [taiso negalima naudoti, jei protezavimo medZiagos fiksavimas yra Zalingas.

2. Nenaudokite AbsorbaTack™ fiksavimo jtaiso audiniams, kuriy negalima vizualiai apzidréti, ar néra hemostazes.

3. Sio taiso negalima naudoti audiniams, kurie tiesiogiai susije su pagrindinémis kraujagysliy
struktdromis. Tai apima ir smeigtuky naudojimg diafragmoje, arti perikardo, aortos ar apatinés tusciosios venos,
qgydant diafragmos iSvarZg.

4. Nenaudokite iSeminiams ar nekroziniams audiniams

VEIKSMAI

Smeigtukas padarytas i$ bendrojo kopolimero poli(glikolido-ko-L-laktido) (PGLA). Sis kopolimeras dél hidrolizés
absorbuojamas ir suyra j glikolio ir pieno rigstis, kurias po to asimiliuoja kinas.

Poli(glikolido-ko-L-laktido) (PGLA) absorbavimo profilis pirmas dvi savaites po pradinio implantavimo yra minimalus,
0 Zymus absorbavimo spartéjimas pastebimas per 3—5 ménesius. Paspartéjus irimo procesui polimeras visiskai
absorbuojamas maziau nei per vienus metus.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
1. Endoskopines procedras ir atviras protezy fiksavimo operacijas turi atlikti kvalifikuoti gydytojai, iSmanantys Sias
technikas.

2. Jei atliekant procedirg bus naudojami jvairiy gamintojy instrumentai ir reikmenys, pries ja pradédami patikrinkite
instrumenty suderinamuma ir jsitikinkite, kad nepazeista elektros izoliacija ir yra tinkamas jZeminimas.

3. Pries naudodami smeigtukg jsitikinkite, kad jtaiso distalinis galas nukreiptas j audinj staciu kampu — tai padeda
tinkamai jkisti smeigtuka. [kise smeigtukq patikrinkite, ar jis visiskai jkistas  tinklel ir (arba) audinj, smeigtuko galvuté
turi bt lygiai sulig tvirtinamos medziagos pavirsiumi.

4. Norint visiskai jkisti smeigtukg, vir$ Zemiau esancio kaulo, kraujagysliy ar vidaus organy turi biti maziausiai 4,2
mm storio audinys. Pries naudojant jtaisg reikia kruop3ciai jvertinti bendra atstuma nuo audinio (jskaitant fiksuojama
medZiaga) iki Zemiau esancio kaulo, kraujagysliy ar vidaus organu.

5. Storesnis protezavimo audinys (daugiau kaip 0,1 mm) gali kliudyti visiskai jkisti smeigtuka. Prie$ naudojant reikia
kruopsciai jvertinti medziagos storj.

6. [kisant smeigtukus jtaiso rankenq reikia spausti atitinkamu stiprumu. SpaudZiant per stipriai galima pazeisti audinj,
prietaisy ir (arba) fiksuojamaja medziaga.

7. Sis aiso nerelkeéty naudot, ki atliekamos procedros, kuriose paprastai minkitiei audiniai nefiksuojami.

8. [taiso nereikety naudoti, kai reikalinga nuolatiné fiksacija.

9. Visada apzitrekite fiksavimo vieta, kad uztik hemostaze. Mazq krauj
elektrokauterizacijq arba kitus atitinkamus metodus.

& scHEMA

£) STANDARTINIO ILG10 STRYPAS

B) RANKENA

() PALEIDIKLIS

D) TRUMPAS STRYPAS

) ABSORBUOJAMASIS SMEIGTUKAS
@3 NAUDOJIMO INSTRUKCLIOS

Standartin] jtais3, naudojama atliekant minimaliai invazines procedras, galima jkisti per S mm ar didesne (naudojant
keitiklj) kaniule. Standartinj jtaisa galima naudoti ir atliekant atviras procedras,

galima valdyti naudojant

1. Suimkite jtaiso rankeng ir norimoje fiksavimo vietoje prie tinklelio prispauskite distalinj strypo gala.

DEMESIO: NORINT VISISKAI [KISTI SMEIGTUKA, VIRS ZEMIAU ESANCIO KAULO, KRAUJAGYSLIY
ARVIDAUS ORGANY TURI BUTI MAZIAUSIAI 4,2 MM STORIO AUDINYS. BE TO, STORESNIS
PROTEZAVIMO AUDINYS (DAUGIAU KAIP 0,1 MM) GALI KLIUDYTI VISISKAI JKISTI SMEIGTUKA. PRIES
NAUDOJANT [TAISA REIKIA KRUOPSCIAI JVERTINTI MEDZIAGOS STOR].

2. Jeieikia, laisva ranka galima priepriesiais spausti sritj, esancia priesingoje puséje nei distalinis jtaiso galas.
DEMESIO: JKISANT SMEIGTUKUS |TAISO RANKENA REIKIA SPAUSTI ATITINKAMU STIPRUMU.
SPAUDZIANT PER STIPRIAI GALIMA PAZEISTI AUDIN] IR (ARBA) FIKSUOJAMAJA MEDZIAGA.

3. Distaliniam strypo galui esant statmenai fiksuojamai sriciai, iki galo nuspauskite paleidiklj. Perkeliant prietaisg i§
fiksuojamos vietos paleidiklis turi bati nuspaustas iki galo ir laikomas visiskai prispaustas.

DEMESIO: PRIES NAUDODAMI SMEIGTUKA |SITIKINKITE, KAD JTAISO DISTALINIS GALAS
NUKREIPTAS | AUDIN] STACIU KAMPU — TAI PADEDA TINKAMAI |KISTI SMEIGTUKA. JKISE
SMEIGTUKA PATIKRINKITE, AR JIS VISISKAI JKISTAS | TINKLEL] IR AUDIN}, SMEIGTUKO GALVUTE
TURI BUTI LYGIAI SULIG TVIRTINAMOS MEDZIAGOS PAVIRSIUMI.

4 Visiskai atleiskite paleidiklj. Kitas smeigtukas jdedamas automatiskai i jtaisas bina parengtas naudoti kit
smeigtuka.

LAIKYKITE KAMBARIO TEMPERATUROJE. VENKITE ILGALAIKIO LAIKYMO AUKSTESNEJE
TEMPERATUROJE.

NENAUDOKITE PRODUKTO, JEI ANT PAKUOTES ESANTIS TEMPERATUROS TASKAS YRA JUODAS.
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Do not use if package is opened or damaged.

Ne pas utiliser en cas d'end nt ou douverture de '
Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

No usar el dispositivo i la envoltura estd abierta o dafiada.
Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.
Fr ej anvandas om farpackningen ar dppnad eller skadad.
M ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.
Eisaa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Mn xpnotporoteite av n ouokevaoia éyel avorytei 1 umoatel (njud.
Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Ambalaj agiimis ya da zarar gormisse kullanmayin

He ncnonb3yiire u3gienvte, ecnit ynakoBKa BCKpbITa W NOBpeXAEHa.
Pokud je balenf oteviené nebo poskozené, produkt nepouzivejte.
Tilos felhaszndlni, ha a csomagolds kinyflt vagy megsérillt.
NepouzZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

Ne uporabljajte, Ce je embalaza odprta ali poskodovana.

He u3non3saiite, ako 0NakoBKaTa e 0TBOPEHa UK NOBPefeHa.
Anuse utilizain cazulin care ambalajul este deschis sau deteriorat
Arge kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud

Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista
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