Box size: 6.5 x 9.25
Overall size: 18 x 18
Folds to: 6 x9
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V-Loc™ 180 Emilebilir Yara Kapatma Araci YCTPOWCTBO ANA HAJIOXKEHUA LIBOB C Nastroj pro vstiebatelné uzavéry ran Felszivédé sebzard eszkoz Nastroj pre vstrebatelné uzavery ran
Absorbable Wound Closure Device URUN{ KULLANMADAN GNCE, ASAGIDAKI BILGILERI DIKKATLI SEKILDE OKUYUN. MCNOoJIb30BaHMEM PacCacbiBaOWNXCA HATEN PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE. ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT. PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE.
" " SITE ENf | OLEZITE!
ONEMLE! _ _ ) TIEPE/] TEM KAK MPHCTYTIUTb K MCTIOb30BAHMIO STOFO M3AENMAS, BHUMATEIbHO DILEITEUPGIORKENR R Fowtost o B DOLEtet o
1302634 Bu}\ta‘pgwk, Grlintin kullanimasina yardimc olmak amaciyla tasarlanmistir. Cerrahi teknikler igin bir basvuru kaynagi 03HAKOMBTECb €O CIELYIOLLEN MHOOPMALIMEN. Ucelem broZury je usnadnit pouZivéni tohoto vyrobku. Neobsahuje popis chirurgickych technik. Ez a téjékoztatd a termék haszndlatdnak megkannyitésére készillt. Nem a sebészeti technikdk kézikonyve. Této broztira mé zjednodusit pouZitie tohto vyrobku. Nemd sldzit ako prirucka chirurgickych postupov.
dedgildic BAXKHO! Nastroj byl navrZen, otestovan a vyroben pro jednordzové pouziti u jednoho pacienta. Opétovné pouziti nebo uvedeni Ezt az eszkéizt gy tervezték, tesztelték és gyartottak, hogy kizérolag egy betegen legyen haszndlhate. Ujbeli haszndlata Tento vyrobok bol navrhnuty, otestovany a vyrobeny na pouitie len pre jedného pacienta. Opakované
Bu arag, yalnizca bir hastada kullanilmak tizere tasarlanms, test edilmis ve dretilmistir. Bu aracin tekrar kullanilmasi . vyrobku do znovupouzitelného stavu miize vést k selhani jeho funkce a ndslednému poranéni pacienta. Zpracovani vagy feltjitésa nem megfeleld miikodéshez, ezaltal a beteg sériiléséhez vezethet. Az eszkiz Gjrakezelése és/vagy pouzivanie alebo uvadzanie vyrobku do znovupouzitelného stavu moze viest k zlyhaniu jeho funkcie
ya da tekrar islenmesi, islevini gerceklestirememesine ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu ?ifgg::f;;ﬁﬂiztxr:égFﬂyoK;LMeMHD: i;;HJ;{;LBEL?:;fg:ss;i;;ﬂeﬂwﬂ OH He ABTAETCA CIpaso i tohoto prostfedku pro opétovné pouZiti anebo jeho opakovand sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace a infekce Ujrasterilizaldsa az eszkoz szennyezGdéséhez és a beteg megfert6zodéséhez vezethet. Tilos az eszkozt Gjrahaszndini, anédslednému poraneniu pacienta. Spracovanie vyrobku na opakované pouzitie alebo jeho opakovand
aracin tekrar islenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu araci 3:0 CTRoHCTB0 pa3patTaHy, HDOTE(TMDUBaHOYM OK3BEAEHO A Mcﬁonb;osaHmn M pa6OTE TSRO C O pacienta. Nastroj opakované nepouzivejte, neuvadéjte do znovupouzitelného stavu ani opakované nesterilizujte. felUjitani vagy Gjrasterilizalni. sterilizacia mozu sposobit riziko kontaminécie a infekcie pacienta. Tento vyrobok nepouzivajte opakovane,
Wochtanialne na rZQdZie Za myka nia ran tekar ullanmayn,tekearislemeyin  da tekarserize emeyin. nau;emom MosTopHoe WTOTs30BHAE 0BpaboTka M3eNMA MOTYT NWIBECTH K €r0 MIOBPEXICHINN W, KaK CTACTBYE, K POPIS LEIRAS neuvddzajte do znovu pouzitelného stavu a ani opatovne nesterilizujte.
TANIM HaWeceHyi yluepa 310p08bio Mauexa. NogTopHas 06paborka n / Wi CTepATU3aLMA YCTDOTiCTBa Mo’m T HDM‘JV;HO\Z Vistiebatelny uzavér rany V-Loc™ 180 se sklddd ze vstebatelné niti opatfené ostny, pfipojené na jednom konci AV-Loc™ 180 felszivodd sebzard eszkdz egy horgas felszivodd fonalbél &ll, egyik végén sebészi tiivel, masik végén POPIS
PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma ara, bir ucunda cerrahi igne, dider ucunda halka ug efektdril bulunan bir VHOULMDOBAHYA NALIMEHTa. YCTDOTICTBO He NOAEXIHT NOBTOpHOMY UC ofpaborke 1 k chirurgické jehle a na druhém konci ke smyckovému efektoru. Design ostnu a smyckového efektoru umoziiujf pedig hurokvég effektorral. A horog és a hurokvég effektor lehet6vé teszi a szdvetegyesitést sebészi csomok kéitése Vstrebatelny uzaver rany V-Loc™ 180 sa skladd zo vstrebatelnej nite zaopatrenej ostiami, pripojenej na
PONIZSZE INFORMACJE. emilebilir kancall ip icerir. Kanca ve halka ug efektorii tasanimi, dokularin cerrahi digiimlere gerek kalmaksizin ONMUCAHUE spojeni tkani bez nutnosti vazani chirurgickych stehl. nélkil. jednom konci k chirurgickej ihle a na druhom konci k sluckovému efektoru. Dizajn ostfia a sluckového
WAZNE! yaklagtinlmasina olanak tanir. YCTPOVACTBO A4 HANOXKEHNA LWBOB C MCNOAb30BAHHEM PaccacsiBatowyca Hureii V-Loc™ 180 coctouT u3 Néstroj pro vstiebatelné uzavéry ran V-Loc™ 180 je vyroben z kopolymernf slouceniny kyseliny glykolové a AV-Loc™ 180 felszivGdo sebzard eszkiz glikolsav és trimetilénkarbondt kopolimerébdl készill. Az eszkiiz dttetsz és efektora umoziujd spojenie taniva bez nutnosti viazania chirurgickjch stehov.
Niniejsza ulotka ma na celu utatwienie korzystania z wyzej wymienionego produktu. Nie stanowi ona V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma araci, glikolik asit ve trimetilen karbonat kopolimer ile hazirlanmigtir. Emilebilir PACCacbIBaIOLLEVCA HHTI C BOPOAKAMM, XUPYPTUUECKOT Wbl C OAHOT CTOPOHbI 1 MIETNE06Pa3HOI HCNONHUTENbHOI trimetylénkarbondtu. Zafizeni pro vstrebatelné uzévéry ran je dostupné ciré nebo zelené. Zafizent je sterilni, inertni, 20ld szinben kaphatd. Az eszkoz steril, semleges, nem kollagén és nem antigén tulajdonsagu. Nastroj pre vstrebatelné uzavery rén V-Loc™ 180 je vyrobeny z kopolymérmej zliceniny kyseliny glykolovej
#récta informacj na temat technik chirurgicznych yara kapatma araci, seffaf ve yesil renkte sunulmaktadir. Arag sterildir, etkisizdir, kolajen ve antijenik dedildir. DYKOATKY C APYrOi CTOPOHbI YCTPOViCTBA. Hanuuue 60posiok 1 neTneo6pasHoit UCONHUTENbHOM PyKOATKI nekolagenni a neantigenni. Az US.P stmérére vonatkoz6 meghatarozasai horgolds eldtt érvényesek a V-Loc™ 180 felszivads sebzdrd eszkiz a trimetylénkarbondtu. Zariadenie pre vstrebatelné uzdvery rdn je dostupné Cire alebo zelené. Zariadenie je
Niniejsze urzadzenie zostalo zaprojektowiane, przetestowane i wyprodukowane wylacznie do USP ap tanimlan, V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma arac icin kanca takma isleminden once qecerlidir. Kancalar MO3BOTAET BHIMOTHATS CLIBHE Tkatili Oe3 XUpypritsectity y370e. - U prostiedki pro vstiebatelné uzavéry ran V-Loc™ 180 se pred sitim pouzivaji popisky k oznaceni priméru USP.Po anyagra. A horgok létrehozdsa utdn a V-Loc™ 180 felszivado sebzaro eszkoz eqayel kisebb mérettinek szamit, mint sterilné, inertné, nekolagénne a neantigénne
jednorazowego uzytku. Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszeqo urzadzenia moze prowadzic do olusturulduktan sonra, V-Loc™ 180 emilebili yara kapatma araci kancasiz dikisten bir boyut daha kiiciik olarak YCTpOViCTB A7 HRAOXeHiA LUBOB C HCTOMb30B2HHeN paCCacbiBaIoLXCA HireliV-Loc™ 180 usroToenerio 3 vytvofenf ostnl je prostiedek pro vstiebatelné uzévéry ran V-Loc™ 180 oznacen jako o jednu velikost mensf nez u anem horgas fonal. Fza médosités csokkenti a fonal szakitdszilérdsagat, hasonloképp a nem horgas fonallal valo S prostriedkami na vstrebatelné uzévery ranV-Loc™ 180 sa pred Sitim pouzivaji popisky na oznacenie
{eqo awarl nastepczeqo urazu pacjenta. Ponowne przetwarzanie i lub ponowne wyjalawianie niniejszego tanimlani. Bu dedisiklik, kancasiz dikisteki diigiim atma etkisine benzeyen gerilme kuvvetini azaltir Bu nedenle, V-Loc cononumepa N KACTOTB ara. YCTpoiicTeo an OUKEHIA LWBOB €1 ostnové sutury. Tato tprava sniZuje pevnost v tahu sutury podobné jako u zalozent uzli v neostnovyich suturach. csomokotés hatdsahoz. AV-Loc™ 180 felszivodd sebzaro eszkiz szakitdszilardsaga ezért sszevethetd az azonos priemeru USP. Po vytvoreni ostiiov je prostriedok pre vstrebatelné uzavery ran V-Loc™ 180 oznaceny ako
urzadzenia moze stworzye zagrodenie skazeniem  zakazeniem padenta. Nie wolno powtdrie przetwarzac, ™ 180 emilebilir yara kapatma aracinin dilz cekme gerilme kuvveti, ayni boyuttaki kancasiz dikisin USP diigiim cekme PACCACOIBAIOWIXCA HUMTET! BHINYCKARTCA 1PO3PUHLIM 1K OKDAULEHHbI B 3efeitll Uger. YCTPOTCTBO ABAAETCA Proto je prima pevnost v tahu u uzavéru rény pomoci prostiedku V-Loc ™ 180 srovnatelnd s pevnosti v tahu stehu USP méretd nem horgas fonalak USP csomdjanak szakitdszilardsagaval. AV-Loc™ 180 felszivdo sebzar6 eszkoz nem 0 jednu velkost mensi neZ pri ostiiovej sutdre. Tato tprava znizuje pevnost v tahu sutdiry podobne ako pri
wyjatawiac ani uzywa niniejszego urzadzenia. kuvvetiyle kargllagtinlir. Kancasiz boyut ve V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracinin esdeger boyutu, Tablo 1de CTEUTbHBIM, WHEPTHBIM, HEKOMIACHOBBIM W HEHTUTEHHbIM. ) u neastnovych sutur ve stejné velikosti. Neostnovd velikost a ekvivalentni velikost prostiedku pro uzavér rany V-Loc™ horgas mérete és eqyenértékli mérete az 1. tablazatban részletesebben is olvashato. Az USP méretd nem horgas zalozeni uzlov v neostiiovch sutdrach. Preto je pevnost v tahu priamym tahom pre uzéver rany pomocou
oPIS daha iyi agiklanmaktadir. Kancasiz dikis malzemes icin USP tarafindan belirlenen maksimum biiyiik boyut Tablo 2(de Obosrasetn umarve[pa‘,mt;)grgamo Dapwakonee CLIA, nenons3yiotca ana Oﬁg(a"*j”ﬂ MaTep;ana yCTpoucTBa AN 180 je dale vysvétlena v tabulce 1. Maximalni velikostni presah neostnové sutury ve srovnani s velikost USP je dale fonalanyag maximalis tdiméretét a 2. tablazat ismerteti. prostriedku V-Loc ™ 180 porovnatelna so silou tahu stehu USP pri neostfiovyich sutirach rovnakej velkosti.
Hanoxenns weos V-Loc™ 180 CUCONb30BaHMeM PaccacblBaIOLIUXCA HitTedt 63 Bopook. PaccacbiBatouect s . PP ; i Hovi : 5 ¢ " o™ 180 e :
Wehfanialne narzedzie do zamykania ran V-Loc™ 180 skfada sie z kolczystej wchfaniane] nici zaopatrzonej aynm:l:nyla agk\aﬂr.mw . ' S HUATH € 60POAKaMM YCTOIICTBA A1 HanoxeHts B0B V-Loc™ 180 Ha pasmep MeHblue HuTeid 63 60posok. vysve}\en ' Iabukve : . w P " Aloc™ 180 Rziv6ddsebztdeshiz megfele a United ttesPharmacopocia (US) € Euopean Pharmacopoei I\laebzs‘;(réo]vahjét?;;‘anskvve\‘v;o\;n;;?)::slﬁs[:epor;snlgsgksuuf&fyuvzi)voer[)rvaﬂr;ymvsLvoe(‘koli]()ujagslg :\ﬁﬁxﬂ;&\vﬂ v
na jednym koricu w igte chirurgiczng | petlowy chwytak na drugim koricu, Budowa z wykorzystaniem \/*LO[‘ 180 emllgb\\lr yara kapatma araci, igneye takilarak kyHam\an sentetik erm\eb\hr dikis \phklerl icn Amerika JlaHHaA MOAMGUKALIA YMEHbLUGET NPOYHOCTD Ha PACTAXEHUE LWOBHOTO MaTepuana aHaNoruuHo ToMy, kak y3en Prostfedek pro vslrebate\ﬂe/uzayery ranV-Loc™ 180 sp\nuj/e povzadavky'stanovene \ekop\serﬁ USA {leed States (EP) ’sz’erlvezelek dltal a szintetikus felszivdd fonalak szamdra meghatdrozott kivetelményeknek, kizdrdlag td bk 2'
Kolcow i petlowego chwytaka pozwala przyblizac thanki bez koniecznosci wigzania weziow chirurgicznych. Birlesik Devletleri Farmakopesi (USP) ve Avrupa Farmakopesi (EP) tarafindan belirlenen gereksinimleri karsilamaktadir. JMeHbLLAET MDOYHOCTS HiTH 623 60pOAOK, 03ToMy IPONHOCTS Ha PACTAKEHUE YCTROHCTEA ATA HNOKEHA LUB0B Pharmacopoeia — USP) a Iékopisem EU (EP) pro syntetické vstiebatelné sutury pouze pro pfipojeni jehel. rogzitéséhez. abulke 2.
Wehtanialne narzedzie do zamykania ran V-Loc™ 180 jest zbudowane z kopolimeru kwasu glikolowego Gerginlik Kuvveti/Boyut Esdegerligi Tablo 1 CHCNOMb30BaHHeM paccacblBaioLAXCA HurTeit V-Loc™ 180 o Aanibim USP (Gapnakones CLUA) MoxHo cpagiiTy Pevnostv tahu / Ekvivalent velikosti Tabulka 1 Szakitdszilardsag / Egyenértéki méretek 1. tablazat Prostriedok na strebateié uzdvery réinV-Loc™ 180 spifiapotiadasky likopisu USP (United States
. - Pharmacopeia) a EP (European Pharmacopeia) pre syntetické vstrebatelné sutdry len na pripojenie ihiel
iweglanu trimetylu. Wehtanialne narzedzie do zamykania ran jest dostepne w wersji przezroczystej lub - — . - - CIPOUHOCTBO Y312 U3 LIOBHOTO MaTepHana Oe3 60p0L0K aHanoriIHOrO pasmepa. Paswepb wureid Ge3 60pook Ekvivalent neostnové Egyenértékii nem . . . .
zielonej. To narzgdzie jest jatowe, obojetne, niekolagenowe i nieantygenowe. V-Loc™ 180 Araa Dikis Kanca Takma Oncesinde Dikis | Esdeger Kancasiz Boyut (USP) SKBUBAEHTHbIE Pa3Mepbl HiTeli AN YCTPOFiCTBA ANA Hanoenua wos V-Loc™ 180 nospoBHo npeacTasneHsi B ZafizeniV-Loc™ 180 Velikost | Velikost sutury predbéiného | Lo (USP) /Pevnostv V-Loc™ 180 eszkoz Horaolis elitti fonalméret horgolt méret (USP)/ Pevnost v tahu / Ekvivalent velkosti Tabulka 1
Dla opisywania materialy wehanialnego narzedzia o zamykania ranV-Loc™ 180 pzed zagpatrzeniem go Boyutu Boyutu / Gerginlik Kuvveti (kgf) Tabue 1. MakcumansHoe npesbituenie ycraHosAenHsix Oapnakoneedt CLUA pasmepos WoBHOM Matepyana 6e3 sutury iti tahu (kgf) fonalméret 9 Szak?tészilér dsig (kgf) ‘J. - — Ekvivalent neostiove]
w kolce uzywane s oznaczenia USP $rednicy. Po utworzeniu kolcow wchtanialne narzedzie do zamykania 0 ! 0/3,90 60posoK fianee NpeCTaBneHo B Tabnule 2 .V-Lo’( 180 Velkovst §utuvr.y‘ velkosti (USP) /Pevnost'v
ranV-Loc™ 180 st ientykowane jako jeden rozmiar mniesze i zew bez olcow. Tamodyfikaga 0 0 07268 YCTPOVICTBO A1 HANOMEHIA LUBOB C UCNOIb30BaHHEM PaCcackiBaUIAXCA HuTed V-Loc™ 180 cooTaeTcTayer 0 ! 0/3% 0 ! 0/3% Velkost sutiiry predbezného sitia tahu (kgf)
redukuje rozciagliwosc szwu podobnie, jak w przypadku zawiazania wezta na szwie bez kolcow. Z tego : P ,yeratosnedi Oapwakoneeit CLIA (USP) u Esponefickoit Oapwaroneei (EP), & orHouwert 20 0 207268 20 0 20/268
powodu wytrzymatosé na rozcaganie po lini prostej wehtanilnego narzedzia do zamykania ranV-Loc® 30 20 30077 CHTETHYECKIX 30COPOUPYEMBIX HiTEH, PACCUTaHHbIX Ha PUMEHeHIE ACKTIOUMTENIbHO C XUPYPrUdeckMM UTmamu. 30 0 07177 30 0 30177 0 ! 0/3%
180 jest porownywalna do sity na rozciaganie weztéw USP dla szwéw o réwnowaznych wymiarach. 40 30 40709 TpounocTb Ha pac / Tb pasmepos  TaGnuya 1 m I m /0/95 o o oy 0/95 20 0 2-0/2,68
Wymiary szwu bez kolcow i réwnowazne wymiary wchtanialnego narzedzia do zamykania ran V-Loc™ IKBUBANEHTHbI pasmep - - 390 20 3-0/177
180 dalej objasniono w Tabeli 1. Maksymalny nad dlamateriatu szwu bez kolcw w porGwnaniu Kancasiz dikis malzemesi iin Cap (mm) olarak Maksimum Biiyiik Boyut, Tablo 2 Pa3mep WwoBHoro Matepuana Pa3mep HuTH A0 HuTy 6e3 6opopok (USP) / . 40 30 407095
do wymiarow USP bardziej szczegtowo opisano w Tabeli 2 yerpoiicrea V-Loc™ 180 (opMupoBatma 6oposok | POUHOCTB Ha pacTAKeHMe Maximélni velikostni rozdil pro neostnovy Sici material v priméru (mm) od USP  Tabulka 2 Maximélis tdlméret a nem horgas fonalanyag szamara atmérében (mm) az U.S.P 4
Loc™ i Maksimum Biiyiik Boyut Krd) L szerint 2. tablazat
Wehtanialne narzedzie do zamykania ran V-Loc™ 180 spefnia wymagania ustalone na mocy farmakopei U.S.P. Boyutu U.S.P boyutu Tanimi (mm) (re) Velikost USP Popis velikosti USP (mm) Ini presah (mm) siny velkostny rozdiel pre § Sijaci material v priemere (mim) od USP
USA (USP) i farmakopei europejskiej (EP) w zakresie syntetycznych wchtanialnych szwow wylacznie do (mm) 0 1 0/3,90 7 P ¥l P
. - _ U.S.P méret U.S.P méret kijelolése (mm) Maximalis tdlméret (mm) Tabulka 2
0 0,35-0399 0,170
mocowania igiet. 0 035-0399 0,170 2-0 0 2-0/268 - . - 0 035-0399 0,170
y tosé na rozciaganie / R zny wymiar Tabela 1 20 030-0339 0,130 30 20 3-0/1,77 20 030-0339 0130 m 0’30 - 0’339 0’130 Velkost USP Popis velkosti USP (mm) presah (mm)
Wymiary szwu urzadzenia | Wymiary szwu pzed Réwnowazny wymiar 30 0,200,249 0,145 40 30 40/0% 30 020-0,249 0145 370 0’20 . 0’249 0’145 0 035-0399 0,170
V-Loc™ 180 za0patrzeniem w kolce bez kolcow (USP)/ 40 0150-0,199 0,105 no (mm) p 6e3 6opopioK cornacHo 10 0,150-0,199 0,105 - ,20-0, , I 03003 o0
rozciagliwosé (kgf) US.P Ta6nuua2 40 0,150-0,199 0,105 m T s
: . S ENDIKASYONLARI Pasmep U.S.P Maxc oA 40 0150019 oS
20 0 20/268 V-Loc™ 180 emilebili yara kapatma aralar, emilebili dikis ipligi kullaniminin uygun oldugu yumusak doku P o U.S.P (Mm) npeBbiluenue (Mm) Absorbovatelné pomiicky pro uzavient rdny V-Loc™ 180 jsou urceny k piiblizenf mékkjch tkan tam, kde je vhodné JAVALLAT ] d
. = EeyeEs yakinlagtrma slemleriiin endikedi 0 035-0,399 0170 pouditi vstrebatelnych sutur. AV-Loc™ 180 felszivdo sebzdrd eszkdzok ldgyszovetek egyesitésére javallottak azokban az esetekben, amelyekben .
~ i il . g . KONTRAINDIKACE felszivodd fondl haszndlata lehetséges. INDIKACIE
KONTRENDIKASYONLARI 20 030-0339 0,130 ’ o Absorbovatelné poméck V-Loc™ 180 sd urcené na pibli JKkich tani dei
40 30 401095 -Loc™ 180 emilebilr yara kapatma araciin kullani,ierdigi maddelere argi hassasiyetiya da alerjis clan 30 020-0240 015 Pouit zafizent pro vstiebatelné uzévéry ran V-Loc™ 180 je kontraindikovano u pacientt se znamou citlivosti nebo ELLENJAVALLATOK sorbovateiné pomdcky na uzaviete ranyV-Loc™ 180 s urcené na priblizenie makkjch thaniv tam, ke je
Maksymalny nadwymiar srednicy (mm) dla szwéw bez kolcéw w odniesieniu do USP hastalarda kontraendikedir. oy ) 1 - 0 w 0' T alergiemi na jeho soucasti. AV-Loc™ 180 felszivdo sebzard eszkdz haszndlata nem javallott olyan betegeknél, akik érzékenyek vagy allergidsak vhodné pouzitie VS}’Gbm”Y(h stehov.
Tabela2 V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma araci, geriim ltindaki dokularin yakinlastirimas! icin uzun siire (3 haftadan fazla) NOKAZAHUA Nastroj pro vstiebatelné uzavery ran V-Loc™ 180 neni uréen pro pouit v pfpadé prolongovaného (vice neé 3 tjdny) oz osszeteveire . ) ;‘°’fT"A'“d°"‘,“"E batelhé uzivery rin V-Loc™ 130 e kontraindikované  pac .
" - " - gerektiginde veya kalict kardiyovaskiller protezlern ya da sentetik grefterin sabitlenmesiicin kullanimamalidir. . V- piiblizent tian, kdyZ je pozadovén tlak, nebo pfi fixaci permanentnich kardiovaskuldrnich protetik nebo syntetickjch AV-Loc™ 180 felszividd sebzérd eszkiz nem hasznalhatd, ha terhelés alatt o szovetek tartds (3 héten tili) ouitie zariadenia pre vstrebatelné uzdvery rénV-Loc™ 180 e kontraindikované u pacientov so zndmou
Rozmiar U.S.P. | Rozmiar U.S.P. Oznaczenie (mm) Nadwymiar (mm) YCTPOIACTBO /INA HaNOXeHIA LWBOB C MCNONB30BAHMEM PaCCacbiBaoLLXCA HutTelh V-Loc™ 180 nokasaHo K npumeHeHiio s s c et g ) . senzitivitou alebo alergiami na ieho zlozk,
V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracinin tek tek dikis yontemleri igin kullanilmamasi gerekir A COMMKEHMA MATKIX TKaHe B Cly4anX, KOra MOXET ObiTb MCnoIb30BaHO YCTPOTCTBO AAHHOM Twna. stepl egyesiée seségeslletve h dllands siv- € évendszerprotézisket vagyszntetus raflat kel rozfen ‘ J ’
0 035-03% 0170 \V-Loc™ 180 enilebilr yara kapatma ara cerahidigiimlele birikte baglanmak tzere Iasar\an;namm NPOTUBONOKAZAHMSA ' ) Nastroj pro vstiebatelné uzavéry ran V-Loc™ 180 by se nemél pouzivat u prerusovanyich typl sutur. AV-Loc™ 180 felszivada sebzard eszkiiz nem hasznlhatd megszakitott dltésmintakhoz. Na’f‘gml,[’;e V?TET‘@”? UZEVW fgr\_/’m[vwdw 80 ﬂ"f‘lekU'f‘Ef;Y' e pﬁou?me pripade p{o;ofgzvaﬂéio I(}/lac h
20 030-0339 0130 g - . N . . A e - o oo PP X e nez 3 tyzdne) pribliZenia tkaniv, ked'je pozadovany tlak, alebo pri fixdcii permanentnych kardiovaskulamyct
\-Loc™ 180 emilebilr yera kapatma arac, damarlarin veya liminal yapilar birlestirimesi amaciyla kul | Mp ycrpoiicTaaV-Loc™ 180 MDOTUBOMOKa33HO MaLleHTaM, UyBCTBUTENIbHBI K MATEpUany, er0 Nstroj pro vstrebatelné uzavéry ran V-Loc™ 180 neni urcen pro pouZiti spolu s chirurgickymi uzly. AV-Loc™ 180 felszivada sebzard eszkiz nem sebészi csomok kitésére lett tervezve. proteikalebo synteticjch Stepov.
30 0,20-0,249 0,145 UYARILAR VE ONLEMLER KOMTMOHEHTaM Wi UMEIOLIUM anepritio Ha Hero. Nstroj pro vstiebatelné uzévéry ran V-Loc™ 180 nepouzivejte pfi podvazovani cév nebo struktur s lumen. AV-Loc™ 180 felszivoda sebzdrd eszkiz nem haszndlhatd erek és csoves képletek elkdtésére. Ndsto pe vstebatelné uzbvery rédn V-Loc™ 180 by sa nemal poutvat pr prerudovanch typoch st
40 0,150-0.199 0,105 1.V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma araci, dikis hattinin baslangici veya bitisinde digimler olmadan kullanilmak YCTpOCTB ANA HaOXEHUR LIBOB ¢ HCT0Mb30B3HAEN PACCACHIBIIOLIAKCA HUTeiV-Loc™ 180 e pomicio VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI FIGYELMEZTETESEK ES ELOIRASOK N Iné uzdvery ran V-Loc™ 180 nie je uréeny j i imi
WSKAZANIA izere tasaranmistr. Digimere baglamayin. Digimlere baglamak kancalara zarar verebli ve etkinligini potansiyel MPUMEHATBCA B Tex CyUanx, KOrAa HeoDX0AMMO AMTeAbHOe CTATMBaKHE TkaHeil (6onee 3 Heaen), wnu A 1. Nastroj pro vstfebatelné uzdvéry ranV-Loc™ 180 je urcen k pouZiti bez kotevnich stehi pro zahdjen nebo ukoncen 1. AV-Loc™ 180 felsziv6do sebzdrd eszkz a varratvonal elkezdésére és lezardsdra vald rogzitécsomok nélkli a'stroj. na strebate n‘e’uzayery 'a'” 0 ) 80nieje Urﬁyeny na pouzm‘e 5pol u sd \rurg\(qym\ u’z am\
Sosovanie chlandnego narzedziado amyania an\-Loc™ 180 st wskazane pry oz olarak azaltabili QUKCaLIAA NOCTORHHbIX CEPARUHO-COCYANCTBIX NPOTE3OB WM CHHTETUIECKUX TD2HCIVIAHTATOB. linie 3. Nevazte uzly. Vézéni uzlt miize poskodit ostoy, pfp. snizit ejich Gcinnost. hasznalatra készit. Ne kisson csomokat. A csomok miatt megsériilhetnek a horgok, ami cstkkentheti a Nastroj pre vstrebatelné uzavery rdn V-Loc™ 180 nepouzvajte pri podvazovani ey alebo Struktdrs limen.
) Ycrpoiictao V-Loc™ 180 He CneyeT UCnonb308aTh A1A HANOXEHNA NPEPLIBICTHIX LLBOB. f iz ‘ ‘  otevi ¢ v fons 5its Gt d d Cl E
tkanek miekkich w sytuaach, gdzie mozna zastosowac szwy wchianialne. 2. Yeniden sterlize etmeyin. Ambalaji agimadijiya da hasar gérmedidi siirece sterildir. Aqik, kullaniimami dikis e w A o 2. Opakované nesterilizujte. Sterini, pokud nen balenf otevieno nebo poskozeno. Vyfadte oteviend, nepouid St haélonysigukat UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OTTRFNIAV PN y L
PRZECIWWSKAZANIA iplerini atn. Oda scaklginda saklayin. Uzun s cok yiksek ya da disik sicakiiarda kalmasina izin vermeyin YCTDOVACTB0 ANA HaNOXeHIAA LIBOB C UCTOMb30BAHYEM PACCACbIBAIOWINCA HiNTei V-Loc™ 180 He npeaHasayeno Skladujte pii pokojové teploté. Diouhodobé nevystavujte nadmernym teplotém. 2.Tilos Gjrasterilizalni. Steril a csomagolds felbontasaig, illetve megrongdladasdig. A kinyitott, még haszndlatlan ]‘» ’1‘)35";’1 na VS”T?“{‘_“ uaavgry fan \I/’L\?_( ‘Z?OJE‘U’[E”}’V”B POEZE‘G bez ko“f”ﬂ"yf?"ﬁ‘{ nazacatie
719 33BA35IBAHIA XMDYPIYYECKIIX Y3708, e - o PN, I dmérsé Srolands. smérsd 6né 410l alebo ukoncenie linie Sitia. Neviazte uzly. Viazanie uzlov mdze poskodit ostne, prip. znizit ich Gcinnost.
Stosowanie wchfanialnego narzedzia zamykania ran V-Loc™ 180 u pacjentdw uczulonych lub 3. Kullanicilarn, V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracini kullanmadan once emilebilir araglarla liskili errahi YCTD0RCTB0V-Loc™ 180 He NDCIHA3HAEHD [IA HATOCHVEA AUTaTYDHO 33VNOB Ha COCYl T LIB0B K 3. Usivatelé musi bjt seznameni s chirurgickjmi postupy,technikami, volbou velikosti a sy roztaznostitert fonalat i el dobri cobahtimérsietn droland el magas mérsieten rténG huzamosabb ol ) irobol e el 2K balrie nebol ¢ 2lebo poskoden Wyradl
wykazujacych reakde alergiczng na jego skiadrikijest przeciwwskazane. prosediiler, eknikler boyut secimi ve gerilim kuvwet profilleri hakkinda big sahibi olmas! gerekir. Yaranin aglma P PeA A » YA zahmujicich vstiebatelné zafizeni ped pouzitim nastroje pro vstiebatelné uzavéry ran V-Loc™ 180. Riziko rozestupu 3. Afelhaszndloknak ismernilik kell a felszivado fonalakkal kapcsolatos sebészeti beavatkozasokat és technikdkat, 2 Opato/vne ”es‘f”"‘zuﬂ?- Vyrobok e sterlny, o ‘ alenie nel 0lo otvorené afbo pos odenev\/yra' e
o - o e dedicehili JIOMMHQTIoHbIE COCYAMCTBIE MOBEDXHOCTH. rany se mize [t v zavislosti na miste, kde je zafizen! pouito a na pouzitém materialu. varratméret-valasztékot és a hizoszilardsag-tulajdonsagokat, mielditt sebzardsra haszndlnak a V-Loc™ 180 felszivodo otvorené, nepouzité sutiry. Skladujte pri izbovej teplote. Zabrdfite dihodobému vystaveniu extrémnym
Wehfanialne narzedzie do zamykania ran V-Loc™ 180 nie jest przeznaczone do stosowania w sytuacjach, riski, uygulama sahasina ve kullanilan aracin malzemesine gore degisebili MEPbI MIPELLOCTOPOXHOCTH L P PSP PR teplotém
drie| dh dni blizanie tkanek pod napi b o™ o™ . B 4 Nastroj pro vstiebatelné uzavéry ran V-Loc™ 180 ze pouit pouze pro it kontinualnimi stehy. Nastroj pro sebzdrd eszkozt. A sebszétnyilds kockdzata az alkalmazds helyétd és az eszkoz anyagétol fiiggden valtozhat -
qdzie jest wymagane wydtuzone (ponad 3 tygodnie) przyblizanie tkanek pod napieciem albo do 4.V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma araci, yalnizca siireki dikis yontemleri icin kullaniimalidir. V-Loc™ 180 1. YCTPOVACTBO /11 HANOXeHWA LUBOB C MCTIONb30BaHMEM PaccachlBaioLLuxca HuTeit V-Loc™ 180 npeaHasHadeno na . P " o Lot : m PRSI P - I w 3. Pousivatelia musia byt zozndment s chiruraickyimi nostuomi. technikami. vofbou velkosti si
mocowania permanentnych protez sercowo-naczyniowych lub syntetycznych graftow. emilebilir yara kapatma aracini sirekl Kilieme sablonunda kullanmayin O30 3 33GBIHIT QHKCHPYOUX Y3TOE 63 0 T 11, He saBsbigalie opyprnseckne vstiebatelné uzvéry ran V-Loc™ 180 nepouZivejte pro it kontinudInimi svorkami 4 A\/Loc 189 fe\szwvodo sebzdré eszk/o; csak folyamalos varratmintdval haszndlhaté. Ne haszndlja a V-Loc™ 180 . zahmyujlju(h vsnebale\hégamzden?a pre% péuiwﬁm na’sn’oja e et ﬁzévew
Wehtanialnego narzedzia do zamykania ran V-Loc™ 180 nie wolno uzywac celem tworzenia przerywanych 5. Kontamine ya da enfekte olmus yaralarla calisirken, kabul edilen lgili cerrahi uygulamalara uyulmalidir Y37bl. 33BA3IBAHIE Y3710B MOXET NOBPEANTb GOPOAKI U MOTEHLMANGHO CHILBITD WX 3HEKTUBHOCTS. 5.V pifpadé kontaminovanych nebo infikovanjch ran je nutné dodrZovat povoleny chirurgicky postup. felszivadd sebﬂzaro e'sz.kozt fo\yamé{os .zarowmwmazatban e » ranV-Loc™ 180. Rizko orostdpena rany sa moze it z8vislosti na ieste,kde e ariadenie pouité
ciagow szwon. ) 6. Cerrahin goriisiine bagl olarak, dikis ipi kullaniimasinin yaranin geg iyilesmesine neden olacad ya da rol oynayacagi 2. He crepunuzyiite nosTopHo. YCTPOICTBO CTEpWbHO MPY YCTIOBMH, UTO YMAKOBKA HE BCKPbITa it He NOBPEXeHa 6. f?“z‘IL‘Oh?‘O Sictho ma‘?”ﬂ“ﬂﬁzﬁ byt ”?VhOd”é pro pacienty v jakémkolistavu, ktery podle minénf chirurga 5A megfe\e\o sebészi heava{kozays{ koYetoen {igyelni kell fe‘noz/on, ‘”ET'VG szer?n’yez’en SEbfk kez/elese‘r’e ) na pouditom materid
Wehtanialnego narzedzia do zamykania ran V-Loc™ 180 nie wolno uzywac razem z weztami chirurgicznymi. hastalarda bu dikis ipinin kullanilmasi uygun olmayabilir. Mocrie BCKPbITHA yNaKOBKH HEUCMIONb30BaHHbIIA LWOBHITE MaTepuan HEOBXOUMO YHUUTOXUTb. XpaHuTs npi milze zpiisobit nebo ovlivnit zpozdéné hojent ran. 6. Afondl EfﬁT‘eg?SEﬂ nem has/zna\hato olyan betegekben, akiknél a sebész elhdzddd sebgydgyuldssal jdre, vagy 4. Ndstroj na vstrebatelné uzdvery rénV-Loc™ 18052 dd pouitlen na ite kontinualnymi stehmi.
Wehtanialnego narzedzia do zamykania ran V-Loc™ 180 nie wolno uzywac do podwiazywania naczyri 7. Genlestneye, gerlmeye, ismeye aqlk olan ya da ek destek gerektiren blgelern kapatimasinda, cerah tarafindan KOMHATHOI TemnepaType. He nogseprath AUTENbHOMY BO3AECTBINO MOBLILLICHHOM TemepaTypbl. 7. Pouziti dopliikovych nevstiebatelnyich materiali by mélo byt zvézeno chirurgem pfi uzévéru mist vystavenych ahhoz hozzdjarulo betegseget dllapit meg. Tariadenie na vstrebatelné zatvéranie rén V-Loc™ 130 nepouzivaite na pokracujice uzatvaracie vaory.
albo struktur ze Swiattem emilebilir olmayan ek dikis plerinin kullanimas! g6z 6niinde bulunduruimalidr 3. Mepes MC0Nb30BaHHEM YCTPOVCTBA 1A Hanoenwa B0 V-Loc™ 180 HeOBKOAMMO 03HaKOMUTHEA ¢ rozpindni, natahovani nebo distenzi, nebo vyzadujicich pridatnou podporu. 7. A sebésznek fontoldra kell vennie kiegészitd fel nem szivdda fonalak haszndlatdt taguldsnak, nydlasnak vagy 5. prpade kontaminovanjch alebo nfikovanjch i je nutné dodiiavat povoleny chirurgicy postup
OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI ) o ) 8. Orner ve safa yolla cerrahisinde, tabaka olusurura neden olacagindan bu aracnya da hethangi bir aracn tuz XHUPYPIAYECKAMI TPOLEAYPaMY, TEXHUKOI! HaNOXeH 1S, METOLOM BbI60pa COOTBETCTBYIOLLErO Pashepa i 8.V chirurgii mocovyich a Zlucnikovch cest je tieba dbat na zamezen prolongovaného kontaktu tohoto nebo feszilésnek Kitet, valamint tovébbi megerGsitésre szorul6 elyek zérésakor 6. Pouiite ohto Siaceho materidlu moe byt nevhodné bre pacientov s akjmkolvek stavom. ki 0(.1\‘a
1. W;h%an\a\ne narzgdz‘m do zamykap\a fan V—LQ("‘ 180 jest wskazane do uzywania bgz weztéw solsyonlanyla uzun siel temas etmemesine ikkat eclmelicic NPOYHOCTHbIMM NPOGUAAMM LIOBHOTO MaTepuana. PUCK HECOCTORTENIHOCTH B MOKET BapbIpOBaTH(A B jakéhokoli jiného zafizeni s koncentrovanymi roztoky téchto cest, ktery miize vydstit ve tvorbu kamend. 8. Ahugyutak illetve az epeutak sebészeti beavatkozdsai sorén keriilni kell a hossz0 érintkezést az eszkoz vagy barmely nizory chiturga mgie sposobitalebo pnsmeyt‘k poma\iwer[r)wu r'w)ojemu n i o
kolwwyczqcych, zaczyna@cych lub koriczacych linie s;wu. Nie wolng;awuqzywa( weztéw. Zawigzanie o . o . 33BUCUMOCTY OT MeCTa HaNOXKeHIA Ba 1 Bbi6Opa HUTH. 9, Bezpecnost a Gcinnost ndstioje pro vstiebatelné uzdvéry ran V-Loc™ 180 nebyla stanovena pii pouiti u fascislnich misik eszkdz és a sdoldat kazott, mert az kéképzddéshez vezethet. » o ) . ) ) )
weztow moze uszkodzié kolce i potencjalnie obinizy¢ ich skutecznoéc. 9.V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracinin givenligi ve etkinligi, fasyal kapatma (karin duvan, g ve uzuvlarda 7. Chirurg by mal zvit pouitie doplnkovich nevstrebatelnich materidlov pri uzévere miest vystavenjch
¢ R ’ potency i y ’ fasyal kapatma), gastroentestinal anastomozlar, kardiyovaskiler anastomozlar, nérolof oftalmoloji, ortopedi veya 4.YCTpOIACTBO /U1 HANOXKeHNA WBOB C CMOMb30BaHMeM paccacbiBaiowyxca Hureii V-Loc™ 180 crieayer uzavér (fascidlnich uzavér bfisni stény, hrudniku, koncetiny), gastrointestindlnich a kardiovaskuldrnich anastaméz, 9. AV-Loc™ 180 felszfvddd sebzard eszkiz biztonsdgossaga és hatékonysdga ismeretlen fascidlis zérdsndl (hasfal, ozninaniu. natahovaniu alebo distenzii alebo vyiaduiicich pridavn podooru
2.Nie wyja%av‘wag ponownie. Jatowe, o le opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone} Olwarle, mikto cerrahi islemlerinde kullanimak izere tasar MCNONb30BaTb ANA HaNOXKEHUA HeNpepbIBHbIX LLBOB. He Mcnonb3yiiTe YCTPOIICTBO /UNA HANOXEHIA LLBOB C nebo v neurologii, oftalmologii, ortopedii nebo mikrochirurgii. mellkas, végtagok fascidlis zardsa), emésztGrendszeri 8, sziv- és érrendszeri &, valamint p o o ) y i 4 Dv o p ) por. o
'd“f iyt ;"U EWU@(ZW ga‘ily WWZ:(‘( Przechowywac produkt w temperaturze pokojowe. Unika 10,y d igertim racan ke, mazemege zrarvermemeye ikt edimel. Forseps ya da e ICTO53083HIIEN PACCAChlBAIOLIAXCA HTeli V-Loc™ 180 413 HaNOXeHIA KICETHX LISOB. 10.PFi manipulacis imto nebo jingmi zafzenimi e tieba dbét zamezenf vaniku Skod souisefcch s nesprdviou idegsebészeti, szemészeti, othopédiai és mikrosebészeti eljérdsokndl, 30\/(15:'3?:;15 E:r‘]"‘;'ﬁ'u(tzhfoﬁkﬁ‘kruo\z/t‘;ﬂjj“ Z‘I’;;:{)(h;‘i:ghi‘(svm”(I‘i?nﬂkerzf;]':ﬂllﬂm aniind sutdra prist
ugotrwate] ekspozycjina dziatanie podyzszonej temperatury. tutucular gibicerah lelri kullariminan kaynaKianan ezme ya da kopartma gibi asarlardan kagiin. . Tlpi 06pa6OTKe 3arpA3HEHHbIX VAU MHOWUMPOBAHHbX PaH OTKHBI MDUMEHATHCA IPUEMMBIE B OA06HbIX manipulaci. Je nutné predejit rozmackani nebo pehybani chirurgickymi nstroji, jako jsou napfiklad Klesté nebo 10. Az eszkoz vagy bérmely mas eszkiz kezelésekor tigyelni kell arra, hogy ne sériljon meg a kezelés sorén. Ugyeljen e 4 P » ysamoloy . ) »
3. Przed zastosowaniem wchfanialnego narzedzia do zamykania ran V-Loc™ 180, uzythownicy muszg 11 Baktetyel Kifenmenin bulondugucrtanladayabancs maddelerbakteryel enfktviey atbieceginden Cy|asX XUpyPTUHeckite MeTog. drdky na jehly. arta, hogy a csipeszhez és tiifoghoz hasonlo sebeszi milszerek alkalmazdsa sorén ne kivetkezzenek be z(iz6ddsos 9 EGZP‘?(‘”OS;]B “F‘””DSI: ”;5”0}‘3 ”ahV51T§bHIE|E€b uzéery vin \/r;Lo; /k]g(iﬂe?‘)'a stanovend pri POQ‘ZIU )
zapozn‘ac sz zat;]\‘egarrln ! Iichnlkahml :h\rurguﬁngml,kwyb\era'merl W‘e“‘@sm I!C\ oraz proflani " en%ekle yaralarin drenajtve kapatimasiyla lgii standart cerrahi uygulamalara uyulmalidr. V-Loc™ 180 emi\ebliiryara 6. Vicnofib308aHye Z13HHOT0 LIOBHOTO MaTepHara MOXET ObiTb HeXenaTenbHbIM A NaUEHTOB, COCTOAHIe 11. Jelikoz cizi materialy v pfipadé bakteridIni infekce mohou zvysit infekénost bakterii, je nutné dodrzovat standardni vagy zsugorodasos sériések E:rdalts)iimarr:lzca?:/ear:a(slsr?v;(z‘aar;eyéo sz:evjrrglz H“;?;ﬁ;gy'" ;ungléad," :E;‘%Lgi;};ﬁ‘rﬂ?fﬂm mha
:zz;tg‘ga"‘ﬁ“kx; ;”\';;y; O”;s;ig!];‘iug‘ﬁznyc - RyzykoToz¢j3cia rany zalezy o miejsca rany oraz of Kapsima arac, hayvanlar Gzerinde yaplan aragrmalarda enfeksyonun artmasina yol agmamig. Kienmis aragan KOTOPbiX, 110 MHEHHI0 XHPYPFa, MOXET I0TPE60BaTH MPOAOMKUTENLHOTO BpEMeHM A SAKIBNEHHS PaFb. chirurgické postupy a respektovat drend a uzévéry infikovanjch ran. Nastroj pro vstiebatelné uzévéry ran V-Loc™ 180 11. Amegfelel sebeszeti beavatkozast kivetden tigyelni kell a drendzsra és a fert6zott sebek zardsara, mivel minden o y oo - b neurologl, ot ) P ) . g o
» yrorzystywaneg ! . ) ) ve ambalaj malzemelerni, standart hastane prosediirlerine uygun biimde ve biyo-tehlikel atk cin gecerli evrensel 7. BOSMOKHOCTb HCNOMs308aH1A AOTOTHUTENbHX HEPACCaCHIBIOWIAXCA HiTEH AOTHKHa PACCMATPHBTBCA nezvysuje infekénost v testech provedenyich na zvifatech. Likvidaci kontaminovaného ndstroje a obalovyjch material idegen test fokozhatja a baktériumok fertGzoképesséqét bakterials fertdzeés jelenlétében. AV-Loc™ 180 felszivdo 10.Pri manipuldcil s tymto alebo injmm zriadeniami je treba dbat na zamedzenie vzniku $kod siisiacich
4. Wehfanialnego narzedzwa do zamykania ran V-Loc™ 180 wolno uzywac wytacznie do tworzenia szwow Snlemlere dikkat ederek atin. XUpYPraH B CRy4ae CLINBHIA TaHET, 1 BO3MOXHO YBEUIEHIE X 0BbeMa, PACTAXeHite, pACLLMDEHHE, Wil provedte v souladu se standardnimi nemocnicnimi postupy a vieobecnymi bezpecnostnimi opatienimi pro biologicky sebzar eszkz nem fokozta a fertGzést az éllatkisérletekben. A fert6zott eszkazt és a csomagolanyagokat ki kell S Mespravnou manipuliciou Zabram‘e rozdrveniu alebo prelomeniu v dosledku pouitia chirurgickjch
ciaghych. Nie uzywa wehfanialnego narzedzia do zamykania ran V-Loc™ 180 w ciaghym wzorze blokujacym 12, B arac kllanmisesings, cerahi gnelern zoargormemesi i ddatl olunmast grekic. igneyi, tituma IpH HEOBKOBUMOCTI ZOMOMHITEALHOT MOZAEPXK. nebezpecny odpad. dobni az Slfogadon kérhazi eljdrdsoknak és az dltaldnos vesz€lyes bioldgiai hulladékra vonatkozd szabélyoknak nasUOJovv, akonapr SVO”IEF a\ebo/ dreiakov 'h‘e/" o
Do postgpovinia pzy ranach zakazonych lub zaniecsyszczonych stosowac przyte metody chirugicne. alani ile igne noktas| arasindaki mesafenin iicte biri ile yarisi arasindaki alandan tutun. Noktaya yakin bir yerden 8. Tlpy onepauyiAX Ha MouEBbIBOAALLIX YTAX W XenuHbiX NPOTOKaX Cneayer M36eratb ANUTEAbHOTO KOHTaKTa Toro 12. Behem pouzivan tohoto zaffzent je nutné dbit na zamezent poskozent chirurgickjch jehel pii manipulaci. Uchopte megfellden. (ljlaP(relozyeﬂ(ud;\edma/Ie’:}a\y g pkw/pade baktena}ne{(mfekf;e oz 2iysit ml%TOSI b/al;lew,]; e
6. Uzywanie tych nici chirurgicznych moze by¢ niewskazane u pacjentow w kazdych warunkach, ktdre tutmak, ignenin islevsel ozelliklerine zarar verebilir ya da kirilmasina neden olabilir. Tutturma alanina yakin tutmak 1 706070 JpyrOro YCTPOVACTBA € CONeBbIMI PACTBOPMH, TaK KaK 3T0 MOXET NDUBECTH K 00pa30BaHI0 KamHel. ]eh}u v oblafu jedqé tfet\vny“ai poloviny vzdéleﬂos?i‘ od konce pfiquenijeh\9v§h0 .hrortu. chopﬂeni blizko hroty mﬁie 12. Az eszrkbz’a\karlmazﬂa'sa kozbe.n ygye}ni keﬂ arra, hogyg sebégzw’ l}]’k a k§ze\és sordn ne séru\]ene.k meg. A 10@ 0[ 'éO\[/a; standardne ¢ uu\[g‘('"‘:z%ﬂupy a‘respefu:\{al [Yrer:az{a uﬁavekry n /°hvaﬂy( ’3”1‘/ ;SIL”;J F’JE
zdaniem chirurga, moga spowodowa lub przyczynic sig do opdznionego gojenia sig rany. iseigne yuvasinin kinimasina ya da tutturma alanindaki emilebilr dikisipinin kopmasina neden olabils ignelerin . YCTPOTiCTB0 1A HANOEHHA LIB0B CCTONb30BIHHEM DACCACHBZIUIHNCA HiTe V-Loc™ 180 e 6410 IpOTECTAOBaHO vydstit v poskozeni funk¢n integrity nebo zlomen jehly. Uchopent v oblasti pripojenf miize zplisobit Zlomen valce csatlakozds vége és a td hegye kizotti tavolsdg harmada és fele kozott fogja meg. Ha a tit a hegy kizelében fogja vslrebatein Uzavery ran V-LoC " 190 nezvySuje Infexcnostv testoch vykonanych na zvieratach. Likvidaciu
‘ e gistiril " K I ) . N jehly nebo vstiebatelné niti v oblasti pripojent. Uprava tvaru jehly miize zapiicinit pokles odolnosti, ohnuti a zloment. meg, az veszélyeztetheti a i mdkoddkepességét, lletve a td eltiréséhez vezethet. Ha a csatlakozds teriiletén fogja kontaminovanjch zariadeni a obalovych materidlov vykonajte v stlade so Standardnymi nemocnicnymi
7. Chirurg powinien rozwazyc uzycie dodatkowych nici chirurgicznych niewchtanialnych do zamykania miejsc, seklinin degistirilmesi, egilmeye ve bilkiilmeye karst direncin azalmasina neden olabilir. Kandan gegen hastaliklarin Ha NPeAMET e30naCHOCTH U 3QLKTUBHOCTI NP HANOXEHIM GACLIMANBHbIX LIBOB (Ha OPIOLLIHO CTeHKe, TOpaKaNbHOI P o P Pt . . p P P P P ostupmi a veobecnjmi bezpecnostajmi opatreniami tykajicimi a biologicky nebezpecného odpady
Kidre mogq ulegac rzszerzaniu, rociaganiv, fozdeciulub wymagajacego dodatkowego prytrzymania bulasmasina neden olabilecek kaza sonucu gne batmast yaralanmalarini Gnlemekicin kullanicl cerrahi ignele OBTACH, G3CLYATH LIBOB K3 HAKHAK KOHESHOCTAE), 1O BSTOTHEHLLXEYI0LHO-KHLIEHSX HACTONOS0B Pro zamezeni nahodného zranéni jehlou, které miize vyttt v transfer krvi prenosnjch patogen, je nutné, aby byl meg a ti, eltérhet a t tove, illetve elszakadhat a felszivodd fonal a csatlakozasi teriileten. Ha megualtoztatja a td & ymi bezp ymi op: ¥k glcky nebezp P
8. zabieqch higicnych g moczouychi Zdonych ety naza, by it chugotrego Kullanirken cok dikkatliolmalidir ve gerektiginde Protect Point™ modifye v igneler kullanmayi distinmelidi (epueuu/o—(otyum(mx HACTOMO30. 8 Hel?\poxv\pprM’0¢Ta!|bMOV|OFM\lE(KO\7| S— ' uzivatel znaly bezpecnostnich opatfen pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami a zvazil pouZiti modifikovaného krytu alakjat, csokkenhet hajlitdsi és torési ellendlldsa. Hogy a véletlenszer tiiszrdshl eredd sériiléseket elkeriilje, amelyek 12. Pocas pouzivania tohto zariadenia je nutné dbat na zamedzenie poskodenia chirurgickyich ihiel pri
o e S e
tworzenie sig kamienia ) ) HO[W 180 emlleb\»hr yara kapatma arac, yalnizca sirel s yontemlericn ku\law\mahd\r He 110BDEAUTb LOBHb I MaTepwart. [1pi UC0nb30BaHIM TaKUX XUDYPTI|ECKIX NHCTDYMEHTOB, Kak MUHLETb! 1 Nistroj pro vstebatelné uzévéry an V-Loc™ 180 Iz pouiit pouze pro it kontinudlnini stehy. HASZNALATI UTASITAS v oblast pripojenia mdze spasobit zlomenie valca hly alebo vstrebatelnej ite v oblast pripojena
9. Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci wehtanialnego narzedzia do zamykania ran V-Loc™ 180 przy V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma araci, dikis hattinin baslangici veya bitisinde diigimler olmadan kullaniimak UTofepaTeNy, CeauTe 3a TeM, YToObi He a3/iaBTL i He Je(opMIpOBaTb MaTepuan. 180 flszdls sebars Kol ésmintikhoz haszndihaté Uprava tvaru ihly mée zapricinit pokles odolnost, ohnutie a zlomenie. V zéujme zamedzenia nshodného
k { (Sciany brzucha, Katk Kof Jef zofadkowo-ilitowych ere tasarlanmistr Lo ; Néstroj pro vstiebatelné uzavéry ran V-Loc™ 180 je urcen k pouZit bez kotevnich stehti pro zahgjeni nebo ukonceni AV-Loc™ 180 felszivGd6 sebzdro eszkoz csak folyamatos gltésmintakhoz haszndlhato. o X Lo o . . .
zamykaniu powigzi (Sciany brzucha, Klatki piersiowej, powiezi koriczyn), zespoleri zofadkowo-jeltowych, Uzer ISt 11. B (BA31 C TeM 4T0 B NPUCYTCTBIM OaKTePUabHBIX 3arpA3HeHNii NGOV MHOPOAHbII MaTepHan MOXeT ycunnTo liniesiti AV-Loc™ 180 felszivide sebzdrd eszkizt aaiticsomdl nélkil kel alkalmazni az ltésvonal eleién és véaén zranenia ihlou, ktoré by mohlo spasobit prenos patogénnych létok krvou je nutné, aby pouzivatel opatrne
zespoleft sercowo-naczyniowych, neurologicznych, okulistycznych, ortopedycznych lub mikrochirurgicznych. 1. Siirekli dikise baglamadan once, standart tarzda yaranin her ki tarafina yakin parcalan alin 6aKTepUaNbHYH0 UHOEKTUBHOCTH, CNiedyeT NpHAEPXMBATHCA 00bIUHbIX XVDYPrItueckIx Npasiun npyt penaxe eys g R o o -Loc 9.8 " 0d0 sebzard E? '0 0zitdcso t/) €l u e, alkalma a '0 V0l a el eje' ésvégénis. pouzival chirurgické ihly a podla potreby zvdzil pouzitie modifikovaného krytu ihiel Protect Point™.
10. Przy postugiwaniu sie tymi lub kazdym innym urzadzeniem nalezy uwazac, aby ich nie uszkodzic. 2.¥-Loc™ 180 emlebii yara kapatma ara i pinin igne ucu Gnceden olugturulan haka ug efegrinden 1 CLUMBAHUM UHOULUDOBAHHBI PaH. OMbiTbl Ha XKUBOTHbIX TIOKA3AMH, UT0 YCTPOCTBA ANA HANOMEHAA LBOB 1. Pfi zahdjeni kontinudlniho stehu napojte na vybrané stycné ploe rany standardnim zpiisobem. 1. A folyamatos ltésminta elkezdéséhez a seb mindkét oldaldn végezzen besz(rdst a szokdsos médon. NAVOD NA POUZITIE
Nalezy unikac zgniatania lub zginania przy uzywaniu narzedzi chirurgicznych takich jak szczypczyki lub geqirlerek sabitleni CHCTONb082HAEN PRCCACHIBOLING Hureii V-Loc™ 180 He obocTpaior Guecreyiowyio MHd)GK;MK). Mpu ? Nastroj pLo vst”rebatfe\kne’ uzévéry rakn V-Loc™ 180 se ukotvi protazenim konce jehly suturou pomoci predem Z%fAk\/—Loc‘M 180 felszivodd sebzdrd eszkoz gy rogzil, hogy a fonal tin 1év vége dthalad az elre kialakitott hurokvég Néstroj pre vstrebatelné uzavery rén V-Loc™ 180 je moZné pousit len na Sitie kontinudlnymi stehmi.
imadfa iglowe. o ) I ; YTWNU3aLUN 3arPASHEHHBIX YCTPOTICTB M YNakOBOUHBIX MaTepHaN0B UCNONb3yiiTe CTaHAAPTHbIE BoNbHUHbIE formované koncové efektorové smycky. effektoron. - U - L . .
) i . 3. Dikis ipinin hafifce gekilmesi dikis ipinin baglanmasini ve yaranin kenarlaninin yakinlasmasini saglar. TIDOLEAYPSI 1 MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTA, TDAEHAEHE B OTHOLIRHHI GHOTOTVECKM OMACHB OTHOOE, ) i L ) o ) i ) i Nastroj pre Yslreb?lglrlg uzdvery rdn V-Loc™ 180 je urceny na pouZitie bez kotevnyich stehov pre zahdjenie
11. Kazde ciato obce w obecnosci zakazenia bakteryjnego moze powodowac zwigkszong zakazalnos¢ 4, Sireli ki yontemini kllanarek dokuyu yaklagtirn ve cekerken dikis hattni asn germemeye dikkat edin 3. Jemnym tahem za suturu ji ukotvite a dojde k pfilozeni okrajt rny k sobg. 3. Afonal finom feszitésével a fonal oz, és egymds mellé keriilnek a seb szélei. alebo ukoncenie linie itia.
bakteryjng, a wiec do odsaczania i zamykania ran zakazonych lub zanieczyszczonych stosowa ! " - [ . N 12. I paore C 374 YCTPOACTEOM HEOBKOAMO NPORBAAT OCTOPOXHOCTS, TOGH! He TOBPETs XAPYPFVECKHE WA, 4. Piblizte tkéné za pouzitf kontinudlnho typu Sit. Dbejte na to, aby finie it nebyla prfi utazena. 4. Eqyesitse a szivetet folyamatos mintaval, igyelve arra, hogy ne szoritsa til a fonalat az ltések sordn 1. Pri zahdjeni kontinudineho stehu napojte na vybranej styénej ploche rany Standardnym spésobom
standardowe metody chirurgiczne. Wehtanialne narzedzie do zamykania ran V-Loc™ 130 nie powodowato 5. Derin dokularda d\k\; h‘amm sonlandirmak icin, hattt sabmemek‘uzere terminal bm‘eyne nokrasmmngsmdenl BO3bHITE Uy 33 YUACTOK, PACTONOXEHHSI HiDKe CeDEmiHbl METbI 110 HATPABAEHMK OT QUKCHDYIOLLIETO HAKOHEUHIK & i skonten e Hubokch i ot dolfuc sl il - AR - i b » o e i P cho: ’ e '
Jwiekszenia infekcji w badaniach na zvierzetach, Wyrzucic zakazone narzedia i opakowania stosujac sie ilave parca alin. Dikis ipinin serbest ucunu hafifce gekerken, dikis ipini dokunun yiizeyiyle hizalanacak sekilde kesin. K OCTPH0 Wbl ECTM YAEPKUBATS WY 32 Ty YaCTs, KOTOP2A GAVAKE K OCTDUI, 3T0 MOXET NpUBECTH K HapylLeHio . t“”hu (I’“(EI”‘ "HE'ISIIE’U f g 0 YZ(I I_a’]'lpmve e ,Val ‘;P nujd “Ie 'ykza Iermwlna ni komisurou ke kotevnt lini b O”Bf ezi@si oglme KSZOV?‘T 1§9V9”| E;IOVT X | ESZ“I”;‘I alztu'm ‘50 varrat “I‘;“ afonal rogzitesehez. Mikozben 2 Nestro pre vstrebatein uzavery rinV-Loc™ 180 5 ukotvijm, ako koniec hy prejde sutrou vaka
do standardowych procedur szpitalnych i ogdlnie zalecanych $rodkGw ostroznosci przy postepowaniu z 6. Deri igin kapatma islemini tamamlamak iizere, V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma aracini keside dikey konumda QYHKUMOHAbHOTE LENOCTHOCTH YCTPOTCTBA WM MOAOMKE WTTbl. ECAV yAEDXHBATH MTTY 33 QUKCHPYIOLMiA HaKOHEYHHK, g (j e ?I ‘PD . ané. /omo ESI o DT Jenjnym avem v WV onee S‘/J ur/y. . . oman feszf ‘ ¢ Td SZ? a 'vege Vegje E @lonalataszove e u e'eve e’gX vonatban. ) ) v vopred formovanej koncovej efektorovey slucke
odpadami stanowigcymi zagrozenie biologiczne. geirn ve deriden cikin. Dikis ipini, deriyiizeyiyle hizalanacak sekilde kesin. 3T0 MOXET NUBRCTY K NOBPEX/ACHMK TeAa UMb WTk Pa3PbIBY PACCACHIBAIOWIEHCA HATH B 0BAACTH Kpennews. 6. i ukonCent intradermalniho uzavéru protdhnéte prostiedek pro stiebatelné uzdvery ran V-Loc™ 180 kolmo 6. Intradermalis zérés lezérdsahoz bujtassa it a V-Loc™ 180 flszivadod sebzaro eszktzt a metszéste merdlegesen, majd 3. Jemnym tahom za sutdiru ju ukotvite a pride k prilozeniu okrajov rany k sebe.
12. Podczas wprowadzania narzedzia nalezy zachowac ostroznosc, Zeby nie doszto do uszkodzenia igy TERS REAKSIYONLAR Vet QOpb! TS| MOXET MDABECTI K yieH Lo APOHOCTA Mpi Cruarit i K nononike. Bo usbexatie Kinciz smérem  pokozky. Zatfnéte Siak,aby bylov oviné pokozky. Vépen k2 bGrbSl. Vg el a fonalat a b felietével egy vanaloan. 4. Priblizte tkanivo za pouZitia kontinudlneho typu itia. Dbajte na to, aby linia Sitia nebola prilis utiahnutd.

i i i ¢ | i-trzeciei i i iliskili § - i i, i Gone3HeTBOpHbX NEZADOUCI UCINKY SZOVGDMENYEK P . . . - ) .
chirurgicznej peanami. lgfe nalezy chwytac w punkcie potozonym w jednej-trzeciej, potowie odlegtosci od Bu lriniin kullanilmasiyla iliskili yan etkiler asagidakileri icermektedir: yaranin aglimas, genigleme, gerilme ya C/yHaltHOrO NOBPERACHIA WOV, KOTOPO? MOXET CTah NPWHIIHON NIOABTEHNR B Oprari3vie --ATDOR ) . ™ § . o i ’ e i o o o 5. Pri ukonéent linie %itia pri hibokych tkanivach vykonaite dva dopliuiice stehy za termindlnou komistrou
miefsca praylaczenia nic do ostiza iy, Chwytanieigly w poblizujjostrza moze uszkodbzi funkcjonalng da sismenin oldugu sahalarda yaraya yeterl destegin verilememes, yaranin iylesmesinde gecikmelere neden MUKPOOPTaHU3MOB, MEPEHOCUMBIX C KPOBIO, NOMIb30BaTENb AOMKEH COBRAATH 0C0BYI0 OCTOPOXHOCTL MWt pabiote ¢ Nezadouc ticinky, které mohou byt spojeny s pouZitim tohoto produktu zahruji rozestup rény, selhani v poskytnuti Atermék haszndlatdval dsszefiiggésbe hozhatd szovédmeények a kbvetkezok lehetnek: sebszétnyilds, elégtelen Ku kotvove] i Odsmhr:)'ne Site zyarovno s Ikamvém Pém()ite 5 T)ri{ojm jemﬂ\}ym tahom za voln koniec
integralnosighy lub spowodowac jj pekniecie. Chwytanie w obszarze przylaczenia nici moze spowodowac olabilecek kosullara sahip hastalarda yeterli yara destegjinin verilememesi, dokuda granillesme ya da fibroz; XAPYPTHHECKUMA HTAGMYA , €CTAUENeco06pasHo, UCOTb3083To MOAVOHLIAPOB3HHbI KOrMIeCkie i Protect Point™ odpovidajci podpory rany v mistech, kde dochdzik napinani nebo roztazen’;sefhani v poskytnuti odpovidajici sebmegerdsits & tiguldsnak, nydlésnak vagy fesziésnek kittthelyeken; elégtelen sebmegertiites z elhizgdd sy, ) )
przerwanie igly lub wehtanialnej ighy w obszarze taczenia. Przywracanie pierwotnego ksztaftu igty moze yaranin iltihaplanmasi, kanamasi ve sinis olusumu, 7 giin ya da daha fazla yerinde duran dikislerde lokal tahrig, tuz UHCTPYKLUA MO NPUMEHEHUID podpory rany u padientt, u kterych hrozi zpozdéné hojen rany; granulace théné nebo fibosis; hniséni ény a krvacen sebgydgyuldst okozd, vagy ahhaz hozzdjaruld betegségben szenveds betegekben; granuloma vagy fbrdzis 6. Pr ukonten inradermalncho uziveru pretiahnite prostriedok e vstrebatelné uzdvery rdnV-Loc™ 180
obnizy¢ jej odpomosc na zginanie i pekniecia. Zeby unikna¢ przypadkowego zaklucia ighg, mogacego prowadzi¢ soliisyonlaryla uzun sire temasta tabaka olusumu, artan bakteriyel enfeksiyon, minimal akut iltihaph reaksiyon, yara Yarpoiicteo V-Loc™ 180 cneayeT 1cnons308aTb ANA HAN0KEHUA HENPEPbIBHbIX LBOB. SIEJHGJ?kO formace zahyb; ‘OKH“ZOVW iritace, POkUdJSOU stehy POﬂﬁfhaij vmiste 7 nebo(vuce dnd; WOqu ) kialakuldsa 2 SZ?VeIekben; qejnyesfdes vagy sebvérzés, valamint urggkepzodesi helyi irritécio a 7 napndl tovabb ) kn.JImo il oo 2ot Zasmhzhe o IaE ool vprovme o ¥
do transmisj krwiopochodnych czynnikéw patogennych, uzytkownik musi zachowac ostroznost podczas bolgesinde agn, 6dem ve kizarma YCTROTICTE A1A HATOXeHIA LUBOB C HCMOMs30BaHHEN paCCacHBaIOLICA HiTeiiV-Loc™ 180 mpeinasHaveno ans ka'mVenu,' pokud dojde k prolongovanemy stylfuvse/solnyml roztoky; zvysend bakteridini infekénost; minimdlni akutni ben[\rﬁarado l?orvarratok esetén; kokgpzodes, ha huzqmosabb ideig emm/keznf s/oo\danal a varrat; fokozott bakteridlis j o pokozky. s aby Pokozky.
obstugi igiet chirurgicznych i rozwazy( zastosowanie zmodyfikowanych igief stozkowych Protect Point™, iSLEMLER MCNONB30BaHUA 063 33BA3bIBAHNA DUKCUPYIOLLIX Y3108 1 B3 00pbiBa NMHIMM Wea 2anétiv reakce;bolet, otok azarudnutiv misé dny. fertGztképesség; enyhe akut gyulladasos reakei; s fejdalom, duzzanat és bipr Kialakuldsa @ seb Kol xEZI:DUCE t(IkNK,v 570 byTspoiené s ohto produkiu zahimuid ozstiveni hani
INSTRUKCJA STOSOWANIA Emilebilir dikis ipliklerinin in vivo performansini agiklayan iig ozellik vardir: gerime kuvveti retansiyonu, kitlenin 1. Ans HanoxeHwA HenpepbIBHOTO WBa CTaHAGPTHbIM CIoCoBoM CAenaiiTe N0 OZHOMY OTBEPCTHIO € KKAO/ UCINKY FOLYAMATOK ezwak e uF\ndy, Io(rje mow dyt pojencs po.uzwllmlidlodproh }ldtu Ea mujd rostipenie ra;lyt;zy ane
Wchfanilnego ntzedzia do zamykaria ranV-Loc™ 180 wolno uzywac wylacziedo tworzeniasewvw cagych. emilmesi ve doku reaksiyon. CTOpOHbI patibl. K popisu chokva'm'v/stfebate\ny’(h stehfiin vivo se pouzivaj tfi charakteristiky: retence sfly roztazitelnosti, vstiebani Harom jellemz6 irja le a felszivédo fonalak in vivo hatékonysdgdt: szakitdszildrdsdg, anyagfelszividds és szivetreakeio. :ogg;m:{u‘ ZZOME;V; ‘jJ:O(skl;Snﬂmggvyezgﬁlzzdrw; r:n(yi ;:GE:IZ;’VP?}L“IO:?&”;;E Zneesokorené
Wehtanialne narzedzie do zamykania ran V-Loc™ 180 jest wskazane do uzywania bez wezigw V-Loc™ 180 emilebili yara kapatma araglan, yaranin iyilesme dénemi boyunca yaraya destek olacak ve bu dinem 2. YCTpoiicTBO ANA HANOXeHIA LLUBOB C UCNONb30BaHYEM PaccacbiBalolLmxca HuTeit V-Loc™ 180 3akpennerca nyTem hr[notya fea (? thané - ) . ) o AV—LO(:M 180 felszivada sebzérd eszk,bzdk ugy \’/ellekkia\ak\’lva, hogy megjésolhaté sebtartdsi és felszivoddsi hojenie ranyy; granulécia tkaniva alebo fbross; nisanie rany a krvécanie, rolvnako ako formada zéhybov:
kotwiczacych, zaczynajacych lub koriczacych linie szwu. iginde emilecek sekilde formiile edilmistir. TIOLIeBaHMA HAKOHEUHIK UMbl Yepe3 NPeABapUTENbHO HHyio neTneotpasHyto u DYKOATKY. Nstroj pro vstrebatelné uzavéry ran V-Loc™ 180 byl navrZen pro zajisténi predvidatelné podpory ran a vstiebavani jellemzakkel rendelkezzenek a sebgydgyulds iddszakaban lokalizovan ticia, 2k 6 tehy ponechané v mieste 7 alebo viac i vorba kamefioy, ok prde
1. Zeby rozpocza¢ szew ciagly nalezy zbierac tkanki po przeciwnych stronach rany w standardowy spossb. Calismalar, etiketlenen cap boyutu cin, USP ve EP diigiim cekmesinin ortalama minimun yaklasik su % degerinde 3. cTopo’Ho NOTAHITE 32 WOBHbit MaTepHar, ToBbl 3aUKCHPOBRTb €10 U CONUSUTS KpaA pats. béhem obdobihojeniriny. Avizsgdlatok szerint az USP és az EP dltal meghatdrozott csoméhiizdsi minimalis dtlag specifikicidnak az eszkoz a K prolongovanému styku so solnymi roztokmi; zvyend bakteridlna infekénost: minimaina akitna zépalov
2. Wehtanialne narzedzie do zamykania ranV-Loc™ 180 kotwiczy s przez przeprowadzenie kofica szwu z oldugunu gdstermistir 4. BbINonHuTe CONXEHMe TKaHel, Hakna/biBan HenpepbIBHbIif WOB. MK 3TOM CTapaiiTech He NepeTAruBaTb Studie prokazaly ndsledujict priblizné % USP a EP minimdlnf priimérné specifikace tahu uzlu pro urcenou velikost kdvetkezd mértékben tesz eleget a cimkézett dtmérdméret esetén. reakeia; bolest, opuch a zacervenie v mieste rany.
igfa przez wstepnie uformowang petle i chwytak Sire (gin olarak)  Aracin Gerilim Kuvveti WOBHbI MaTepi2. priméru 1d6 (napokban) - Eszkiz erissége CINNOSTI
3. Dellatne pociggnigcie sowu pozwol zakotwiczy szew | zesawit iawedzie ray. ) o 5. 470051 33BepLUTS U 3AQUKCAPOBATS NMHMIO LUIBA Ha rMYBOKWX TKAHAY, CAenaiiTe 2 AMOHITENbHbIX OTBEPCTAR Cas (ve dnech) Pevnost zafizeni 7 80% Na popis hovania vstrebatelnjch steho in vivo 52 pousivaj i charakteristky: retencia sy

: X ) o o _— BHE 001ACTU NlepeHei KOMUCCYPbl. AKKYPATHO MOTAHYB 33 (BOGOAHII KOHELL LWOBHOTO MaTepiana, 00pexsTe HTb 0 ) -~ ’ g
4. Przybliz thanki, stosujac ciagty wzor, uwazajac Zeby nie zaciggnac nadmiernie linii szwu podczas $ciagania. 14 75% 7 80% 14 75% roztiahnutelnosti, vstrebanie hmoty a reakcla thaniva.

] o ) X ’ BIIOTHYIO K NIOBEPXHOCT TKaHH. . o i, ) o .

5‘. Leby [zakon(éyt Imkwglszyvu d\‘a g%ggolklkth‘nfanek, nalezy wykgn;( deoquowe (hWny @ koricowym 21 65% 6. 178 39BEDULHU BAYTDAKOXHOTD B3 BBeAMTe yCTpOiCTao V-Loc™ 180 neprewkyApo paspesy a 3atem 4 75% 2N 65% Cl;i;rl: Vpar;:s;f(k)aaslzlggoubzsv;ge;a‘g \rlar:;c 180 bol navrhnuty pre zaistenie predvidatelnej podpory rén a
elementem, zeby zakotwiczy¢ linie. Delikatnie pociagajac swobodny koniec szwu, przytnij szew na . ; » o i L . '
o powie:zmmtkani ¢ Podiagaja Y przytni Hayvanlarda yapian alimalardan elde edilen sonugas, uygulamadan sonakiyakiagk 60 gine kadar emilmin en Y3BTEKITe 70 Hapyky. OBPEXbTE HUTb BIOTHYI0 K NIOBEPXHOCTH KOXA 2 65% Az latokon végzetkiséletek adata szernt  elszividés minimlis mértekd az mplantdcidt kovets 60 napig. A e okl e orblEné 96 USP 3 EP i et o
e [rémdmme.ﬁmkm o e o o ik dizeyde oldugunu gistermektedir. Emilim, lt ay icnde Gnemlitlcide tamamani, MOBG0YHbIE PEAKLIUK Studie quvedgﬂé n Z\{\?atﬂe(rh poukazuji na minimélni vstiebavéni po uplynuti 60 dndl po implantaci. Vstiebdni je v felszivodas hat hénapon belll szinte teljesen befejezddik. V;L‘Jko\;y :ﬁn\efrljs ledujlce priblizné % USP a EP minimdlnej priemernej Specifikécie tahu uzla pre urcend
p‘rosloi)ad\e & Ka(\e(ia i wyprowadz’?e Z’ezko'r;. Praytni SZG?N n pozwom\ye powierzehni skery. V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma araci, hayvan dokularina implante edidiginde, viicudun yabanci maddeye tepkisi K oTpyLaTenbHbiM ABAEHNAM, KOTOPble MOTYT ObiTb CBA3aHbI (ym(noﬂbsnsanv!em [IaHHOTO NPOAYKTA, OTHOCATCA: podstaté tplné do Sesti mésicti. Allati szovetbe helyezve aV-Loc™ 180 felszivGdd sebzaro eszkiz minimalis idegentest jelleqd szovetreakeiot valt ki. A p . vd« \ , s
DZIALANIA NIEPOZADANE olarak minimurn doku reaksiyonu zellileri garilmiistiir. Doku reaksiyonu, arag emildiginde ortadan alkar PACKONeHHe PaKs, HEBOMOKHOCTb 0becTeuiTh afeKBaTHbilt YXOf 32 PaHOM B TeX MeCTax, e BO3HIKAET paciOKieite Priimplantovni do zvifecich tkani vyvolaly ndstroje pro vstrebatelné uzévéry ran V-Loc™ 180 miniméini reakci szovetreakeio az eszkoz felszivodasdval elmlik. as (v drioch) evnost zariadenia
- - ) - ’ . VIV PaCTATBaHIE, HEBO3MOXHOCTb 0ecnedi T aekBaTHbI YXO 33 paHOM y NAUMEHTOB, COCTORHIE KOTOPbIX 3aMEATAeT thani, kterd je charakteristickou reakci organismu na hmotu ciziho télesa. Reakce tkané odeznéla poté, co byl nstroj Az anyagaal véazett dllatkisérletek nem mutattak antigenicitdst, szervi méreghatdst, rékkeltd hatdst, mutagén hatdst, 7 80%

Reakcje niepozadane, zwigzane z uzytymi nicmi chirurgicznymi, obejmuja: rozejicie e rany, nie zapewnienie Bu emilebiir malzemeyle hayvanlarda yapilan deneylerde, antjentik, sistemik toksiit, kanserojenlk, mutajenik IDOLICCC 3aKUBAEHUR PaHb, TP3HYTALIA WM OUBDO3 TaHel, HarHORHHE U KDOBOTOUMBOCT Pak, @ Take 0Bpasosaie vstieban, mm}' égnghata’s% vay kiros hatdsokat a sza oroda’sbag ' gratest g ' 1 750
dpowiedniego zabezpieczenia rany w miciscach, qdzie wystepuie razszerzanie, rozciaganie lub rozdedie teratojenlik ya da tireme performansinda ters etkiye yol agmasiyla ilgili herhangi bir bulguya rastlanmamigtir. i . 9 9y p -
0dpowiedniego zabezp; y jscach, g ystepu , fozciaganie lub fozdgcle, CUHYCa, MECTHOR Pa3APRIXEHUE, eCTN KOXHbIE LWBbI OCTAIOTCA HaANOXeHHbIMM A0MbLLE 7 AHelt, 06pa30BaHite kaHelt . " 5 s - Lol 340 . . .

N o ) ; = N Experimentalni pokusy tohoto vstiebatelného materiélu na zvifatech neprokzaly zédné antigenni, karcinogenni, KISZERELES 21 65%
nie zapewnienie odpowiedniego zabezpieczenia rany u pacjentow, u ktrych warunki mogg spowodowac NASIL SAGLANIR 86X CIY4aAX, KOTZ1A UMEETCA NDOROMXUTENbHbII KOHTAKT C CONeBbIMM PACTBOPAMM, NOBBILIEHHaA 6aKTepHanbHan . oy P ! TN .

o } e . ’ ! P } " P~ e ' ' ) mutagenni, teratogenni tcinky, ani projevy systémové toxicity nebo jinjch nepfiznivyich tcinkdi na reprodukeni AV-Loc™ 180 felszivGd6 sebzdro eszkiz USP és EP 4-0 (1,5 metikus) - 0 (3,5 metrikus) méretekben kaphaté. A - . [P ! PO . -
opGZnione gojenie sie rany, miejscowe podraznienia, ziarninowanie tkanki lub zwiGknienie, ropienie i V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma araclari, USP ve EP 4 - 0 (1,5 Metrik) ile 0 (3,5 Metrik) boyutlar arasinda UHOULMPYEMOCTD, MAHIMATbHGA OCTPAR BOCTATENIbHAS PeakLins; Gonb, OTeK 11 3pyTena B paiioHe pakbi. systém o HAVORDSEDZAID 52 ) ’ B ) p i Sttidie na zvieratdch ukazujti na minimdlne vstrebavanie po uplynuti 60 dni od implantdcie. Vstrebanie je v
krwawienie rany, a takze tworzenie sie zatok, miejscowe podraznienia, jezeli szwy skérme pozostawia sie na 7 sunulmaktadr. V-Loc™ 180 emilebilir yara kapatma araglan D& No. 6 ile renklendirilmis veya Seffaf olarak (Boyasiz) AEACTBUA ZyPl'JSOB DODANI V’Lsf meﬂ'f“l‘mg sebzakr(.)‘ ESEk_UZfEEI?SE th( NO-‘ 6 any/agga\hlonegwk, fefTS‘ek”:” ((I‘GB'SJSZ‘TEH ‘il'(a’pl?aw. Az podstate tipiné do Siestich mesiacov.
dni lub dhuzej, tworzenie sie kamienia przy dugotrwatym kontakeie z roztworami soli, zwigkszona zakazalnos¢ sunulmaktadir. Aralar steril olarak, nceden kesilmis uzunluklarda farkl igne tirlerine takilmis olarak verilmektedir 1aHHble Xap3KTEDHCTHKH ONVICHIBAIOT COCTORHAE LOBHOTO MATEpHaNa in VIvo: USMEHEHAE TPOLHOCTI Ha pa3phia Y 5 . o o eszkizok steri allapotban, a kilonbozd titipusokhoz elore vagott hosszban kertinek forgalomba. Az eszkdzok egy Priimplantovenf do 2vieracich tkaniv vyvolali ndstroj pre vstrebatelné zévery rén V-Loc™ 180 minimdlnu
bakteryjna, minimalne ostre stany zapalne tkanek, bole, obrzeki oraz zaczerwienie w okolicach rany. Araglar bir diizinelik kutularda saglanmaktadi. PoRIEp p i’ pespuiE Ndstroj pro vstebatelné uzdveéry ran V-Loc™ 180 je dostupny ve velikostech USP a EP 4-0 (1,5metricky) az tucat termeéket tartalmazo dobozban kaphatok. e b " ; ) .

a6CopOLMA MACCH! 1 PeakLmA TKaH. 0.3, Smetrckj). Ndstroj pro vstebatelné uzdvéry ranV-Loc™ 180 barven D&C ¢ 6 nebo j dostupny irj N L L L B reakciu tkaniv, ktord je charakteristickou odpovedou organizmu na hmotu cudzieho telesa. Reakcia tkaniva
DZIALANIE UZUN SURELI OLARAK YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAKTAN KAGININ. YCTpORCTEO 1A HaTON A IBOB C HCTOT30BIHAEM pACCACHBAIOUINKCA HATei V-Loc™ 180 660 Crewyanbio (tnven) yw e JJEMU todsiny Smlm,y edem i Jeny,(h lichp ﬂpevngné \ m‘n’y{ﬂ Iyypam he KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENO HUZAMOSABB IDEJU TAROLAST. odznela potom, ako bol ndstr vstreban.
Trzy waine elementy charakterystyczne opisujq dziafanie in vivo wchfanialnych szwow: utrzymywanie pa3paboTaro AnA obecreyeHita aAeKBaTHOro YX0/ia 33 Paroit 1 GbICTPOlt aBCopbLwy LWOBHOTO MaTepUana B nepuos NéSIrOJEJSOQ baleny v krabickéch po dvandcti ku;e(h ' Experimentdlne pokusy tohto vstrebatelného materiélu na zvieratdch nepreukdzali Ziadne antigénne,
wytrzymatosci na rozciaganie, wchfanianie masy i reakdje tkankowe. 33KUBNEHNA PaHbl. . P e ‘ karcinogénne, mutagénne, teratogénne tcinky, ani prejavy systémovej toxicity alebo inych nepriaznivyich
Wehtanialne narzedzie do zamykania ran V-Loc™ 180 zostafo wyprodukowane w taki spos6b, zeby VccnenoBaita nokasanu CreayloLyit npubauauTensHbii % MUHIMAaNGHOM NPOYHOCTM y3na N0 AaHHbIM U.S.P v EP VYHYBEJTE SE DLOUHODOBEMU VYSTAVEN| ZVYSENYM TEPLOTAM. (icinkov na reprodukény systém
zagwarantowac przewidywalne gojenie rany i wchtanianie w trakcie catego okresu gojenia. 110 OTHOLLIEHYIO K CPEAHIM YKa3aHHBIM Pa3mepam AvameTpa SPOSOB DODANIA
Badania wykazuja nastepujacy przyblizony % USP i EP minimalnej redniej specyfikacji ciagniecia wezta MpogomxkutensHocTs (B AHAX)  POUHOCT YCTpOiCTBa Nastroj na vstrebatelné uzvery ran V-Loc™ 180 je dostupny vo velkostiach USP a EP 4-0 (1,5-metricky) az
dla oznakowanej Srednicy. 7 80% 0(3,5-metricky). Nastroj pre vstrebatelné uzavery ranV-Loc™ 180 je farbeny D&C ¢. 6 alebo je dostupny
Czas (wdniach) ~ Wytrzymatos¢ urzadzenia 14 75% iry (nefarbeny). Tieto ndstroje st doddvané sterilng, vo vopred pripravenych dfzkach, pripevnené k roznym
7 80% 2 65% typom ihiel. Nstroje st balené v Skatulkéch po dvandstich kusoch.
4 75% OnbiTbl Ha XUBOTHbIX NI0Ka3aAH, 4TO yPoBeHb abcopbLuy ABNAETCA MUHUMANbHBIM B TedeHite 60 AHeii noce DLHODOBO NEVYSTAVUJTE VYSSIM TEPLOTAM.
21 65% UMAAaHTaLWK. TTonHOCTbI0 MaTepuan a6copOpYeTCA B TeueHHe WeCTH MecALies.
Dane od zwierzat wskazuja, ze wehianianie jest minimalne do okoto 60 dria po wszczepieni. TP UMNAGHTALIAY B TKaHH XUBOTHOTO LWOBHbIiE MaTepitan YCTPOWCTBA [U1A HAOXKEHNA LWBOB C ICTIONb30BaHMEM
Wehlanianie zostaje catkowicie zakoriczone w czasie szesciu miesiecy. paccacbiBatoLuxca HuTedt V-Loc™ 180 Bbi3biBaeT MUHIMANbHYI0 BOCTaNMTENbHYH0 PeaKLio TKaHH, KOTopas
Powszczepieniu do tkanek zwierzecych wehtanialne narzedzie do zamykania an V-Loc™ 180 viywoluje XapaKTepHa rpyt MOABTIEHIM B OPraHU3Me MHOPOAHOO Tend. BocranitTenshas peakwis TKaHi yMeHbLUGeTca 1o
minimalng reakeje tkankowa typowa dla reakeji organizmu na obce ciato. Reakqja tkankowa znika po Mepe abcopuu WogHoro Mateprana.
wehfonieciu urzadzena. B pe3ynerare KCNePUMEHTabHBIX OMbITOB Ha XIUBOTHbIX He ObiNi BbIABNIEHb! aHTUTEHHbIE CBOACTBA,
Eksperymentalne badnaia na zwierztach dla tego wehtanialnego materiahu e wykazaly anygenowodc C/ICTeMHaA TOKCHYHOCTD, KaHLIEPOTeHHOE [fiCTBUE, MyTareHHbie CBOWCTBA, HeBNaronpUATHOR BO3ETICTBIE Ha
toksy(zynos'd kadowe], akotwércaoi mutagennodc erangennofa draaf ninozq dany(yh ' PenpOAYKTUBHYI0 CMIOCOBHOCTL WK TepaToreHHoe AiiCTBIE AHHOTO PACCaChIBaLLIEr0CA LIOBHOTO MaTephana
dotyczacych funkdji rozrodczych. MOCTABKA
SPOSOB DOSTARCZANIA YcTpoiicTBa ANA HANOXeHVA LWBOB C MCMONb30BaHIEM PaccacbiBatoLLMXCA HUTeid V-Loc™ 180 umetoT pasmepbl
Wehtanialne narzedzia do zamykania ran V-Loc™ 180 53 dostepne w rozmiarach od 4-0 (1,5 metryczne) do 0 (3,5 (comafuo fossauertuam USPu EP) o7 4-0 (15 8 Merpieckoi cacrevi) 200 (}’5 & N:STPM(KOM cncree)
w YCTpOiiCTBa ANA HANOXEHIA LLUBOB C MCTIONb30BAHIEM PACCaCbiBaIOLMXCA HuTeit V-Loc™ 180 nocTasnsiorca
metryczne) USP i EP. Wehtanialne narzedzia do zamykania ran V-Loc™ 180 53 farbowane za pomoca barwnika okpaLLERHLII KpaciTenew DR N 6 171 HeokpaLLeH I (TDo3padbiv). YCTpoTiCTEa MOCTaBARITCA
D&Cnr6 lub dostepne w postaci przezroczystej (nie barwione). Urzadzenia sa dostarczane w stanie jatowym, Uep b pe SaDTETOHO Ha pﬂo e C rj)pr( p . WHZMM 0B
przyciete i przymocowane do igief rdznego rodzaju. Urzadzenia sa dostepne w opakowaniach po 12 sztuk Y(TEOWTBB ynvaKEB‘ale\pB kopotikn 10 12 UTyks Kafwom " " :
UNIKAC PRZEDLUZONE/ EXSPOZYCI NA PODWYZSZONE TEMPERATURY. W3BEFATb AIMTENbHOTO BO3/AEACTBUA TEMNEPATYPbI, MTPEBBILLIAKLLENA KOMHATHYH.
1 1
1 1
1 1
1 1

Resorberbart sarlukkingsutstyr

FOR PRODUKTET TAS | BRUK, MA FOLGENDE 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 rengjering av
dette produktet kan fore til at det svikter og pafarer skade pa pasienten. Rengjoring og/eller resterilisering av
denne enheten kan medfare risiko for kontaminasjon g pasientsmitte. Produktet skal ikke brukes pa nytt,
rengjores for gjenbruk eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

Det resorberbare V-Loc™ 180-sdrlukkingsutstyret bestar av en resorberbar trad med mothaker, utstyrt med
en kirurgisk nal i den ene enden og en effektor med lokkeende i den andre. Utformingen med mothake og
lokkeende muliggjer vevsapproksimering uten behov for kirurgiske knuter.

Det resorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsutstyret er laget fra en kopolymer av glykolsyre og
trimetylenkarbonat. Det resorberbare sérlukkingsutstyret leveres i Klart eller grant. utstyret sterilt, inert,
ikke-kollagent og ikke-antigent.

USP-benevnelsene for diameter kan brukes til & beskrive materialet i det resorberbare V-Loc™
180-sarlukkingsutstyret for det dannes mothaker. Nar mothakene er dannet, identifiseres det resorberbare
V-Loc™ 180-sérlukkingsutstyret som en starrelse mindre enn suturen uten mothaker. Denne endringen
reduserer strekkstyrken til suturen i samme grad som om det knytes en knute i en sutur uten mothaker.
Strekkstyrken til det resorberbare V-Loc ™ 180-sdrlukkingsutstyret ndr det trekkes rett ut, kan derfor
sammenlignes med strekkstyrken hos en USP-knute for en sutur uten mothaker av tilsvarende storrelse.
Starrelsen uten mothaker og tilsvarende starrelse pa det resorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsutstyret
forklares neermere i diagram 1. Maksimal overstarrelse for suturmateriale uten mothaker i forhold til
USP-starrelsen angis mer detaljert i diagram 2.

™

Det resorberbare V-Loc™ 180-sdrlukkingsutstyret oppfyller kravene angitt av USP (United States
Pharmacopoeia) og EP (European Pharmacopoeia) for syntetiske resorberbare suturer som kun skal festes

Vpojni pripomocek za zapiranje rane

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE INFORMACUJE.

POMEMBNO!
TaknjiZica je namenjena pomoci pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurske tehnike.

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

OPIS

Vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 je sestavljen iz bodicaste vpojne nitke, opremljene s kirursko iglo
na enem koncu in zankastim efektorjem na drugem. Oblika bodicastega in zankastega efektorskega konca omogoca
priblizevanje tkiva brez potrebe po vezanju kirurskih vozlov.

Vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 je izdelan iz kopolimera glikolne kisline in trimetilenkarbonata
Vpojni pripomocek za zapiranje rane je na voljo prozoren ali zelen. Pripomocek je sterilen, inerten, brez kolagena in
brez antigenov.

Oznake U.S.P za premer se uporabljajo za material vpojnega pripomocka za zapiranje rane V-Loc™ 180 pred
ustvarjanjem bodic. Po namescanju bodic je vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 za eno velikost manjsi
kot sutura brez bodic. Ta sprememba zmanjSa raztezno moc suture, kar je podobno ucinku zavezovanja vozla pri suturi
brez bodic. Torej je raztezna moc pri ravnem potegu vpojnega pripomocka za zapiranje rane V-Loc ™ 180 primerljiva z
raztezno mocjo vozla po USP (US Pharmacopoeia - farmakopeja ZDA) za nebodicaste suture enake velikosti. Velikost
suture brez bodic in enaka velikost vpojnega pripomocka za zapiranje rane V-Loc™ 180 sta nadalje razloZeni v tabeli 1
Najvedji cezmerni premer suture brez bodic velikosti U.S.P je nadalje razlozen v tabeli 2.

Vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 je skladen z zahtevami Farmakopeje ZDA (U.S.P) in Evropske
farmakopeje (EP) za sinteticne vpojne suture za pritrjevanje igle.

Tabela 1: raztezna moc/enaka velikost

med n3l. Velikost suturnega Velikost suture pred Enaka velikost brez bodic (USP)/
Ekvivalens mellom slitestyrke og storrelse  Diagram 1 pripomocka V-Loc™ 180 namestitvijo bodic raztezna moc (kgf)
0 1 0/390
- Tilsvarende storrelse
Sutursterrelse for V-Loc™ | Suturstorrelse for dannelse 2-0 0 2-0/268
180-utstyr avmothaker uten mothaker (USP)/ -
(kgf) 3-0 2-0 3-0/1,77
0 1 0/3,90 40 3-0 4-0/095
2-0 0 2-0/2,68
30 20 30/177 Tabela 2: najvedji cezmerni premer suture brez bodic (mm) po U.S.P.
40 30 4-0/095 Velikost U.S.P. 0znaka velikosti U.S.P. (mm) Najvedji ezmerni premer (mm)
. o 0 0,35-0,399 0,170
ksimal Ise for le uten mothaker i di mm) fra USP
Diagram? ! ! (mm) 20 030-0339 0,130
3-0 0,20-0,249 0,145
UsPstorrelse | USPstormelse- 40 0150-0,199 0105
(mm) (mm)
0 0,35-0,399 0,170 INDIKACIJE
20 0,30-0339 0,130 Vpojni pripomocki za zapiranje rane V-Loc™ 180 so indicirani za aproksimacijo mehkega tkiva, kadar je uporaba
30 0.20-0249 0,145 vpojne suture primerna.
40 0.150-0.199 0105 KONTRAINDIKACUE
- - - Uporaba vpojnega pripomocka za zapiranje rane V-Loc™ 180 je kontraindicirana pri bolnikih 2 znano obcutljivostjo za
njegove sestavine ali alergijo nanje.
INDIKASJONER R " ) I
Det resorberbare V-Loc™ 180-sarlukk tyteter indikert fo bltvevsap fing der bruk av en Vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 se ne sme uporabljati, kadar je potrebno daljSe (daljse od 3 tednov)

resorberbar sutur er hensiktsmessig.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av det resorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsutstyret er kontraindikert hos pasienter med kjent
overfalsomhet eller allergi for komponentene i utstyret.

Det resorberbare V-Loc™ 180-sdrlukkingsutstyret er ikke beregnet til bruk hvis det kreves approksimering
avvev under belastning over lengre tid (mer enn tre uker), eller til feste av permanente kardiovaskuleere
proteser eller syntetiske transplantasjoner.

Det resorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsutstyret skal ikke brukes til avbrutte suturmenstre.

Det resorberbare V-Loc™ 180-sdrlukkingsutstyret er ikke beregnet brukt sammen med kirurgiske knuter.

™

Det resorberbare V-Loc’
strukturer.
ADVARSLER 0G FORSIKTIGHETSREGLER

1. Det absorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsutstyret er beregnet pa bruk uten forankringsknuter til d starte
eller avslutte suturlinjen. Ikke knyt knuter. Knuter kan skade mothakene og fare til at de fungerer darligere.
2. Skal ikke steriliseres pa nytt. Steril med mindre emballasjen er dpnet eller skadet. Kasser dpnede,
ubrukte suturer. Oppbevares ved romtemperatur. Ma ikke utsettes for ekstrem temperatur i lengre tid.

3. Brukere skal vere kjent med kirurgiske inngrep, teknikker, starrelsesvalg og strekkstyrkeprofiler som
omfatter absorberbart utstyr for de tar i bruk det absorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsutstyret. Risikoen
forat saret dpner seg, kan variere med bruksstedet og materialet som er brukt i utstyret.

4. Det absorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsutstyret skal bare brukes med fortlopende suturmanstre. lkke
bruk det absorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsutstyret med et fortlgpende lasemanster.

180-sdrlukkingsutstyret skal ikke brukes til ligering av blodkar eller luminale

5. Godkjent kirurgisk praksis mé folges ved behandling av forurensede eller infiserte sar.

6.Bruk av denne suturen kan vaere uegnet hos pasienter med lidelser som kirurgen mener at kan fare til
eller bidra til forsinket sértilheling.

7. Kirurgen skal vurdere bruken av supplerende ikke-absorberbare suturer ved lukking av sar som er utsatt
for utvidelse, strekking eller distensjon eller trenger ytterligere stotte.

8. Ved urinveis- eller gallegangskirurgi skal det utvises forsiktighet for & unngd forlenget kontakt mellom
dette eller annet utstyr og saltlesninger, siden dette kan fore til steindannelse.

9. Sikkerheten og effektiviteten il det absorberbare V-Loc™ 180-sérlukkingsutstyret er ikke fastslétt for
bruk til fascielukking (lukking av bukvegg, brysthule, ekstremitetsfascie), gastrointestinale anastomoser,
kardiovaskuleere anastomoser, nevrologisk, oftalmisk og ortopedisk kirurgi eller mikrokirurgi.

10. Veer forsiktig ved handtering av dette eller andre instrumenter slik at handteringen ikke farer til skader.
Unngé skader fra klemming eller krymping som falge av bruk av kirurgisk utstyr, for eksempel pinsetter
eller naleholdere.

11. Siden ethvert fremmedlegeme ner bakteriekontaminasjon kan oke bakteriell smittsomhet, ma
standard kirurgisk praksis felges for drenering og lukking av infiserte sr. Det absorberbare V-Loc™
180-sdrlukkingsutstyret gav ikke ekt infeksjon ved undersakelser pa dyr. Forurenset utstyr skal avhendes i
henhold til standard sykehusprosedyrer og universelle forholdsregler for biologisk spesialavfall.

12. Under bruk av utstyret skal det utvises varsomhet for d unngd skade pa de kirurgiske ndlene ved
handtering. Ta tak i ndlen et sted mellom en tredel av avstanden og halvveis fra festeenden av suturen til
ndlespissen. Hvis man tar nar spissen, kan det fare til at ndlen ikke virker som den skal, eller knekker. Hvis
man tar tak der suturen er festet, kan det fore til brudd pé ndleraret eller til at den absorberbare tréden
slites pa dette stedet. Naler som formes pa nytt, kan fa redusert motstand mot baying og brudd. Brukeren
skal veere forsiktig under handtering av kirurgiske néler og vurdere & bruke modifiserte, avsmalnede Protect
Point™-ndler der det er hensiktsmessig, slik at det unngds utilsiktede ndlestikkskader, som kan fare til
overforing av blodbérne patogener.

BRUKSANVISNING

Det resorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsutstyret skal bare brukes med kontinuerlige suturmanstre.

Det resorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsutstyret er beregnet pa bruk uten forankringsknuter for d starte
eller avslutte suturlinjen.

1. For @ begynne et kontinuerlig suturmenster setter du stingene nzer hverandre pa begge sider av saret
pa vanlig mate.
™

2. Det resorberbare V-Loc™ 180-sdrlukkingsutstyret forankres ved & trekke ndleenden av suturen gjennom
den forhandsformede effektoren med lokkeende.

3. Huis du trekker forsiktig i suturen, forankres den og sarkantene trekkes sammen.

4. Approksimer vevet ved d bruke et kontinuerlig manster, og veer forsiktig slik at suturlinjen ikke blir for
stram bakover.

5. Avslutt suturlinjen for dypvev ved d ta to ekstra sting bak bakre kommissur for  forankre linjen. Trekk
forsiktig i den frie suturenden mens du kutter suturen i flukt med vevsoverflaten.

6.Ved avslutning av intradermale lukkinger stikker du det resorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsutstyret inn
vinkelrett pd innsnittet og ut av huden. Kutt suturen i flukt med hudoverflaten.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan vere knyttet til bruk av dette produktet, inkluderer dpning av sdret, mangel pa
tilstrekkelig stotte for saret der det kan forekomme utvidelse eller strekking, manglende tilstrekkelig
sdrstatte hos pasienter med lidelser som kan forsinke sartilhelingen, vevsgranulasjon eller fibrose,
sdrsupurrasjon og bledning sd vel som sinusdannelse, lokal irritasjon ndr hudsuturer blir sittende i 7 dager
eller mer, steindannelse ved forlenget kontakt med saltlasning, starre bakteriell smittsomhet, minimal
akuttinflammatorisk reaksjon, og smerte, adem og erytem pd sdrstedet.

VIRKEMATE

Tre egenskaper beskriver in vivo-ytelsen for resorberbare suturer: strekkstyrkeretensjon, masseresorpsjon
0g vevsreaksjon.

Det resorberbare V-Loc™
sdrtilhelingsperioden.
Forskning viser felgende omtrentlige gjennomsnittlige minimumsspesifikasjon i % for strekkstyrken hos
USP- og EP-knuter for merket diameterstorrelse

180-sdrlukkingsutstyret er utviklet for d gi forutsigbar sdrstatte og resorpsjon i

Tid (idager) ~ utstyrsstyrke
7 80%
4 75%
21 65%

Data fra bruk pd dyr indikerer at resorpsjonen er minimal til omtrent den 60. dagen etter implantering.
Resorpsjonen er stor sett fullfart innen seks maneder.

Ved implantering i vev fra dyr fremikaller det resorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsutstyret en minimal
vevsreaksjon som er karakteristisk for hvordan fremmedlegemer reagerer pé stoffer. Vevsreaksjonen
forsvinner ndr utstyret resorberes.

Dyreforsak for dette resorberbare materialet gav ingen bevis pd antigenisitet, systemisk toksisitet,
karsinogenisitet, mutagenisitet, teratogenisitet eller bivirkninger pa forplantningsevnen.

LEVERING

De resorberbare V-Loc™ 180-sarlukkingsenhetene er tilgjengelige i USP- og EP-starrelsene 4-0 (1.5
metrisk) til og med 0 (3,5 metrisk). Det resorberbare V-Loc™ 180-sdrlukkingsutstyret er farget med D&C
nr. 6 eller leveres i klar (ufarget). utstyret leveres sterilt, i forhdndskuttede lengder festet pd ulike ndletyper.
utstyret kommer i esker pa ett dusin.

SKAL IKKE UTSETTES FOR HOYE TEMPERATURER OVER LENGRE TID.

priblizevanje tkiv pod stresom ali za pritrjevanje stalnih kardiovaskularnih protez ali sinteticnih presadkov.
Vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 se ne sme uporabiti za prekinjene vzorce sutur.
Vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 ni namenjen zavezovanju kirurskih vozlov.
Vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 se ne sme uporabiti za ligacijo Zil ali luminalnih struktur.
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 se uporablja brez sidrnih vozlov za zacetek ali konec suture. Ne
vezite vozlov. Zavezovanje vozlov lahko poskoduje bodice in morda zmanjsa njihovo ucinkovitost.
2. Nessterilizirajte ponovno. Izdelek je sterilen, ce je ovojnina neodprta in neposkodovana. Odprte neuporabljene
suture zavrzite. Hranite pri sobni temperaturi. Preprecite dolgotrajno izpostavljenost zvisanim temperaturam.
3. Pred uporabo vpojnega pripomocka za zapiranje rane V-Loc™ 180 morajo biti uporabniki seznanjeni s kirurskimi
postopki, tehnikami, izbiro velikosti in raztezno mocjo vpojnih pripomockov. Tveganje za dehiscenco rane se lahko
razlikuje glede na mesto uporabe in materiala, ki ga uporabljamo.
4. Vipojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 se lahko uporablja samo za neprekinjene vzorce sutur. Vpojnega
pripomocka za zapiranje rane V-Loc™ 180 ne uporabljajte za neprekinjen verizni vzorec (lock-stitch).
5. Pri obravnavi kontaminiranih ali okuzenih ran upostevajte odobrene kirurske posege.
6. Uporaba suture morda ne bo primerna pri bolnikih s stanji, ki lahko po mnenju kirurga povzrodijo zapoznelo celjenje
rane ali prispevajo k njemu.
7. Pri zapiranju mest, ki so bila izpostavljena ekspanziji, raztegovanju ali distenziji ali ki zahtevajo dodatno podparo,
naj kirurg razmisli o uporabi dodatnih nevpojnih sutur.
8. Prikirurskem posequ na secilin ali biliamem traktu morate paziti, da se izognete dolgotrajnemu stiku tega
pripomocka ali katerega koli drugega pripomocka s solnimi raztopinami, saj se lahko pojavijo kamni.
9.Varnosti in ucinkovitosti vpojnega pripomocka za zapiranje rane V-Loc™ 180 pri uporabi za zapiranje fascialnih
ovojnic (trebusne stene, toraksa ali okoncin), gastrointestinalne anastomoze, kardiovaskularne anastomoze,
nevrolosko, okulisticno ortopedsko kirurgijo ali mikrokirurgijo niso ugotovili.
10. Pri uporabi teh ali drugih pripomockov je treba paziti, da se izognete poskodbi zaradi uporabe. Izogibajte se
zmeckaninam ali gubam, ki nastanejo zaradi uporabe kirurskih instrumentov, kot so klesce ali drzala za igle.
11.Tuj material lahko ob prisotnosti bakterijske kontaminacije pospesi bakterijsko infektivnost, zato je treba upostevati
standardno kirursko prakso, ki zahteva drenaZo in zapiranje kontaminiranih ali okuZenih ran. Vpojni pripomocki za
zapiranje rane V-Loc™ 180 niso okrepili okuzb v $tudijah na Zivalih. Kontaminirane pripomacke in ovojnino zavrzite
skladno s standardnimi bolnisnicnimi postopki in splosnimi previdnostnimi ukrepi za biolosko nevarne odpadke.
12. Med names¢anjem pripomocka morate paziti da pri ravnanju ne poskodujete kirurske igle. Iglo primite pri
eni trefjini do eni polovici razdalje od konca prikljucka do konice. Ceiglo primete blizu konice, lahko ogrozite
neoporecnost delovanja ali jo zlomite. Ce jo primete v predelu prikljucka, lahko zlomite valj igle ali pretrgate vpojno
nitko v predelu prikfjucka. Ce igle preoblikujete, lahko zmanjsate njihovo odpornost na zvijanje in lomljenje. Da
preprecite nenamerne vbodne poskodbe z iglo, s katerimi se lahko prenasajo povzrocitelji bolezni v krvi, morajo biti
uporabniki previdni pri ravnanju s kirurskimi iglami in pretehtati moznost uporabe igel Protect Point™ z modificirano
konico, kadar je primerno.
NAVODILA ZA UPORABO
Vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 se lahko uporablja samo za neprekinjene vzorce sutur.
Vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 se uporablja brez sidrnih vozlov za zacetek ali konec suture.
1. Za neprekinjen vzorec suture delajte bliznje vbode na obeh straneh rane na standarden nacin
2.Vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 zasidrate tako, da iglicasti konec suture povlecete skozi pripravljen
zankasti efektorski konec.
3. Znezno trakeijo boste zasidrali suturo in priblizali robove rane.
4.Tkivo priblizajte z neprekinjenim vzorcem, pri cemer pazite, da suture med vlecenjem ne zategnete premocno.
5. (e Zelite koncati linijo suture za globoka tkiva, naredite dva dodatna vboda za terminalno komisuro, da linijo
zasidrate. Med neZno trakcijo prostega konca suture odreZite suturo v visini povrine tkiva
6. Ce Zelite kondati interdermalno zaprtje, povlecite vpojni pripomocek za zapiranje rane V-Loc™ 180 pravokotno na
incizijo in jo izvlecite iz koZe. Suturo odreZite v visini povrsine koze.
NEZELENI UCINKI
NeZeleni ucinki, ki so lahko povezani z uporabo tega izdelka, vkljucujejo: dehiscenco rane, nezadostno podporo rane
na mestih ekspanzije, raztegovanja ali distenzije, nezadostno podporo rane pri bolnikih s stanji, ki lahko upocasnijo
celjenje rane, granulacijo ali fibrozo tkiva, gnojenje in krvavitev rane, formacijo sinusa, lokalizirano drazenje, kadar so
kozne suture na istem mestu vec kot 7 dni, tvorbo kamnov, kadar pride do dolgotrajnega stika s solnimi raztopinami,
povecano bakterijsko infektivnost, minimalno akutno vnetno reakeijo in bolecino, edem ter eritem na mestu rane.
DELOVANJE
Ucinkovitost vpojnih sutur in vivo opisujejo tri znacilnosti: vzdrzevanje raztezne modi, absorpcija mase in reakcija tkiva.
Vpojni pripomocki za zapiranje rane V-Loc™ 180 so oblikovani tako, da omogocajo predvidljivo podporo rane in
absorpcijo v celotnem obdobju celjenja rane.
Studije so pokazale naslednji priblizni odstotek najmanjse povprecne specifikacije potega vozla USP in EP za oznaceno
velikost premera

(as (vdnevih) Mot pripomocka

7 80%
14 75%
2 65%

Podatki pri Zivalih kazejo, da je absoprcija minimalna do 60-dneva po vsaditvi. Absorpcija je vecinoma zakljucena

po Sestih mesecih.

Pri vsaditvi v tkivo Zivali vpojni pripomocki za zapiranje rane V-Loc™ 180 sproZijo minimalno reakdijo tkiva, znacilno za
odziv na tujek. Reakcija je koncana, ko se pripomocek absorbira.

Poskusne Studije tega vpojnega materiala na Zivalih niso pokazale antigenosti, sistemske toksicnosti, kancerogenosti,
mutagenosti, teratogenosti ali neZelenih ucinkov na razmnoZevanje.

KAKO SE DOBAVLJA

Vpojni pripomocki za zapiranje rane V-Loc™ 180 50 na voljo v velikostih USP in EP od 4-0 (metricno 1,5) do 0
(metricno 3,5). Vipajni pripomocki za zapiranje rane V-Loc™ 180 so obarvani z barvilom D&CSt. 6 ali pa so na voljo
prozorni (neobarvani). Pripomocki so sterilni in so vnaprej narezani na dolZine, pritrjeni na razlicne vrste igel. Pakirani
50 Skatlah po ducat.

PREPRECITE DOLGOTRAJNO IZPOSTAVITEV ZVISANIM TEMPERATURAM.
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Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Ambalaj agiimis ya da zarar gérmilsse kullanmayin.

He ncnonb3yiire u3gienvte, et ynakoska BCkpbiTa WM NOBPXAEHA.

Pokud je balenf oteviené nebo poskozené, produkt nepouzivejte.

Tilos felhaszndlni, ha a csomagolds kinyilt vagy megsériilt.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Skal ikke brukes hvis emballasjen er pnet eller skadet.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.
MRBESITFARMER |, EOEA
MRBECHMNESR , AFEDEA.
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Caution, consult 15°C
accompanying Upper temperature Store at room
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