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ENGLISH
INSTRUCTIONS FOR USE

ETHICON SECURESTRAP™ Absorbable Strap Fixation Device
Single Use Instrument

Read all Directions, Contraindications, Warnings and Precautions prior to use.

This instructions for use provides directions for the proper use of the ETHICON SECURESTRAP™ Absorbable
Strap Fixation Device.

This is not intended to be a comprehensive instruction manual for the performance of laparoscopic surgical
procedures. Prior to use of this device, surgeons should be familiar with laparoscopic surgery and open
hernia repair techniques.

CAUTION

Federal law (USA) restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION

The ETHICON SECURESTRAP™ Absorbable Fixation Device contains either 12 or 25 synthetic absorbable
straps, preloaded into the device’s 36 cm long shaft. The instrument is designed for introduction and use
through a 5 mm or larger laparoscopic port sleeve. Larger diameter sleeves will require use of a converter.
The ETHICON SECURESTRAP™ Absorbable Fixation Device straps are made of a blend of polydioxanone dyed
with D&C Violet No. 2 and an L(-)-lactide/glycolide copolymer. The inserted length of the strap is 6.7 mm.

ACTIONS

In vitro studies indicate that the absorption profile of the polydioxanone and L(-)-lactide/glycolide
copolymer is minimal in the first two weeks post implantation. The mechanism by which the polymer
degrades is hydrolysis. After an initial reduction in the molecular weight of the strap, hydrolysis continues
and a reduction in physical properties of the strap occurs. Significant absorption is seen after the critical
tissue integration period has occurred, and the polymer is considered essentially absorbed at approximately
12-18 months.

INDICATIONS FOR USE

The ETHICON SECURESTRAP™ Absorbable Fixation Device is intended for fixation of prosthetic material to
soft tissues in various minimally invasive and open surgical procedures, such as hernia repairs.

CONTRAINDICATIONS
The device is not intended for use when prosthetic material fixation is contraindicated.
Do not use the system on tissue that cannot be inspected visually for hemostasis.
A minimum tissue thickness of 6.7 mm is required when applying the fastener over underlying bone,
vessels, or viscera. If the total distance from the surface of the tissue to the underlying structure is less
than the minimum tissue thickness, or may be compressed to a total distance less than the minimum
tissue thickness, use of the device is contraindicated.
This device should not be used in tissues that have a direct anatomic relationship to major vascular
structures. This would include the deployment of fasteners in the diaphragm in the vicinity of the
pericardium, aorta, or inferior vena cava during diaphragmatic hernia repair.
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WARNINGS

This device is designed for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device will lead to
unpredictable strap performance and may lead to its failure and subsequent patient injury.

This device is provided STERILE and is intended for use in a single patient. DISCARD AFTER USE. Do not
reuse, reprocess or resterilize this device.

The total distance from the surface of the tissue to the underlying bone, vessels, or viscera should be
evaluated prior to application and should be a minimum of 6.7 mm.

PRECAUTIONS
CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Fixation method for any prosthetic device should be determined on the basis of accepted surgical
technique, procedural requirements, and the instructions for use of the prosthetic material.

Only physicians having adequate training and familiarity with endoscopic techniques should perform
endoscopic procedures. A thorough understanding of the operating principles, risks versus benefits,
and the hazards involved in utilizing an endoscopic approach is necessary to avoid possible injury to
the user and/or patient.

Verify mechanical and electrical compatibility of devices from different manufacturers prior to using
them together in a procedure.

Inspect fixation site after application to ensure hemostasis.

Appropriate force should be applied to the device for application of straps. Excessive force may result
in damage to the tissue, the material being fixated, or the device.

Note: Care should be taken in the application of external counter-pressure to avoid tissue compression
between the end of the device and the location of counter-pressure of less than 6.7 mm.

1. Prosthetic
2. Peritoneum
3. Strap

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of this device include transitory local irritation at the implant site
and a transitory inflammatory foreign body response. As with all foreign devices, potential adverse events
may also include inflammation and potentiation of procedure-related infection.

SCHEMATIC VIEW
A

6.7 mm

A. Device
B B. Strap
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INSTRUCTIONS FOR USE

1.

Insert the ETHICON SECURESTRAP™ Absorbable Fixation Device through the appropriately sized
laparoscopic port sleeve or larger port sleeve with the use of a converter (if necessary).

2. Place the tip of the device on the tissue or mesh, directly over the target site. The tip of the device
may be used to facilitate positioning of the mesh.

3. While applying appropriate external counter-pressure, squeeze the handle completely, and then
release. The application of counter-pressure helps ensure secure strap placement.

4. Repeat the above steps, 2-3, for placement of additional straps all along the length of the area to be
fastened.

5. NOTE: If necessary, the straps may be dislodged from the mesh by cutting the strap with a
laparoscopic scissor. Pull the mesh away from the strap and leave the strap in the tissue to resorb.

6. Following the deployment of the 12th or 25th strap, the handle will lock in the fully depressed
position and the window on the device handle will be fully colored. The device should be removed
and discarded at this time. If additional fixation points are required, obtain an additional device.

7. Upon completion of the application, remove the ETHICON SECURESTRAP™ Absorbable Fixation Device
from the laparoscopic port sleeve.

8. The device may also be used in open surgical procedures.

STORAGE

Store at room temperature. Avoid prolonged exposure to elevated temperatures. Do not expose to temperatures

above 122°F (50°C).

HOW SUPPLIED

The ETHICON SECURESTRAP™ Absorbable Fixation Device is available in single packages as sterile devices. The
product is available in 6-up configurations.

Dispose of the device and packaging according to your facility’s policies and procedures concerning biohazardous
materials and waste.

MEANING OF THE SYMBOLS

—

Batch number

@ Do Not Reuse LO
- 1
Do Not Resterilize

2°F

oN
n

Upper Limit Temperature

-

Do Not Use if Package is Damaged
Catalogue number
Use by — year & month

Manufacturer

E &

Method of Sterilization — Ethylene Oxide
[Ii:l see Instructions for Use CE-mark and Identification

number of Notified Body. The
& | CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this
only

)
=
©
~

! 5 product meets the essential
device to sale by or on the order of a physician requirements of the Medical

Device Directive 93/42/EEC

Authorized Representative in the
European Community
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CESKY
NAVOD K POUZIT

Fixator vstiebatelnych svorek ETHICON SECURESTRAP™
Nastroj pro jedno pouziti

Pred pouzitim si prectéte viechny instrukce, kontraindikace, upozornéni a varovéni.

Tento ndvod k pouZiti poskytuje instrukce pro sprévné poufiti fixtoru vstiebatelnych svorek

ETHICON SECURESTRAP™.

Nemé slouZit jako vycerpdvajici instruktazni prirucka pro provédéni laparoskopickych chirurgickych
zakrokd. Pfed pouzitim tohoto zafizeni se chirurgové musi seznamit s technikami laparoskopické chirurgie
a otevienych operaci kyly.

UPOZORNENI

Podle federalnich zakont USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze |ékafem nebo na lékaisky predpis.

POPIS ZARIZENI

Fixator vstiebatelnych svorek ETHICON SECURESTRAP™ obsahuje 12 nebo 25 syntetickych vstrebatelnych
svorek predem ulozenych do 36 cm dlouhého diiku zafizeni. Tento néstroj je urcen k zavédéni a pouzivani
skrz 5 mm laparoskopicky port nebo vétsi. Porty s vétsim primérem budou vyZadovat pouZiti konvertoru.
Vstebatelné svorky fixdtoru ETHICON SECURESTRAP™ jsou vyrobeny ze smési polydioxanonu barvené D&C
violeti ¢. 2 a kopolymeru L(-)-laktidu/glykolidu. Zavedend délka svorky je 6,7 mm.

UCINKY

Podle in vitro testd je profil vstfebani polymeru polydioxanonu a kopolymeru L(-)-laktidu/glykolidu
béhem prvnich dvou tydnd po implantaci minimalni. Mechanismem degradace polymeru je hydrolyza.
Po tvodnim poklesu molekuldrni hmotnosti svorky hydrolyza pokracuje a dochazi k reduki fyzikalnich
vlastnosti svorky. Po probéhnuti kritického obdobi integrace tkané je pozorovano vyrazné vstiebavani a
pfiblizné po 12—18 mésicich se vstfebavani polymeru povaZuje v zdsadé za dokoncené.

INDIKACE PRO POUZITI

Fixator vstiebatelnych svorek ETHICON SECURESTRAP™ je urcen k fixaci protetickych materidl k mékkym
tkanim pfi rdiznych minimalné invazivnich a otevienych chirurgickych zakrocich, jako jsou operace kyly.

KONTRAINDIKACE
Zafizeni neni urceno pro pouZiti v piipadech, kdy je kontraindikovéna fixace protetického materidlu.
NepouZivejte systém na tkané, kde nemdize byt vizualné kontrolovdna hemostdza.
Pfi nasazovani svorky na tkar v sousedstvi kosti, cév ¢i dtrob musi mit tkai minimalni tloustku
6,7 mm. Pokud je celkova vzdélenost od povrchu tkané k nize ulozenym strukturam mensi, nez
minimalni tloustka tkané nebo mlze byt zkomprimovana na celkovou vzdalenost mensi nez
minimalni tloustku tkéné, je poufiti pfistroje kontraindikovano.
Pristroj by nemél byt pouZivan na tkédné, které maji pfimy anatomicky vztah k velkym cévnim
strukturdm. Toto se tykd i umisténi svorek do branice v sousedstvi perikardu, aorty nebo dolni duté
Zily béhem operace brani¢ni kyly.
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VAROVANI
« Toto zafizeni je urceno pouze pro pouZiti u jednoho pacienta. Opakované poufiti tohoto zafizeni nebo

jeho opakované cisténi zplisobi nepiedvidatelné chovani svorek a mize mit za nasledek jejich selhani

andsledné poranéni pacienta.

Toto zafizeni se dodavé STERILNI a je ur¢eno pro pouiti pouze u jednoho pacienta. PO POUZITI

ZLIKVIDUJTE. Toto zafizeni nepouzivejte opakované, necistéte ani neresterilizujte.

Pred aplikaci je tfeba zjistit celkovou vzdélenost od povrchu tkédné ke kosti, cévdm nebo vnitfnim

organtim lezicim pod nimi, kterd by méla byt nejméné 6,7 mm.

UPOZORNENI
UPOZORNENI: Podle federélnich zékonii USA smi tento prostfedek byt prodavan pouze Iékafem nebo na
|ékarsky predpis.
« Metody fixace pro kazdy proteticky prostiedek je tfeba urcit na zdkladé schvélené chirurgické
techniky, procedurélnich pozadavki a ndvodu k pouZiti protetického materilu.
Endoskopickeé zakroky sméji provadét pouze Iékafi pfislusné vykoleni a sezndmeni s endoskopickymi
technikami. Aby se predeslo moznému poranéni uZivatele anebo pacienta, je nutnd dikladné znalost
chirurgickych principd, moznych rizik a prospéchu i rizik spojenyich s pouZitim endoskopického pistupu.
Pred spolecnym pouzitim prostiedka riiznych vyrobcl béhem zékroku ovéte jejich mechanickou
a elektrickou kompatibilitu.
Po aplikaci zkontrolujte misto fixace pro ovéfeni hemostdzy.
Pri aplikaci svorek je tieba vyvinout na fixétor vhodnou silu. Pfilisna sila miize mit za nésledek
poskozeni tkané, fixovaného materidlu nebo prostredku.
Poznamka: Zevni protitlak by mél byt aplikovén opatmé, aby nedoslo ke kompresi tkané mezi koncem
zafizeni a mistem protitlaku na méné nez 6,7 mm.

1. Protéza
2. Peritoneum
3. Svorka

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci reakce spojené s pouzitim tohoto prostfedku zahrnuji prechodné mistni podrazdéni v misté
implantace a prechodnou zanétlivou reakci na cizi téleso. Jako u kazdého ciziho prostredku mohou mozné
nezadoudi reakce zahrnovat také z&nét a potenciaci infekce souvisejici se zdkrokem.
SCHEMATICKY OBRAZEK

A

67 mm A. Prostiedek
B B. Svorka
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NAVOD K POUZITI

1. Fixdtor vstrebatelnych svorek ETHICON SECURESTRAP™ zavedte skrz pouzdro laparoskopického portu
vhodné velikosti nebo skrz vétsi pouzdro portu za pouZiti konvertoru (pokud je tieba).

2. Hrot ndstroje umistéte na tkan nebo sitku pfimo nad cilové misto. Pro usnadnéni polohovani sitky Iz
pouzit hrot néstroje.

3. Aplikaci vhodného vnéjsiho protitlaku tplné stisknéte rukojet, a potom povolte. Aplikace protitlaku
pomiiZe zajistit spolehlivé umisténi svorky.

4. Opakujte kroky 2—3 pro umisténi dal3ich svorek do celé délky oblasti, kterd mé byt pfipevnéna.

5. POZNAMKA: V pfipadé potFeby Ize svorky uvolnit od sitky odstfihnutim laparoskopickymi niizkami.
Odtahnéte sitku od svorky a ponechte svorku ve tkani, aby se vstrebala.

6. Poaplikaci 12. nebo 25. svorky se rukojet zamkne v plné stisknuté pozici a okénko na rukojeti zafizeni
se pIné zabarvi. V tuto chvili je tfeba fixdtor vyjmout a zlikvidovat. Pokud je tfeba dal3ich fixacnich
bodd, poutzijte dalsi fixator.

7. Po ukonceni aplikace vyjméte fixator ETHICON SECURESTRAP™ z pouzdra laparoskopického portu.

8. Zafizeni Ize také pouzivat pfi otevienych chirurgickych zakrocich.

SKLADOVANI
Skladujte pfi pokojové teploté. Zamezte dlouhodobému vystavovani zvysenym teplotdm. Nevystavujte
teplotdm nad 50 °C.

STAV PRI DODANI

Fixétor vstrebatelnych svorek ETHICON SECURESTRAP™ se dodéva baleny jednotlivé jako sterilni zafizeni.
Vyrobek se dodéva v baleni po 6 kusech.

Zafizeni a obal zlikvidujte v souladu s predpisy a postupy o biologicky nebezpecnych materialech

a odpadu vasi nemocnice.

VYZNAM SYMBOLU

® Pro jednorazové pouziti LOT Cislo sarze

% 122&F

ilizui 50°

Neresterilizujte Nejvysi povolena teplota

—

NepouZivejte, je-li obal poskozeny
Katalogové islo

Pouzijte do — rok a mésic

E 3

Vyrobce
E Metoda sterilizace — Ethylenoxid
o " Oznaceni CE a identifikacni cislo
I:Ii:l Viznavod k pouZiti notifikované osoby. Vjrobek
» 2797  odpovida zékladnim pozadavkiim
UPOZORNENI: Podle federdInich z&kondi USA smérnice 93/42/EHS pro
& only  smitento prostfedek byt proddvén pouze zdravotnické prostredky

Iékatem nebo na lékaisky predpis

Autorizovany zdstupce v Evropském spolecenstvi
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DANSK
BRUGSANVISNING

ETHICON SECURESTRAP™ anordning til absorberbar strapfiksering
Instrument til engangsbrug

Laes alle vejledninger, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler inden brug.

Denne brugsanvisning giver vejledning i korrekt anvendelse af ETHICON SECURESTRAP™ anordning til
absorberbar strapfiksering.

Dette er ikke en detaljeret instruktionsvejledning til foretagelse af laparoskopiske kirurgiske indgreb.
Forud for anvendelsen af denne anordning ber kirurgen vaere bekendt med laparoskopisk kirurgi

og teknikker til aben hernieoperation.

BEMARK

I henhold til amerikansk lovgivning mé denne anordning
udelukkende salges eller ordineres af en laege.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

ETHICON SECURESTRAP™ anordning til absorberbar strapfiksering indeholder enten 12 eller 25 syntetiske,
absorberbare straps, der allerede er indsat i anordningens 36 cm lange skaft. Instrumentet er designet

til indfaring og anvendelse gennem en 5 mm eller storre laparoskopisk portmuffe. Muffer med sterre
diameter vil kraeve brug af en konverter.

Straps til ETHICON SECURESTRAP™ anordning til absorberbar strapfiksering er fremstillet af en blanding af
polydioxanon, der er farvet med D&C violet nr. 2 og en L(-)-lactid/glycolid copolymer. Den isatte lengde af en
strap er 6,7 mm.

VIRKNINGER

Undersagelser in vitro indikerer, at absorptionsprofilen for polydioxanon og L(-)-lactid/glycolid copolymer
er minimal i de to forste uger efter implantation. Mekanismen, hvorved polymeren nedbrydes, er
hydrolyse. Efter en indledende reduktion i strap'ens molekylevaegt, fortsatter hydrolysen, og der
forekommer en reduktion i strap'ens fysiske egenskaber. Signifikant absorption ses efter perioden med
kritisk vaevsintegration, og polymeren anses stort set som absorberet efter ca. 12—18 méneder.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

ETHICON SECURESTRAP™ anordning til absorberbar strapfiksering er beregnet til fiksering af
protesemateriale til bladdelsvaev ved forskellige minimalt invasive og dbne kirurgiske indgreb, sasom
hernieoperationer.

KONTRAINDIKATIONER
Anordningen er ikke beregnet til at blive anvendt, nar fiksering af protesemateriale er
kontraindiceret.
Anvend ikke systemet pa vaev, der ikke kan inspiceres visuelt for haemostase.
En minimum vaevstykkelse pa 6,7 mm er pakraevet, ndr strapen anbringes over underliggende
knogle, kar eller viscera. Hvis den totale afstand fra vaevets overflade til den underliggende struktur
er mindre end minimum vaevstykkelsen, eller kan vaere sammentrykt til en total afstand mindre end
minimum vavstykkelsen, er anvendelsen af anordningen kontraindiceret.
Anordningen ber ikke anvendes i vaev, der har et direkte anatomisk forhold til starre vaskulaere

strukturer. Dette omfatter anbringelse af straps i diafragma i naerheden af hjertesaekken, aorta, eller
vena cava inferior under hernieoperation i diafragma.
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ADVARSLER
« Denne anordning er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient. Genbrug eller

genbehandling af denne anordning kan lede til uforudsigelig strap-ydeevne og medfare svigt og

efterfolgende skade pé patienten.

Denne anordning leveres STERIL og er kun beregnet til brug il en enkelt patient. KASSERES EFTER

BRUGEN. Denne anordning md ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.

Den totale afstand fra vaevets overflade til underliggende knogle, kar eller viscera ber evalueres for

applikationen, og skal véere minimum 6,7 mm.

FORSIGTIGHEDSREGLER
FORSIGTIG: Gaeldende lov (i USA) begraenser salget af dette produkt til en laege eller efter ordination af
enlege.
Metoden til fiksering af enhver proteseanordning bor afgeres pa basis af accepteret kirurgisk teknik,
krav til indgrebet og protesematerialets brugsanvisning.
Kun leeger med tilstraekkelig uddannelse og kendskab til endoskopiske teknikker bar udfare endoskopiske
indgreb. En grundig forstaelse af operationsprincipperne, risici kontra fordele og risici, der er forbundet
med endoskopisk adgang er nadvendig for at undga mulig skade pé brugeren og/eller patienten.
Verificér mekanisk og elektrisk kompatibilitet for anordninger fra forskellige producenter forud for
anvendelsen ved et indgreb.
Inspicér fikseringsstedet efter applikation for at sikre hazmostase.
Der ber anvendes passende kraft pa anordningen ved applikation af straps. Overdreven kraft kan
resultere i beskadigelse af vaevet, materialet, der fikseres, eller anordningen.
Bemaerk: Der bar udvises forsigtighed ved pafering af eksternt modtryk for at undgd vaevskompression
mellem anordningens ende og lokaliseringen af modtryk pd mindre end 6,7 mm.

1. Protese
2. Peritoneum
3. Strap

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med brugen af denne anordning omfatter forbigdende irritation pa implanteringsstedet
og en forbigdende inflammatorisk reaktion pa fremmedlegemet. Som ved alle fremmedlegemer kan potentielle
bivirkninger ogsa omfatte inflammation og forveerring af indgrebsrelateret infektion.

SKEMATISK OVERSIGT

A

67 mm

A. Anordning
B B. Strap
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BRUGSANVISNING
1. Indfer ETHICON SECURESTRAP™ anordning til absorberbar strapfiksering gennem den laparoskopiske
portmuffe af passende sterrelse eller en storre portmuffe med brug af en konverter (om ngdvendigt).
2. Placér spidsen af anordningen pa vaevet eller nettet direkte over malstedet. Spidsen af anordningen
kan anvendes til at lette placeringen af nettet.

3. Mens der pafares passende eksternt modtryk, klemmes handtaget helt sammen og slippes derefter.
Paforingen af modtryk hjeelper til med at sikre en fast placering af strap'en.

4. Gentag de ovenfor naevnte trin 2—3 for placering af yderligere straps langs hele lngden af det
omrade, der skal fastgares.

5. BEMARK: Om nedvendigt kan straps frigeres fra nettet ved at klippe strapen over med en
laparoskopisk saks. Traek nettet vaek fra strap'en, og efterlad strap'en i vaevet for resorption.

6. Efter anbringelse af den 12. eller den 25. strap vil handtaget lases i den fuldt sammentrykte position,
og vinduet pa anordningens handtag vil vaere helt farvet. Anordningen ber fiernes og kasseres
pa dette tidspunkt. Hvis yderligere fikseringspunkter er ngdvendige, skal der bruges yderligere
en anordning.

7. Efter fuldferelse af applikationen fjernes ETHICON SECURESTRAP™ anordning til absorberbar
strapfiksering fra den laparoskopiske portmuffe.

8. Anordningen kan ogsa anvendes ved abne, kirurgiske indgreb.

OPBEVARING
Opbevares ved stuetemperatur. Undga lzengere tids eksponering for hgjere temperaturer. Ma ikke
udsattes for temperaturer over 50 °C.

LEVERING

ETHICON SECURESTRAP™ anordning til absorberbar strapfiksering findes i enkeltpakninger som sterile
anordninger. Produktet findes i 6-up konfigurationer.

Anordningen og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets seedvanlige politik og
procedurer vedrarende biologisk farlige materialer og affald.

BETYDNING AF SYMBOLERNE

® Kan ikke genbruges Batchnummer
Ma ikke resteriliseres ;(2,32:
{Jvre temperaturgraense
@ Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget
Varenummer
g Anvendes inden — ar & maned
Steriliseringsmetode — etylenoxid “ Producent
Hi:l Se brugsanvisningen CE-meerkning og
identiﬁkgtionsnummerfor
BEMZRK: I henhold til amerikansk lovgivning 2797 2egly‘;ﬁ|g§tvr;g::ﬂ:’rgduktet
&only ma denne anordning kun salges af eller kFavidirektiv 93/42/%@';
ordineres af en lege om medicinsk udstyr
Autoriseret repraesentant i EU
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NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWUZING
ETHICON SECURESTRAP™ instrument voor fixatie van
resorbeerbare bandjes
Instrument voor eenmalig gebruik

Lees voor gebruik alle aanwijzingen, contra-indicaties, voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen.
Deze gebruiksaanwijzing geeft aanwijzingen voor het juiste gebruik van het ETHICON SECURESTRAP™
instrument voor fixatie van resorbeerbare bandjes.

Dit is niet bedoeld als een uitgebreide instructiehandleiding voor het uitvoeren van laparoscopische
chirurgische procedures. Alvorens dit instrument te gebruiken, moeten chirurgen ervaring hebben met
laparoscopische chirurgie en open-herniareparatietechnieken.

LET OP

Volgens de federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het ETHICON SECURESTRAP™ instrument voor fixatie van resorbeerbare bandjes bevat 12 of 25
synthetische resorbeerbare bandjes, die voorgeladen zijn in de 36 cm lange schacht van het instrument.
Het instrument is ontwikkeld om ingebracht en gebruikt te worden door een operatiehuls van 5 mm of
groter. Voor hulzen met een grotere diameter moet een convertor gebruikt worden.

De bandjes van het ETHICON SECURESTRAP™ instrument voor fixatie van resorbeerbare bandjes zijn
vervaardigd van een mengsel van polydioxanon gekleurd met D&C Violet nr. 2 en een L(-)-lactide/glycolide
copolymeer. De lengte van het bandje na inbrengen is 6,7 mm.

WERKINGEN

In-vitrostudies tonen aan dat het resorptieprofiel van het copolymeer van polydioxanon en L(-)-lactide/
glycolide in de eerste twee weken na implantatie minimaal is. Het mechanisme waarmee het polymeer
afgebroken wordt, is hydrolyse. Na een aanvankelijke vermindering van het moleculaire gewicht van
het bandje, gaat de hydrolyse verder en treedt er een vermindering van de fysieke eigenschappen van
het bandje op. Significante resorptie wordt gezien nadat de kritieke periode van weefselintegratie is
opgetreden. De resorptie van het polymeer wordt geacht na ongeveer 12—18 maanden feitelijk
voltooid te zijn.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het ETHICON SECURESTRAP™ instrument voor fixatie van resorbeerbare bandjes is bedoeld voor het
fixeren van prothesemateriaal aan weke delen tijdens verschillende minimaal invasieve en open
chirurgische procedures, zoals herniareparaties.

CONTRA-INDICATIES

Het hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik als fixatie door middel van prothesemateriaal gecontra-
indiceerd is.

Gebruik het systeem niet op weefsel dat niet met het oog op hemostase kan worden onderzocht.



PPE Specification 100174704 | Rev:‘3
—Labeling Specification Released: 07 Nov 2019——
382512R03 SECURESTRAP Absorbable Strap Fixation Device CE IFU ~ CO: 100744842

Release Level: 4. Production
Wanneer het bandje boven onderliggend bot, een bloedvat of ingewanden wordt aangebracht,
is een minimumdikte van 6,7 mm vereist. Wanneer de totale afstand tussen het weefseloppervlak
en de onderliggende structuur kleiner is dan de voor het weefsel geldende minimumdikte, of
wanneer de weefseldikte door compressie tot minder dan de beoogde minimumdikte kan worden
teruggebracht, is het gebruik van dit hulpmiddel gecontra-indiceerd.
Dit hulpmiddel is niet bestemd voor gebruik in weefsels met een directe anatomische betrokkenheid
bij grotere vaatstructuren. Dit betreft tevens het inzetten van bevestigingsmateriaal in het middenrif
bij reparatie van middenrifhernia, in de nabijheid van het pericard, de aorta of de vena cava inferior.

WAARSCHUWINGEN

Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één enkele patiént. Hergebruik of recycling van
dit instrument kan leiden tot onvoorspelbare werking van de bandjes wat tot storing en, als gevolg
daarvan, patiéntletsel kan leiden.

Het instrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts voor één patiént worden gebruikt.

NA GEBRUIK WEGWERPEN. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren.

De totale afstand van het weefseloppervlak tot de onderliggende bot-, bloedvat- of
orgaanstructuren moet voor applicatie geévalueerd worden; de afstand moet minimaal 6,7 mm zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN

LET OP: Op grond van de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product uitsluitend worden verkocht
door, of op voorschrift van, een arts.
De fixatiemethode voor elk prothese-instrument moet op basis van geaccepteerde chirurgische
techniek, procedurevereisten en de gebruiksaanwijzing van het prothesemateriaal bepaald worden.
Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid
en die voldoende ervaring hebben met endoscopische technieken. Een grondige kennis van
de bedieningsprincipes, van risico’s versus voordelen en van de gevaren van het toepassen van
endoscopische technieken is vereist om te voorkomen dat gebruiker en/of patiént letsel oplopen.
Verifieer de mechanische en elektrische compatibiliteit van instrumenten van verschillende
fabrikanten voordat deze samen bij een ingreep worden gebruikt.
Controleer na applicatie het fixatiegebied op hemostase.
Er moet toepasselijke kracht op het instrument toegepast worden voor het aanbrengen van
de bandjes. Overmatige kracht kan schade aan het weefsel, het materiaal dat gefixeerd of het
instrument toebrengen.
Opmerking: ga bij het uitoefenen van externe tegendruk voorzichtig te werk, zodat vermeden wordt dat
het weefsel tussen het uiteinde van het hulpmiddel en de tegendruklocatie wordt gecomprimeerd tot
een dikte van minder dan 6,7 mm.

1. Prothese
2. Peritoneum
3. Bandje
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BIJWERKINGEN
Bijwerkingen die gepaard gaan met het gebruik van dit instrument, omvatten voorbijgaande plaatselijke
irritatie op de plaats van implantatie en een voorbijgaande ontstekingsreactie op een lichaamsvreemd
voorwerp. Net als met alle lichaamsvreemde medische hulpmiddelen, kunnen onder de mogelijke
bijwerkingen ook ontsteking en versterking van aan de procedure gerelateerde infectie zijn.

SCHEMATISCHE WEERGAVE o
A
&7 mm A. Instrument
B B. Bandje
GEBRUIKSAANWIJZING

1. Breng het ETHICON SECURESTRAP™ instrument voor fixatie van resorbeerbare bandjes in door de
operatiehuls van de juiste afmeting of groter. Gebruik indien nodig een convertor.

2. Plaats de punt van het instrument op het weefsel of het gaas, direct boven de doellocatie. De punt
van het instrument kan gebruikt worden om de positionering van het gaas te vergemakkelijken.

3. Knijp, terwijl u de toepasselijke externe tegendruk geeft, de hendel volledig in en laat vervolgens los.
Het toepassen van tegendruk helpt bij het goed aanbrengen van de bandjes.

4. Herhaal bovenstaande stappen 2 tot 3 voor het plaatsen van extra bandjes over de volle lengte van
het gebied dat vastgezet moet worden.

5. OPMERKING: De bandjes kunnen indien noodzakelijk van het gaas losgemaakt worden door ze met
een laparoscopische schaar door te knippen. Trek het gaas weg van de bandjes en laat de bandjes in
het weefsel zitten om te resorberen.

6. Nahet aanbrengen van het 12e of 25e bandje zal de hendel in de volledig ingedrukte positie
vergrendeld worden en zal het venster op het instrument volledig gekleurd zijn. Op dat moment
moet het instrument verwijderd en weggegooid worden. Als er meer fixatiepunten nodig zijn, moet
een aanvullend instrument gebruikt worden.

7. Navoltooiing van de applicatie verwijdert u het ETHICON SECURESTRAP™ instrument voor fixatie van
resorbeerbare bandjes uit de laparoscopische operatiehuls.

8. Hetinstrument kan ook gebruikt worden bij open chirurgische procedures.

OPSLAG

Bewaar het product bij kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen.
Stel het instrument niet bloot aan temperaturen boven 50 °C.

LEVERING

Het ETHICON SECURESTRAP™ instrument voor fixatie van resorbeerbare bandjes is verkrijgbaar als steriel
hulpmiddel in enkelvoudige verpakking. Het product is in 6 oplopende maten verkrijgbaar.

Voer de hulpmiddelen en verpakkingsmaterialen af volgens de in uw instelling geldende beleidslijnen
en procedures met betrekking tot biologisch gevaarlijk materiaal en afval.
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BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN

Niet opnieuw gebruiken LOT| Lotnummer (Partij)

122°F
y iet opni i 50°C
Niet opnieuw steriliseren /ﬂ/ Bovengrens temperatuur

Niet gebruiken als de verpakking

beschadigd is Catalogusnummer

Uiterste gebruiksdatum — jaar en maand
M Fabrikant
STERILE E Sterilisatiemethode: ethyleenoxide
C E CE-markering en identificatie-
Zie de gebruik i nummer van de Aangemelde
[:E‘:I 1€ de gebrulisaanwizing 2797 Instantie. Het product is in

overeenstemming met de essentiéle
eisen van de Richtlijn voor medische

wettelijk slechts door of op voorschrift van een hulpmiddelen 93/42/EEG

LET OP: In de Verenigde Staten mag dit product
&only
arts worden verkocht

Gemachtigd vertegenwoordiger in de
E Europese Unie
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EESTI
KASUTUSJUHEND
ETHICON SECURESTRAP™ resorbeeruvate
klambrite kinnitusseade
Uhekordseks kasutuseks

Lugege enne kasutamist Iabi kdik juhised, vastundidustused, hoiatused ja ettevaatusabinoud.
Nendes kasutusjuhistes leiate suunised ETHICON SECURESTRAP™ resorbeeruvate klambyite kinnitusseadme
digeks kasutamiseks.

Tegemist ei ole kdikehdlmava laparoskoopiliste protseduuride kasiraamatuga. Enne seadme kasutamist
peab kirurg tundma laparoskoopilise kirurgia ja lahtise songaravi vétteid.

ETTEVAATUST

Vastavalt USA foderaalseadusele voib seda seadet miitia
ainult arstile voi tema korraldusel ostvale isikule.

SEADME KIRJELDUS

ETHICON SECURESTRAP™ resorbeeruvate klambrite kinnitusseade sisaldab 12 vdi 25 siinteetilist resorbeeruvat
klambrit, mis asuvad 36 cm pikkuses torus. Seade on mdeldud sisestamiseks ning kasutamiseks 5 mm voi
suurema laparoskoopilise hiilsi kaudu. Suurema labimédduga hilsi korral véib olla vajalik konverter.
ETHICON SECURESTRAP™ resorbeeruvate klambrite kinnitusseade on valmistatud D&C lillaga nr 2 vérvitud
poliidioksanoonist ja L(-)-laktiidi/gliikoliidi kopoliimeerist. Koesse sisestatud klambrihaara pikkus on 6,7 mm.

TOIMIMINE

Invitro uuringud nditavad, et poliidioksanooni ja L(-)-laktiidi/gliikoliidi kopoliimeeri imendumine on
véikseim esimesel kahel implantatsioonijargsel nadalal. Poliimeer laguneb hiidroliiiisi teel. Pérast
klambri algse molekulaarkaalu vihenemist hiidroliiiis jatkub ning klambri fiiiisikalised omadused
ndrgenevad. Pérast kriitilist koeintegratsiooni perioodi kiireneb imendumine markimisvdarselt ning
poliimeeri imendumine on arvatavalt I1oppenud ligikaudu 12-18 kuuga.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

ETHICON SECURESTRAP™ resorbeeruvate klambrite kinnitusseade on mdeldud proteesimaterjalide
ja pehmete kudede fiksatsiooniks minimaalselt invasiivsete ja lahtiste kirurgiliste protseduuride
kdigus (nt songade kirurgilises ravis).

VASTUNAIDUSTUSED
Seadet ei tohi kasutada juhtudel, kui proteesmaterjali fiksatsioon on vastunaidustatud.
Arge kasutage siisteemi kudedel, mida ei ole vimalik hemostaasi suhtes otseselt vaadelda.

Kui klamber asetatakse vahetult luu, veresoonte voi siseelundite kohale, on vajalik minimaalne
koepaksus 6,7 mm. Kui iildkaugus koe pinnalt alumise struktuurini on alla minimaalse koepaksuse
vdi voib langeda kokkusurumisel alla minimaalse koepaksuse, ei tohi seadet kasutada.

Seda seadet ei tohi kasutada kudedel, mis on anatoomiliselt seotud suurte vaskulaarsete
struktuuridega. Naiteks diafragmaalsonga korrektsiooni korral klambrite asetamine diafragmale,
mille ldheduses on perikard, aort voi alumine Gonesveen.
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HOIATUSED

See seade on mdeldud ainult iihel patsiendil kasutamiseks. Seadme korduv kasutamine ja

timbertdétlemine voib klambri omadusi ettearvamatult muuta, mist6ttu voib see mitte toimida

ning seetdttu patsienti vigastada.

Seade tarnitakse STERIILSENA ning on mdeldud ainult iihel patsiendil kasutamiseks. HAVITAGE

PARAST KASUTAMIST. Seda seadet ei tohi resteriliseerida, imberttddelda ega uuesti kasutada.

Kogukaugust koepinnalt vastava piirkonna luu, veresoonte ja siseelunditeni tuleb hinnata enne

seadme kasutamist ja see peab olema vahemalt 6,7 mm.

ETTEVAATUSABINOUD
ETTEVAATUST! Vastavalt USA foderaalseadustele vdib seda seadet miitia ainult arstile vdi arsti korraldusel
ostvale isikule.
Kdikide proteesmaterjalide fiksatsioonimeetod tuleb méaérata heakskiidetud kirurgiavotteid,
protseduuri ndudeid ning proteesmaterjali juhiseid silmas pidades.
Endoskoopiaprotseduure tohivad teha vaid piisava endoskoopia alase koolituse ning kogemusega
arstid. Pohjalik arusaamine toopohimatetest, riski ja kasu suhtest ning endoskoopiaga seotud
ohtudest on oluline, et hoida dra voimalikud kahjustused kasutajale ja/voi patsiendile.
Kontrollige eri tootja seadmete mehaanilist ja elektrilist sobivust enne, kui hakkate neid protseduuri
ajal koos kasutama.
Kontrollige pérast kasutamist fiksatsioonikohta, et tagada hemostaas.
Klambrite asetamiseks tuleb rakendada sobivat joudu. Liigne joukasutus véib tekitada kudede,
fikseeritava materjali ja seadme kahjustusi.

Mérkus. Téhelepanelik tuleb olla vdlise vastusurve rakendamisel, et valtida kudede kokkusurumist
seadme otsa ja vastusurve rakendamise koha vahel paksuseni alla 6,7 mm.

1. Protees
2. Kbhukelme
3. Klamber

KORVALTOIMED

Seadme kasutamisega seotud kdrvaltoimed voivad muuhulgas olla implantatsioonikoha médduv
lokaalne drritus ja mooduv pdletikuline vodrkehareaktsioon. Nagu kdikide organismivdoraste
seadmetega voivad tekkida ka poletik ja protseduuriga seotud infektsioon.

SKEMAATILINE VAADE
A

&7 mm A. Seade
B B. Klamber

22



PPE Specification 100174704 | Rev:‘3
—Labeling Specification Released: 07 Nov 2019——
382512R03 SECURESTRAP Absorbable Strap Fixation Device CE IFU ~ CO: 100744842

Release Level: 4. Production
KASUTUSJUHEND

1. Sisestage ETHICON SECURESTRAP™ resorbeeruvate klambrite kinnitusseade labi sobiva suurusega
laparoskoopilise hiilsi, laiema ava puhul kasutage konverterit (vajadusel).

2. Asetage seadme ots koele voi vorgule otse kinnituskohas. Vérku vdib positsioneerida seadme tipu abil.

3. Piisavat vélist vastusurvet rakendades suruge kaepide taielikult alla ning seejarel vabastage.
Vastusurve rakendamine aitab klambrit kindlalt asetada.

4. Korrake eelpool kirjeldatud punkte 2-3, kui soovite fikseeritavale alale veel klambreid asetada.

5. MARKUS. Vajadusel véib vérgust klambreid eemaldada, l6igates klambreid laparoskoopiliste
kadridega. Tommake vork klambrist eemale ning jatke klamber koe sisse resorbeeruma.

6. Pdrast 12. vi 25. klambri asetamist lukustub kaepide tdiesti allavajutatud asendis ning
kdepidemel olev aken varvub taielikult. Seade tuleb niiiid eemaldada ning dra visata. Kui on
veel moned kohad vaja fikseerida, kasutage uut seadet.

7. Parast kasutamist eemaldage ETHICON SECURESTRAP™ resorbeeruvate klambrite kinnitusseade
laparoskoopilisest hiilsist.

8. Seadet vdib kasutada ka avatud operatsioonil.

SAILITAMINE
Séilitage toatemperatuuril. Véltida pikaajalist kokkupuudet kdrge temperatuuriga. Valtida kokkupuudet
temperatuuriga iile 50 °C.

PAKEND

ETHICON SECURESTRAP™ resorbeeruvate klambrite kinnitusseade on saadaval steriilsena iksikpakendites.
Toode on saadaval kuuestes pakendites.

Korvaldage seade ja pakend vastavalt asutusesisestele bioohtlike materjalide ja jadtmete korvaldamise
eeskirjadele ja menetlustele.

TINGMARKIDE TAHENDUS
@ Airge kasutage korduvalt! LOT Partii number
. Mitte resteriliseerida ;?EF

Temperatuuri tilempiir

—

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud

g Kasutada enne: aasta ja kuu
Eleol
only

Kataloogi number

E

Tootja
Steriliseerimise viis: etiileenoksiid
E méirk ja teavitatud asutuse
I:Ii_] Vt kasutusjuhendit registreerimisnumber. Toode vastab
2797 meditsiiniggaqmet_e direktiivi
ETTEVAATUST! Vastavalt USA foderaal- 93/42/EMU pohinGuetele

seadustele voib seda seadet miiiia ainult
arstile vdi arsti korraldusel ostvale isikule

Ametlik esindaja Euroopa Uhenduses
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SUOMI
KAYTTOOHJEET
ETHICON SECURESTRAP™ -kiinnityslaite ja
resorboituvat sinkilat
Kertakayttoinen instrumentti

Lue kaikki kéyttdohjeet, kontraindikaatiot, varotoimet ja varoitukset ennen kayttoa.

Néissé kdyttoohjeissa annetaan ETHICON SECURESTRAP™ -kiinnityslaitteen ja resorboituvien sinkildiden
asianmukaista kdyttod koskevat ohjeet.

Kayttoohjeita ei ole tarkoitettu kattavaksi laparoskooppisten kirurgisten toimenpiteiden kayttooppaaksi.
Kirurgien on perehdyttéva laparoskooppisiin kirurgisiin toimenpiteisiin ja tyran avoimiin
korjausmenetelmiin ennen téman laitteen kdyttod.

HUOMIO

Yhdysvaltain laki rajoittaa taman tuotteen myynnin
vain laakarin toimesta tai maarayksesta tapahtuvaksi.

LAITTEEN KUVAUS

ETHICON SECURESTRAP™ -kiinnityslaite sisaltad joko 12 tai 25 synteettistd resorboituvaa sinkildd,
jotka on ladattu valmiiksi laitteen 36 cm pitkadn varteen. Instrumentti on tarkoitettu sisdé@nvientiin ja
kdyttoon vahintaan 5 mm lapimittaisen laparoskooppisen suojaholkin kautta. Suurempildpimittaisten
suojaholkkien kanssa on kaytettava kavennuskappaletta.

ETHICON SECURESTRAP™ -kiinnityslaitteen sinkildt on valmistettu D&C-vériaineella nro 2 violetiksi
vérjatyn polydioksanonin seka L(-)-laktidi/glykolidi-kopolymeerin seoksesta. Sinkildn sisaanvietavan
osan pituus on 6,7 mm.

VAIKUTUKSET
In vitro -tutkimuksissa on osoitettu, ettd polydioksanonin ja L(-)-laktidi/glykolidi-kopolymeerin

hajoaa hydrolyysin valitykselld. Aluksi sinkildn molekyylipaino laskee ja hydrolyysin edetessd sinkila
alkaa hajota. Resorboituminen tapahtuu huomattavassa médrin vasta sen jalkeen, kun kudoksen
kriittinen integroitumisjakso on tapahtunut, ja polymeeri on kaytanndllisesti katsoen resorboitunut noin
12-18 kuukauden kuluttua.

INDIKAATIOT

ETHICON SECURESTRAP™ -kiinnityslaitteen resorhoituvat sinkilét on tarkoitettu proteesimateriaalin
kiinnittdmiseen pehmytkudokseen useissa eri minimaalisen invasiivisissa ja avokirurgisissa
toimenpiteissd, kuten tyrdn korjauksessa.

KONTRAINDIKAATIOT
Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavéksi, kun proteesimateriaalin kiinnitys on kontraindikoitu.
Jarjestelmaa ei saa kayttaa kudoksessa, jonka hemostaasia ei voi tarkistaa visuaalisesti.

Kudoksen paksuuden on oltava vahintaan 6,7 mm, kun sinkild kiinnitetaan alla olevan luun,
verisuonten tai sisdelinten paalle. Jos kokonaisetdisyys kudoksen pinnasta alla olevaan rakenteeseen
on kudoksen vahimmadispaksuutta pienempi tai se voidaan puristaa vahimmdispaksuutta
pienemmaksi, laitteen kdyttd on kontraindikoitu.
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. Taté laitetta ei saa kayttad kudoksessa, jolla on suora anatominen suhde suureen
verisuonirakenteeseen. Tama koskee kiinnittimien aktivointia perikardiumin, aortan tai
alaonttolaskimon laheisyydessd palleatyran korjauksen aikana.

VAROITUKSET

« Tamd laite on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon. Laitteen uudelleenkdyttdminen tai
-kdsitteleminen johtaa sinkilén ennalta arvaamattomaan toimintaan ja voi aiheuttaa sen
toimintahdirion ja siitd johtuvan potilasvamman.

- Tamé laite toimitetaan §TERIILINAja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan kayttoon.
HAVITETTAVA KAYTON JALKEEN. Tatd laitetta ei saa kdyttad, kasitelld tai steriloida uudelleen.

« Allaolevan luun, verisuonien ja sisaelinten kokonaisetdisyys kudoksen pinnasta on arvioitava ennen
toimenpiteen aloittamista, ja etdisyyden pitaisi olla vahintaan 6,7 mm.

VAROTOIMET

HUOMIO: Yhdysvaltain laki rajoittaa tdman tuotteen myynnin vain ldékarin toimesta tai maarayksesta

tapahtuvaksi.

«  Kaikkien proteesien kiinnitysmenetelma on maaritettéva hyvaksyttyjen kirurgisten menetelmien,
toimenpiteen vaatimusten ja proteesimateriaalin kayttoohjeiden perusteella.

«Ainoastaan riittavan, endoskooppisia menetelmid koskevan koulutuksen ja kokemuksen omaavat
ldakarit saavat suorittaa endoskooppisia toimenpiteitd. Toimenpiteen periaatteet, riskit vs. edut ja
endoskooppisen menetelman kdyttdd koskevat vaarat on tunnettava perusteellisesti mahdollisen
kdyttdja- tai potilasvamman estédmiseksi.

+  Erivalmistajien laitteiden mekaaninen ja sahkdyhteensopivuus on varmistettava ennen niiden
kdyttoa toimenpiteessa.

Kiinnityskohdan hemostaasi on tarkistettava ja varmistettava toimenpiteen jalkeen.

« Sinkilgitd kiinnitettdessa laitetta on painettava asianmukaista voimaa kdyttden. Liiallisen voiman
kdyttéminen voi vaurioittaa kudosta, kiinnitysmateriaalia tai laitetta.

Huomautus: Ulkoista vastapainetta annettaessa on noudatettava erityistd varovaisuutta ja on varmistettava,

ettd laitteen karjen ja tuettavan alueen valistd kudosta ei paineta alle 6,7 mm:n paksuuteen.

1. Proteesi
2. Vatsakalvo
3. Sinkila

HAITTAVAIKUTUKSET

Taman laitteen kdyttoon liittyvid haittavaikutuksia ovat muun muassa tilapdinen paikallinen arsytys
implantointikohdassa ja tilapdinen vierasaineen aiheuttama tulehdusreaktio. Kaikki vierasaineet voivat
myds aiheuttaa tulehduksen ja pahentaa toimenpiteeseen liittyvad infektiota.
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KAAVIOKUVA o
A
&7 mm A. Laite
B B. Sinkila
KAYTTOOHJEET
1. Vie ETHICON SECURESTRAP™ -kiinnityslaite sopivan kokoiseen laparoskooppiseen suojaholkkiin tai

8.

suurempaan suojaholkkiin, jossa on kavennuskappale (tarvittaessa).

Aseta laitteen karki kudokseen tai verkkoon, suoraan kohdealueen pdalle. Laitteen karked voidaan
kdyttda avustamaan verkon sijoittamisessa.

Paina ulkoisesti kiinnityskohtaa vastaan, purista kahva kokonaan kiinni ja vapauta. Ulkoisen
vastapaineen antaminen auttaa varmistamaan sinkilan kunnollisen kiinnittymisen.

Kiinnita lisasinkilat kiinnitettavan alueen koko pituudelta toistamalla edelld annetut vaiheet 2-3.

HUOMAUTUS: Sinkilat voidaan irrottaa verkosta tarvittaessa katkaisemalla sinkild laparoskooppisilla
saksilla. Veda verkko irti sinkildsta ja jéta sinkild kudokseen, jossa se resorboituu.

Kun viimeinen (12. tai 25.) sinkild on kiinnitetty, kahva lukittuu kokonaan kiinnipuristettuun
asentoon ja laitteen kahvassa oleva ikkuna on kokonaan varillinen. Laite on poistettava ja havitettava
téssd vaiheessa. Jos kohdealue vaatii lisakiinnitystd, on kdytettévd uutta laitetta.

Poista ETHICON SECURESTRAP™ -kiinnityslaite laparoskooppisesta suojaholkista kiinnitystoimenpi-
teen jalkeen.

Laitetta voidaan kayttaa myos avokirurgisissa toimenpiteissd.

SAILYTYS

Sailytettava huoneenldmmaossa. Valtettdva pitkdaikaista altistusta korkeille impétiloille. Ei saa altistaa
yli 50 °C:n [ampétiloille.

TOIMITUSTAPA

ETHICON SECURESTRAP™ -kiinnityslaite toimitetaan steriilind laitteena yksittaispakkauksessa, kuuden
laitteen laatikossa.

Havitd laite ja pakkausmateriaalit sairaalan tartuntavaarallisia materiaaleja ja -jatteitd koskevien
menetelmien ja toimenpiteiden mukaisesti.
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7| o
g

srenieleg

Bl were

only

Ei saa kdyttdd uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut
Viimeinen kdyttopdiva — vuosi ja kuukausi

Sterilointimenetelmd — etyleenioksidi
Katso kdyttdohjeita

HUOMIO: Yhdysvaltain laki rajoittaa témén
tuotteen myynnin vain ladkdrin toimesta tai
maarayksestd tapahtuvaksi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

LOT

122°F
50°C

]

2797

Erdnumero

Lampdtilan ylaraja

Tuotenumero

Valmistaja

CE-merkinta ja ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero.

Tuote noudattaa ladkinnallisista
laitteista annetun direktiivin
93/42/ETY saannoksia
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FRANCAIS
MODE D’EMPLOI

Dispositif de fixation de Strap résorbable ETHICON SECURESTRAP™
Instrument a usage unique

Avant utilisation, lire toutes les instructions ainsi que les contre-indications, les avertissements et les
précautions d'emploi.

Ce mode d'emploi fournit les instructions pour une bonne utilisation du dispositif de fixation de Strap
résorbable ETHICON SECURESTRAP™.

II'n'a pas vocation a étre un manuel d'instructions complet décrivant la réalisation des procédures de

chirurgie laparoscopique. Avant d'utiliser ce dispositif, les chirurgiens doivent étre familiarisés avec la
chirurgie laparoscopique et les techniques de traitement de hernie ouverte.

ATTENTION

Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu ou prescrit que par un médecin.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif de fixation de Strap résorbable ETHICON SECURESTRAP™ comporte 12 ou 25 Straps
synthétiques résorbables préchargés dans la tige du dispositif d'une longueur de 36 cm. Cet instrument
est congu pour étre introduit et utilisé dans une gaine de port laparoscopique de 5 mm ou plus. Les gaines
d'un diamétre supérieur nécessitent I'emploi d’un convertisseur.

Les Straps du dispositif de fixation de Strap résorbable ETHICON SECURESTRAP™ sont faits d'un mélange
de polydioxanone teint en violet (D&C Violet n°2) et de copolymére de L(-)-lactide/glycolide. La longueur
du Strap inséré est de 6,7 mm.

PERFORMANCES

Des études in vitro indiquent que le profil d'absorption du polydioxanone et du copolymére de
L(-)-lactide/glycolide est minime au cours des deux semaines suivant Iimplantation. Le mécanisme

de dégradation du polymere est I'hydrolyse. Aprés une réduction initiale de la masse moléculaire du
Strap, I'hydrolyse se poursuit et une réduction des propriétés physiques du Strap sensuit. Une résorption
significative est constatée apres la période critique d'intégration aux tissus et la résorption du polymeére
est quasiment intégrale au bout d'environ 12 a 18 mois.

INDICATIONS

Le dispositif de fixation de Strap résorbable ETHICON SECURESTRAP™ est destiné a la fixation de
matériel prothétique sur des tissus mous dans diverses procédures de chirurgie ouverte et mini-
invasive, telles que le traitement des hernies.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif ne doit pas étre utilisé lorsque la fixation de matériel prothétique est contre-indiquée.
Ne pas utiliser le dispositif sur des tissus qui ne peuvent pas étre inspectés visuellement pour vérifier
I'hémostase.
Une épaisseur minimale de tissu de 6,7 mm est requise lors de I'application du Strap sur les os, vaisseaux
ou viscéres sous-jacents. Si la distance totale entre la surface du tissu et la structure sous-jacente est
inférieure a |'épaisseur minimale du tissu ou si elle risque d'étre comprimée sur une distance totale
inférieure a |'épaisseur minimale du tissu, I'utilisation du dispositif est contre-indiquée.
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« Cedispositif ne doit pas étre utilisé sur des tissus ayant une relation anatomigue directe avec des
structures vasculaires majeures. Cette mise en garde concerne notamment le déploiement de
fixations dans le diaphragme a proximité du péricarde, de 'aorte ou de la veine cave inférieure
lors du traitement d’une hernie diaphragmatique.

AVERTISSEMENTS

« Cedispositif ne doit étre utilisé que pour un seul patient. La réutilisation ou le retraitement de ce
dispositif rend imprévisible la performance du Strap et risque d'entrainer sa défaillance pouvant
provoquer des Iésions chez le patient.

- Cedispositif est fourni STERILE et ne doit étre utilisé que pour un seul patient. JETER APRES
UTILISATION. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.
La distance totale entre la surface du tissu et les os, vaisseaux ou viscéres sous-jacents doit étre
évaluée avant 'application et doit étre au minimum de 6,7 mm.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

ATTENTION : En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin

ou sur ordonnance médicale.

La méthode de fixation de tout dispositif prothétique doit étre déterminée en fonction de la
technique chirurgicale admise, des exigences de la procédure et des instructions d'utilisation du
matériel prothétique.

« Seuls des médecins ayant requ une formation adéquate et familiarisés avec les techniques
endoscopiques versées dans le domaine doivent effectuer des procédures endoscopiques. Une
compréhension approfondie des principes opératoires, des risques par rapport aux avantages, et des
dangers inhérents a une approche endoscopique est indispensable pour éviter les risques de blessure
de I'utilisateur et/ou du patient.

« Vérifier la compatibilité mécanique et électrique des dispositifs provenant de fabricants différents
avant de les utiliser ensemble dans le cadre d’une procédure.

Inspecter le site de fixation apres I'application pour assurer I'hémostase.
« Une force adaptée doit étre appliquée au dispositif pour I'application des Straps. Une force excessive
risque d'endommager le tissu, le matériel a fixer ou le dispositif.
Remarque : Il importe d'appliquer avec retenue la contre-pression externe pour éviter la compression du
tissu entre I'extrémité du dispositif et le point de contre-pression situé a moins de 6,7 mm.

1. Prothese
2. Péritoine
3. Strap

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce dispositif incluent une irritation transitoire au

site d'implantation et une réaction inflammatoire provisoire aux corps étrangers. Comme pour tout
dispositif étranger, les effets indésirables potentiels peuvent également inclure une inflammation et une
potentialisation des risques d'infection liés a Iintervention.
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ILLUSTRATION —
A
6.7 mm A. Dispositif
B B. Strap
MODE D’EMPLOI

1. Insérerle dispositif de fixation de Strap résorbable ETHICON SECURESTRAP™ dans une gaine de port
laparoscopique de taille appropriée ou dans une gaine de taille supérieure avec un convertisseur
(si nécessaire).

2. Placerla pointe du dispositif sur le tissu ou le treillis, directement sur le site visé. Lembout de la
canule peut étre utilisé pour faciliter le positionnement du treillis.

3. Touten appliquant une contre-pression externe appropriée, presser la poignée a fond puis relacher.
L'application d'une contre-pression facilite la mise en place sécurisée du Strap.

4. Répéter les étapes 2 et 3 ci-dessus pour placer d'autres Straps le long de la zone a fixer.

5. REMARQUE: Le cas échéant, les Straps peuvent étre détachés du treillis en les coupant a Iaide d'un
ciseau laparoscopique. Eloigner le treillis du Strap et laisser le Strap dans le tissu ou il se résorbera.

6. Apreés lamise en place du 12e ou du 25e Strap, la poignée se bloque en position complétement
abaissée et la fenétre de la poignée est entiérement colorée. A ce stade, le dispositif doit étre retiré et
jeté. Si d'autres points de fixation sont nécessaires, utiliser un autre dispositif.

7. Une fois I'application terminée, retirer le dispositif de fixation de Strap résorbable
ETHICON SECURESTRAP™ de la gaine de port laparoscopique.

8. (Cedispositif peut également étre utilisé dans des procédures de chirurgie ouverte.

STOCKAGE

Stocker a température ambiante. Eviter toute exposition prolongée a des températures élevées. Ne pas
exposer a des températures supérieures a 50 °C.

CONDITIONNEMENT

Le dispositif de fixation de Strap résorbable ETHICON SECURESTRAP™ est disponible en emballages
uniques de dispositifs stériles. Ce produit est disponible en configurations de 6 dispositifs.

Eliminer le dispositif et 'emballage conformément aux dispositions en vigueur dans votre établissement
et conformément aux procédures sur les déchets et les matériaux présentant un danger biologique.
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SIGNIFICATION DES SYMBOLES

@ Ne pas réutiliser LOT| Numérodelot

o 122°F
Ne pas restériliser 50°C  Limite supérieure
de température

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé 3 .
Numéro de référence
au catalogue
g A utiliser avant — année et mois
M Fabricant

E Méthode de stérilisation — oxyde d*éthyléne

c E Marquage CE et numéro
[:Ii:l Se reporter a la notice d'utilisation avant emploi d'identification de l'organisme
2797  notifié. Le produit est conforme
. e - aux exigences essentielles de
ATTENTION : Selon la loi fédérale américaine, la directive sur les dispositifs
only  cedispositif ne peut étre vendu que par un médicaux 93/42/CEE
médecin, ou sur prescription médicale

Mandataire agréé dans la
Communauté européenne
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DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG
ETHICON SECURESTRAP™ Fixierungsinstrument
fiir resorbierbare Straps
Instrument zum Einmalgebrauch

Vor Verwendung alle Anweisungen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen lesen.
Diese Gebrauchsanweisung enthélt Anweisungen fiir die korrekte Anwendung des

ETHICON SECURESTRAP™ Fixierungsinstruments fiir resorbierbare Straps.

Sie ist nicht als umfassendes Anleitungshandbuch fiir die Durchfiihrung laparoskopischer chirurgischer
Eingriffe vorgesehen. Vor der Verwendung dieses Instruments miissen Chirurgen mit den Techniken der
laparoskopischen Chirurgie und offenen Hernienreparatur vertraut sein.

HINWEIS

Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts
in den USA nur auf drztliche Anordnung gestattet.

GERATEBESCHREIBUNG

Das ETHICON SECURESTRAP™ Fixierungsinstrument fiir resorbierbare Straps enthalt 12 oder 25
synthetische resorbierbare Straps, die bereits in den 36 cm langen Schaft des Instruments vorgeladen
sind. Das Instrument dient zur Einfiihrung und Verwendung durch eine 5 mm weite oder groBere
laparoskopische Port-Hiilse. Hiilsen mit groBerem Durchmesser erfordern die Verwendung einer
Reduzierhiilse.

Die resorhierbaren Straps des ETHICON SECURESTRAP™ Fixierungsinstruments bestehen aus einer
Mischung von mit D&C Violett Nr. 2 geférbtem Polydioxanon und L(-)-Lactid-/Glycolid-Copolymer. Die
eingebrachte Lange des Straps betrdgt 6,7 mm.

WIRKUNG

In-vitro-Studien zeigen, dass das Resorptionsprofil des Polydioxanon- und L(-)-Lactid/Glycolid-Polymers

in den ersten beiden Wochen nach der Implantation minimal ist. Das Polymer wird durch Hydrolyse
abgebaut. Nach einer anfanglichen Reduktion des Molekulargewichts des Straps wird die Hydrolyse
fortgesetzt, und es kommt zu einer Abnahme der physikalischen Eigenschaften des Straps. Eine deutliche
Resorption zeigt sich nach der kritischen Gewebeintegrationsphase, und das Polymer kann nach etwa
12-18 Monaten im Wesentlichen als resorbiert betrachtet werden.

INDIKATIONEN

Das ETHICON SECURESTRAP™ Fixierungsinstrument fiir resorbierbare Straps dient zur Fixierung von
Prothesenmaterial an Weichgeweben bei verschiedenen minimal-invasiven und offenen chirurgischen
Verfahren wie etwa Hernienreparaturen.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Instrument darf nicht verwendet werden, wenn eine Fixierung von Prothesenmaterial
kontraindiziert ist.

Das System nicht bei Gewebe anwenden, das nicht visuell auf Hamostase iiberpriift werden kann.

Bei Einsatz der Straps iiber darunter liegenden Knochen, GeféBen oder Eingeweidegeweben ist eine
Mindestgewebedicke von 6,7 mm erforderlich. Wenn der Gesamtabstand von der Oberflache des
Gewebes zu darunter liegenden Strukturen geringer ist als die Mindestgewebedicke oder wenn das
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Gewebe auf einen Gesamtabstand komprimiert wird, der geringer ist als die Mindestgewebedicke,
ist der Gebrauch der Straps kontraindiziert.
Die Straps diirfen nicht bei Geweben verwendet werden, die anatomisch direkt neben groBeren
GefaBstrukturen liegen. Dazu gehort die Verwendung von Fixierungen im Zwerchfell in der Néhe des
Perikards, der Aorta oder der V. cava inferior bei einer Zwerchfell-Hernienreparatur.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument ist nur fiir die Verwendung bei einem Patienten bestimmt. Eine
Wiederverwendung oder Aufbereitung des Instruments fiihrt zu einer nicht vorhersagbaren Leistung
der Straps und moglicherweise zu deren Versagen sowie nachfolgender Verletzung des Patienten.
Dieses Instrument wird STERIL geliefert und ist nur fiir die Verwendung bei einem Patienten
bestimmt. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. Dieses Instrument nicht wiederverwenden, aufbereiten
oder resterilisieren.

Der Gesamtabstand von der Oberfléche des Gewebes zu darunter liegenden Knochen, GeféBen oder
Eingeweidegeweben sollte vor der Applikation beurteilt werden und mindestens 6,7 mm betragen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

HINWEIS: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in den USA nur auf érztliche Anordnung gestattet.
Die Fixierungsmethode fiir Prothesen jeglicher Art sollte auf Grundlage anerkannter chirurgischer
Technik, der Voraussetzungen fiir das jeweilige Verfahren und der Gebrauchsanweisung des
Prothesenmaterials bestimmt werden.
Endoskopische Eingriffe diirfen nur von Arzten mit entsprechender Schulung und Erfahrung
mit endoskopischen Techniken durchgefiihrt werden. Ein umfassendes Versténdnis der
Operationsprinzipien, von Risiken gegeniiber Vorteilen und der Gefahren bei der Anwendung eines
endoskopischen Verfahrens ist notwendig, um mdgliche Verletzungen des Anwenders und/oder
Patienten zu vermeiden.
Die mechanische und elektrische Kompatibilitt von Instrumenten verschiedener Hersteller
iiberpriifen, bevor sie gemeinsam bei einem Eingriff verwendet werden.

Die Fixierungsstelle nach der Applikation auf Hdmostase iiberpriifen.

Die Straps sollten mit ausreichendem Druck auf das Instrument angebracht werden. Allerdings kann zu

starker Druck zu Schadigungen des Gewebes, des zu fixierenden Materials oder des Instruments fiihren.
Hinweis: Es muss sorgfaltig auf die Anwendung des externen Gegendrucks geachtet werden, um ein
Zusammendriicken des Gewebes zwischen dem Ende des Instruments und der Stelle des ausgeiibten
Gegendrucks auf weniger als 6,7 mm zu vermeiden.

1. Prothese
2. Peritoneum
3. Strap

NEBENWIRKUNGEN

Zu den mit der Anwendung dieses Produkts verbundenen Nebenwirkungen gehdren eine
voriibergehende lokale Reizung an der Implantationsstelle und eine voriibergehende entziindliche
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Fremdkdrperreaktion. Wie bei allen korperfremden Implantaten konnen als Nebenwirkungen auch
Entziindungen und eine Verschlimmerung einer verfahrensbedingten Infektion auftreten.

SCHEMATISCHE DARSTELLUNG
A

6,7 mm A. Instrument
B B. Strap

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das ETHICON SECURESTRAP™ Fixierungsinstrument fiir resorbierhare Straps durch die
laparoskopische Port-Hiilse in passender GroRe oder durch eine groere Port-Hiilse unter
Verwendung einer Reduzierhiilse (falls erforderlich) einfiihren.

2. Die Spitze des Instruments am Gewebe oder Netzimplantat direkt iiber der Zielstelle ansetzen.

Die Spitze des Instruments kann zur Positionierung des Netzimplantats verwendet werden.

3. Unter Anwendung eines geeigneten Gegendrucks von auBen den Handgriff vollstandig durchdriicken
und dann loslassen. Die Anwendung von Gegendruck tragt zur sicheren Positionierung der Straps bei.

4. Die obenstehenden Schritte 2-3 zur Positionierung zusatzlicher Straps entlang der gesamten zu
fixierenden Region wiederholen.

5. HINWEIS: Die Straps konnen ggf. durch Abschneiden mit einer laparoskopischen Schere vom
Netzimplantat entfernt werden. Das Netzimplantat vom Strap wegziehen und den Strap zur Resorption
im Gewebe belassen.

6. Nach Abgabe des 12. oder 25. Straps wird der Handgriff in vollsténdig eingedriickter Position verriegelt
und das Sichtfenster am Instrument vollsténdig farbig. Das Instrument muss jetzt entfernt und entsorgt
werden. Wenn weitere Fixierungspunkte erforderlich sind, muss ein neues, zusétzliches Instrument
verwendet werden.

7. Nach Abschluss der Applikation das ETHICON SECURESTRAP™ Fixierungsinstrument fiir resorbierbare
Straps aus der laparoskopischen Port-Hiilse entfernen.

8. Das Instrument kann auch bei offenen chirurgischen Verfahren verwendet werden.

AUFBEWAHRUNG

Bei Zimmertemperatur aufbewahren. Hohe Temperaturen iiber langere Zeit vermeiden. Nicht Temperaturen
liber 50 °Caussetzen.

LIEFERFORM

Das ETHICON SECURESTRAP™ Fixierungsinstrument fiir resorbierbare Straps wird einzeln verpackt als
steriles Produkt geliefert. Das Produkt ist in Sechserpackungen erhéltlich.
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Produkt und Verpackung unter Beachtung geltender Vorschriften fiir biogefahrliche Stoffe und

Abflle entsorgen.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

srencel]

7 Bjreee

Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Verwendbar bis — Jahr und Monat

Sterilisation mit Ethylenoxid

Gebrauchsanweisung beachten

HINWEIS: In den USA ist der Verkauf dieses
Produkts laut Gesetz nur auf &rztliche
Anordnung gestattet

Bevollméchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft

Chargenbezeichnung

Obere Temperaturbegrenzung

Katalognummer

Hersteller

CE-Kennzeichnung und
Kennnummer der Benannten
Stelle. Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates iiber Medizinprodukte
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EANHNIKA
OAHTIEZ XPHXIHX
ZUOKEUN KAORAWoNG amoppo@rGIRWV KAUT
ETHICON SECURESTRAP™
Epyaleio piag xpriong

Aapaote ONeg Tiq 0dnyie, avtevdeileic, mpogidomotroel Kat mpo@uAdgelg mpw amé ) xpnon.

Autéc o1 0dnyie xpnong mapéxouv odnyie yia Ty kataMnAn xprion e ouokeuric kabAwong
amoppo@natpwv khur ETHICON SECURESTRAP™,

Tonapdv dev amotehei ohokAnpwpévo eyelpidio odnyI@V yia T die§aywyr AamapooKomK®V XeLpoupyIKOV
emepPaoewv. lptv amd T pRon auTrig g GUOKEUNG, oL XEIpoupyoi Ba mpEmeL va eival eSOIKEWWHEVOL HE TIG
TEYVIKEC ANATaPOOKOTIKIG YEIPOUPYIKIG EMEUBAON Kat QVOIKTIC AMOKATAOTAON KIANG.

NMPOXZOXH

H opoomovéiakn vopobeoia (twv H.M.A.) meplopilel Tnv mwAnon
TNG CUOKEUNG QUTHAG O€ 1aTPOUG 1} KATOTTIV EVTOARG LATPOU.

NEPITPAQOH THZ XYZKEYHZ

H ouakeu kaBnwang amoppognotpwy khim ETHICON SECURESTRAP™ mepiéyel cite 12 ite 25 ouvBetika
amoppo@ratpa kKA, Ta omoia eivat mpotonoBetnpéva aTov a§ova TG ouokevrg prkoug 36 cm. To
epyaheio ivat oxediaopévo yia el0aywyn Kat xpron péow evog Aamapaokomikol yitwviou BUpag Twv 5 mm
1| peyahutepo. Na ta xitwvia peyahitepng dlapétpou, amartteital n xprion petatpoméa.

Ta amoppo@riotpa kKA ¢ cuokeunc kaBilwong ETHICON SECURESTRAP™ eivat kataokevaopéva amo
piypa moAudiogavovng mou eivat Bappévn pe 1wdn xpwotiki D&C ap. 2 kat oupmolupepolc L(-) haktidiov/
yAukoidiov. To prikog Tou KA mou €xel eoayBei eivat 6,7 mm.

ENEPrFEIEX

In vitro peNéteg Seiyvouy 611 To Mpoik amoppd@nang g moudlogavovng kat tou supmoupiepoug L(-)-
Aakudiov/yAukoNidiou eivat edxioTo Tiq Suo mpawte¢ efdopadec petd my epguteuan. O pnyaviopoc
amodopnong Tou moAupepouc iva n udpohuan. Metd v apyikn peiwon Tou poplakol fapoug Tou
KA, n ubpohuon ouveyiletat kat mapatnpeital Peiwon TV GUOIKWY IBI0TATWY ToU KA. EnpavTiky
amoppoQnoN mapatnpeital Letd Ty Kpiolun mepiodo evowpdtwong Tov 10Tol kai Bewpeital 6Tt 10
TIOAUJIEPEC AMOPPOPATAL OVGLAOTIKA 0€ 12—18 prjveg mepimou.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H ouokeun kaBri\wong amoppogriopwy khur ETHICON SECURESTRAP™ mpoopiCetal yia Ty kaBiwon
ipoBeTikoy VAikoU o€ pahakoUlc L0ToUG o€ ToIKiAeC ENAXI0TA EMEPPATIKES KAt AVOIKTES YEIPOUPYIKES
enePPacelC, 6TWG 0L AMOKATAGTACELC KAANG.

ANTENAEIZEIZ
H ouokeun dev evdeikvutat yia xprion 6tav n kaBriwon mpoBetikol uhikol avtevdeikvutat.
Mn xpnotpomotgite To 600TNHa o€ 16T6 Tou dev pmopei va embewpnBei omTIKA yia aipooTaon.

Anauteitat ehdyioto mayog 1oTo0 6,7 mm, dtav e@appdleTe To KA ndvw amo UMOKE(EVO 00TO,
ayyeia 1y emayyvikd 6pyava. Edv n ouvoliki anéotacn g m@Aavelag Tou 1oTol anmd Ty uToKeijevn
dopr ival pkpoTEPN amé To ENAXLOTO TIAYO TOU L0TOU I} WTOPE] Val OURTIENTE 0€ GUVONKI) AmoaTaon
HIKpOTEPN A6 TO EAGYI0TO TAXOG TOU L0TOU, N XPHON TNG GUGKELTC avteveikvutal.
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H ouokeun auti dev Ba mpémel va Xpnolyomoleital o€ (0TOUC e AEDT AVATOUIKI GUOXETION e
peiovec ayyelakéc dopéc. Autd Ba mepidyBave T Ekmuén ouvdeTpwy 0To SId@paypa oty
TEpLOY T Tou MePIkapdiov, TNC aopTAC 1 NG KATw Koihne @ABac katd T Sidpkela amokardotaong
Sla@paypatikic Koihng.

MPOEIAONOIHZEIZ
H ovokeur aun eivai oyediapévn yia xprion o€ éva povov aceviy. H emavaypnotpomoinon
N N enavene€epyaoia auti e ouokevng Ba odnynoel o€ un mpoPAéYIEN amddoon Tou KA Kat
mbave o€ aotoyia auTn kat emakolovBo Tpavpatiopd Tou aoBevolc.
H ouokeun autn mapéyetar LTEIPA kat mpoopiletat yia xprion o€ éva povov aoBeviy. ANOPPIYTE META
TH XPHZH. Mv emavaypnaiponoteite, emaveneepydeate 1 EMAVAMOOTEIPWVETE QUTH TN GUOKEUN.
H ouvolikn amdataon tng EM@avelag Tou 16ToU amd To UTOKE(EVO 00TO, ayyeia i} amhayyvikd opyava
Ba mpéme1 va aglohoyeital mpwv amd v epappoyn kat Ba mpémel va givat Toukdyiotov 6,7 mm.

NPO®YAAZEIX

MPOXOXH: H opoomovdiakr vopobesia (twv H.M.A.) meplopiel v mwAnon T¢ 6UGKEVNC AUTRAG O€ LATPOUG
1} KaTémv EVToAN laTpoU.
H péBodog kabnwang yia omotadrimote mpobetikiy cuokeur Ba mpémet va mpoadiopiletat pe Paon
TNV amodeKTN XELPOUPYIKT TEKVIK, TIC amatToElC TG eMépPaong kat Tiq 0dnyieg xpriong Tou
TipoBeTKoy UNKOU.
01 evdookomikéq emepBdoeic a mpémet va ekTeNOLVTAL 1OVO A0 1ATPOU e EMAPKT] EKMaidevon Kat
ol oroiot ivat e§oIKelwIEVOL e EvHOOKOIKEC TeXVIKEC. Na va amopevyBei mBavog Tpavpatiopdg Tou
XPrioT Kau/n Tou acBevouc, sivat amapaitntn n evAENEXC yVwon Twv apywv TG EMEUBaong, Twv
KIOUVWV EvavTL TWV 0PENV KOl TWV KIVEUVWV TTOU EVEXEL 1) EVOOOKOTIKY TTPOGEyYLoN.
EnaAnBevote T pnxaviki Kat nAEKTPIKT oupBatéTnTa GUOKEV®Y AANWV KATAOKEVAGTWY TIPWV A6 TN
XPon autav padi pe T uokeun o€ Karmola eméppaon.
EmBewpriote 10 onpio kaBilwong petd mv epappoyn yia va BeBaiwbeite ot éxet emrevyBei aipdotaon.
Na ™y epappoyn Twv KA, Ba mpémet va aokeitat kataMnAn dovapn otn ouokeur. H umepBolikn
duvapn pmopei va éxel w¢ amotéeapa v mpoékAnaen PAGBNC aTov 106, To UAIKG oL MpOKeITaL va
kaBnhwbei i) T ouokeun).
Inueiwon: Oa mpémet va GoBei mposoyr otV epappoyn §wTepIkn¢ avTiBeTng mieang mpokelpévou va
amo@euyBei n oupmieon 10100 avapeoa 6To AKPO TG GUOKEVNS Kal To onpeio doknong avtibetng misong
0¢ amoaTaon pikpotePN amd 6,7 mm.

1. NpoBetikn ouokevn
2. Mepirovato
3. Khim
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ANEMIOYMHTEX ANTIAPAZEIX
Yiq avemBOpnTeC avtidpaaelg mou oeti{ovTal pe T XpRon AUt TG GUoKeuri¢ mepapBavetat
Tapodiko Tomikdg epeBiopdg aTo onpeio epgiTeuong kat mapodiki PAeypovwdng avtidpaon oe {évo
owpa. 0mwc ouppaiver pe ONeg TI E€veg oUOKEVEC, 0Ta SuvnTIKA avemBupnTa cupPavta evdéxetal emiong
va mepthapBdvovrar n eAeypovn kat n mBavétnTa epgdviong hoipwéng oxetil{Opevng pe Ty enéppaon.

IXHMA B
A
87 mm A. Suokeun
B B. K\
OAHTIEX XPHXZHX

1. Ewaydyete v uokevr kaBiwong amoppo@natpwy kit ETHICON SECURESTRAP™ péow Tou
Aamapookomiko0 yitwviou BUpag katdMnhou peyéBoug i peyahutepou Xitwviov Bupag pe T xprion
petatpoméa (€qv eivat amapaitnto).

2. TomoBetnote T0 AKpo TG GUGKELNC GTOV 10TA 1) T0 MAéypa, amevBeiag emdvw oTo onpeio atdxo. To
(KpO TNE GUOKEVNC Hmopei va Xpnotpomoinei yia T Steukohuvon Tng TomoBéTang Tou méypatog.

3. Katd Ty epappoyn katdMnAng e§wtepiknc avtiBetng mieong, méote T A mfpwg Kat oTn
ouvéxela apnote v. H epappoyn avtibetng migong Bonbd ot dtaspahion g aspahoug
TomoBétnong Tou KA.

4. EnavahdPete ta mapandve Prpata 2-3, yia my TomoBétnon mpooBetwy kAim o€ OMo To piKog TG
TePLox1|G Tou MPOKEITal va 0TePEwDE.

5. XHMEIQZH: Edv ivat amapaitnto, Ta KAim pmopouv va amokoAnBotv amé to miéypa kéBovtag ta
pe hamapookomikd Yahidt. TpaPrte To méypa pakptd amd To KA Kat agroTe 10 KA 6Tov 10T0
yla va amoppo@nOei.

6. Metd v ékmruén Tou 120u 1 Tov 2500 KA, 1) AaBi Ba acgahios otn B¢on M pou mieang Kat
n Bupida atn AaBn e ouokeu¢ Ba eivat Mpwe xpwpatiopévn. H ouokeur Oa mpémel va apaipedei
katva amoppipBei autiv m otiyp. Edv amarrovvtar emméov onpeia kabrilwong, xpnotpomouote
p6oBeT oUOKEUH.

7. Agov ohokAnpwOei n epappoyn, apaipéote TV Guokeun kaBAAwoNG amoppoPnatpwy KAt
ETHICON SECURESTRAP™ and o Aamapookomiko Xitavio 80pag.

8. H ouokeun pmopei emiong va xpnotpomoln0ei € aVOIKTEC XEIPOUPYIKEC EmeUBAOELC.

OYNA=H

(Ouldooetar o¢ Beppokpacia Swpatiov. Amoguyete Ty mapatetapévn ékBeon oe uPnhéc Beppokpaoie.
Mnv ekBétete o€ Beppokpacieg peyahutepeg amd 50 °C.

TPONOX AIAGEXZHX

H ouokeun kabriwong amoppo@ropwy khum ETHICON SECURESTRAP™ eivat dlaBéatpn oe povég
OUOKEVAOIEC 0)C 0TEipEC BUTKeVEC. To poidv eivat Slabéatyio og Slapopewoeig Twv 6.

Anoppiyte T GUOKEUN Kal TN GUOKEVasia COPPWVA HE TIC MONITIKES Kat Ti¢ Sladikacieg Tou 16pipatoc oag
mou apopolv Brodoyikd emikivéuva uhikd kat amdBAnta.

38



PPE Specification
—Labeling Specification

100174704 | Rev{3
Released: 07 Nov 2019—

382512R03 SECURESTRAP Absorbable Strap Fixation Device CE IFU ~ CO: 100744842

ZHMAZIA ZYMBOAQN

Release Level: 4. Production

@
®

Mnv emavaypnotponoleite

Mnv enavanootelpwvete

Mn xpnotpomoieite edv n
éxerumootel (nuia

Huepopnvia Méng — étog kat privag

MéBodoc amoateipwang — oeidio
Tou atBuheviou

Aeite 11 0dnyieg xpriong

MPOXOXH: H Opoomovdiaki NopoBeaia twv H.M.A.

mepLopiCeL TNV MWANGN TNG OUOKEVIG AUTIC PoVOV
€ 10TPOUC 1) KATOMY €VTOANC LATPOY

E¢ovatodotnpévog avtimpéowmog otny
Evpwmaikn Kowdtnta

'

LOT

el
C€

2797

122°F
50°C

ApiBpoc maptidag

Avartato 6plo Beppokpaciag

ApiBpoc katahoyou

Kataokevaotrg

Yripavon CE kat apiBpog
QVayvwpLong Tou Kowormonpévou
opyaviapov. To mpoidv mnpoi

TIC OUOIWDEIC AMAITIOELC

¢ 08nyiac 93/42/E0K mepi
10TPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY
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MAGYAR
HASZNALATI UTASITAS

ETHICON SECURESTRAP™ felszivodé-kapcsos rogzitéeszk6z
Egyszer hasznalatos eszk6z

Haszndlat el6tt olvassa el az dsszes utasitdst, ellenjavallatot, figyelmeztetést és dvintézkedést.

Ezen Hasznalati utasités a ETHICON SECURESTRAP™ felszivodd-kapcsos rogzitdeszkoz megfeleld
hasznalatdra vonatkozd utasitésokat tartalmazza.

Nem jelent atfogd utasitasokat tartalmazo kézikonyvet a laparoszkdpos miitéti eljarasok elvégzését
illetden. Az eszkoz hasznélata el6tt a sebésznek el kell sajatitania a laparoszkdpos és a nyitott
sérvrekonstrukcids mitéti technikdkat.

VIGYAZAT

A szovetségi (USA) torvények ezen eszkdznek kizarélag orvosok részére,
vagy orvosi rendelvényére torténd forgalmazasat teszik lehet6vé.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az ETHICON SECURESTRAP™ felszivddo-kapcsos rogzitdeszkdz 12 vagy 25 szintetikus felszivodo kapcsot
tartalmaz az eszkoz 36 cm hossz( széréba eldre betdltve. Az eszkz egy 5 mm-es vagy nagyobb laparoszképos
port szarhoz hasznélhato. Nagyobb dtmérdji trokarhiivelyek esetén atalakitora (szdkitdre) van sziikség.
Az ETHICON SECURESTRAP™ felszivddo-kapcsos rogzitdeszkoz kapcsai D&C Violet No. 2 (lila) szinnel
festett polidioxanon és egy L(-)-laktid/glikolid kopolimer keverékébdl késziilnek. A kapocs bevezetett
hossza 6,7 mm.

REAKCIOK

In vitro vizsgélatok azt jelzik, hogy a polidioxanon és L(-)-laktid/glikolid kopolimer felszivédasi profilja
minimalis a beliltetést kovetd elsd két hétben. A polimer lebomldsi mechanizmusa a hidrolizis. A kapocs
molekuléris stlydnak kezdeti csokkenése utdn a hidrolizis folytatddik és a kapocs fizikalisan is
megkisebbedik. Jelentds felszivodds lathatd a kapocs Iényegi szoveti beépiilésének szakasza utdn,

és a polimer koriilbeliil 12—18 hénap elteltével lényegében felszivédottnak tekinthetd.

JAVALLATOK

Az ETHICON SECURESTRAP™ felszivd6-kapcsos rogzitdeszkoz prosztetikus anyagok lagyszovetekhez torténd
rogzitésére szolgal olyan minimdlisan invaziv és nyitott mitéti eljarésok soran, mint példaul sérvmditétek.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkdz nem javallt olyan esetekben, ahol a prosztetikus anyag rogzitése ellenjavallt.

Ne haszndlja a rendszert olyan szoveteken, amelyek esetében a hemosztazis nem ellendrizhetd
vizudlisan.

Ha a kapcsot a mélyebb rétegekben fekvd csont, erek vagy zsigerek folé helyezi, 6,7 mm minimalis
szovetvastagsag megléte sziikséges. Az eszkoz haszndlata ellenjavallt, ha a szovet felszinétdl
amélyebben fekvd struktdraig mért tavolsag kisebb, mint a minimalis szovetvastagsdg, vagy
dsszességéhen kisebb tavolsdgra dsszenyomhatd, mint a minimalis szdvetvastagsdg.

Az eszkdz haszndlata tilos olyan széveteken, amelyek kdzvetlen anatémiai kapcsolathan dllnak
nagy vaszkuldris struktrakkal. Ide tartozik a kapcsok alkalmazésa a rekeszsérv megoldésa sorn

a rekeszizom pericardiummal, aortdval vagy vena cava inferiorral szomszédos teriiletein.
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FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz eqyszer haszndlatos. Az eszkdz ismételt felhasznaldsa vagy feldolgozasa a kapocs
megjésolhatatlan teljesitményéhez vezet, és annak elégtelen funkciéjét, valamint ezt kovetden a
beteg sériilését okozhatja.

Az eszkozt STERILEN szallitjuk és csak egyszer hasznalatos. A HASZNALATOT KOVETOEN DOBJA KI.
Ne haszndlja fel Ujra, ne dolgozza fel Gjra vagy ne sterilizdlja Gjra az eszkdzt.

A szovetfelszintdl az alatta elhelyezkedd csontig, érig vagy zsigerekig terjedd teljes tavolsagot a
behelyezés el6tt fel kell mérni, és legkevesebb 6,7 mm-nek kell lennie.

OVINTEZKEDESEK

VIGYAZAT: A szbvetséqi torvények ezen eszkoznek kizérélag orvosok részére, vagy orvosi rendelvényre
torténd forgalmazasat teszik lehetdvé.

Barmilyen prosztetikus eszkoz rogzitési modszerét az elfogadott sebészi technika, az eljéras
kovetelményei és a hasznalt prosztetikus anyag utasitasai alapjan kell meghatérozni.

Kizarélag a megfeleld képzéshen és az endoszkopos technikakban jértas orvos végezhet endoszkopos
eljérdsokat. A miitéti elvek, a kockdzat és elGny arényai és az endoszkopos megkdzelités alkalmazasakor
fellépd veszélyek teljes megértése sziikséges a felhasznald és/vagy a beteg sériilésének elkeriiléséhez.

Ellendrizze a kiilonbdz6 gydrtok eszkozeinek mechanikai és elektromos kompatibilitasat, miel6tt az
eljérds sordn egyiitt haszndlnd dket.

A behelyezés utan tekintse meg a rogzitett helyet a megfelel vérzéscsillapitds biztositésahoz.

Akapcsok behelyezésekor megfeleld erGvel kell nyomni az eszkdzt. A tilzott er6vel torténd nyomds
a szovetek, a rogziteni kivant anyag vagy az eszkoz sériilését okozhatja.

Megjegyzés: A kiilsd ellennyomads alkalmazdsakor koriiltekinten jrjon el, hogy elkeriilje az eszkoz és az
ellennyomés helye kozotti szovetvastagsdg 6,7 mm ald vald csokkenését.

1. Protézis
2. Peritoneum
3. Kapocs

SZOVODMENYEK
Az eszkdz haszndlataval kapcsolatos szovédmények lehetnek: dtmeneti helyi irritécid az implantatum
helyén és dtmeneti gyulladasos idegentest reakcid. Mint minden testidegen eszkoz esetében, a lehetséges
szovédmények kozé tartozik a gyulladas és az eljarashoz kothetd fertdzés.
VAZLATOS ABRAZOLAS

A

67 mm A. Eszkz
B B. Kapocs
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HASZNALATI UTASITAS

1. Vezesse be az ETHICON SECURESTRAP™ felszivéd6-kapcsos rogziteszkozt egy megfeleld méret(i
laparoszképos port széran vagy egy nagyobb port szaron &talakité kozbeiktatasaval (ha sziikséges).

2. Helyezze az eszkoz hegyét a szovethez vagy héléhoz, kozvetleniil a rogziteni kivant teriilet folé.
Az eszkoz hegye hasznélhatd a hald pozicionaldsénak segitésére.

3. Kiils6 ellennyomast gyakorolva nyomja be teljesen a markolatot, majd engedje fel. Az ellennyomds
a biztos kapocshehelyezést segiti.

4. Ismételje meg a fenti 2. és 3. Iépéseket tovabbi kapcsok behelyezéséhez, amelyeket a rogziteni kivant
teriilet teljes hosszaban kivan elhelyezni.

5. MEGJEGYZES: Sziikség esetén a kapcsok kivehetdk a haldbol egy laparoszképos oll6 segitségével.
Huzza szét a halét és a kapcsot, majd hagyja a kapcsot a szovetben, ahol felszivodik.

6. A12.ésa25. kapocs behelyezését kivetden a markolat a teljesen benyomott helyzetben zarédik,
és az eszkdzon 1évé ablak teljesen elszinezddik. Ekkor el kell tévolitani és ki kell dobni az eszkozt.
Amennyiben tovabbi rgzitési pontokra van sziikség, hasznljon egy mésik eszkozt.

7. Azalkalmazés befejeztével tavolitsa el az ETHICON SECURESTRAP™ felszivédd-kapcsos rogzitGeszkozt
a laparoszképos port szérabol.

8. Az eszkdz nyitott m(itéti eljarasoknal is hasznalhato.

TAROLAS

Tarolja szobahdmérsékleten. Keriilje a magasabb hdmérsékleten torténd hosszantartd taroldst. Ne tegye
ki 50 °C fokndl magasabb hémérsékletnek.

KISZERELES

Az ETHICON SECURESTRAP™ felszivddd-kapcsos rogzitdeszkoz egyesével taldlhaté a csomagban, sterilen.
A termék 6 féle kialakitasban rendelhetd.

Selejtezze le az eszkzt és a csomagolast, intézményének a bioldgiai kockdzatot jelentd anyagok és
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo elGirasai szerint.

SZIMBOLUMOK JELENTESE

&9

Ne haszndlja tjral LOT Gyartdsi szam

Ne sterilizdlja Gjra!

1222F
50°
Homérséklet felsd hatéra

—

Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt
Katalégusszam

Lejérat ddtuma — év és honap

E G

Gydrté
A sterilizacié médja — etilénoxid
I:Ii] Lésd a hasznélati utasitast CE-jel és a bejegyzett testiilet
) ) szama. A termék megfelel
VIGYAZAT: Az Amerikai Egyesiilt Allamok 2797  azorvosi késziilékekrél
& , szovetségi torvényei értelmében ezek 52016 93/42/EGK szamd
onlY azeszkozok csak orvos altal, vagy orvosi direktiva el6irasainak

rendelvényre forgalmazhatok

E Meghatalmazott képviselet az Europai
Kozosségben

m
(2]
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ITALIANO
ISTRUZIONI PER L'USO

Dispositivo di fissaggio di graffe assorbibili
ETHICON SECURESTRAP™

Strumento monouso

Leggere tutte le istruzioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni prima dell'uso.

Le presenti istruzioni per 'uso hanno lo scopo diillustrare I'uso corretto del dispositivo di fissaggio di
graffe assorbibili ETHICON SECURESTRAP™.

Non rappresentano un manuale di istruzioni esauriente relativo all'esecuzione di interventi chirurgici
laparoscopici. Prima dell'uso di questo dispositivo, il chirurgo deve avere acquisito familiarita con la
chirurgia laparoscopica e con le tecniche di riparazione dell'ernia a cielo aperto.

ATTENZIONE

La legge federale USA consente la vendita del prodotto
a un medico oppure dietro prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

II dispositivo di fissaggio di graffe assorbibili ETHICON SECURESTRAP™ contiene 12 o 25 graffe sintetiche
assorbibili precaricate nello stelo del dispositivo lungo 36 cm. Lo strumento & progettato per linserimento
e 'uso attraverso una cannula per porta laparoscopica da 5 mm o maggiore. Cannule di diametro
maggiore richiedono I'uso di un convertitore.

Le graffe assorbibili del dispositivo di fissaggio ETHICON SECURESTRAP™ sono prodotte con una miscela

di polidiossanone colorata con D&C violet No. 2 e un copolimero L(-)-lattide/glicolide. La lunghezza di
inserimento delle graffe & di 6,7 mm.

AZIONI

Gli studi in vitro indicano che il profilo di assorbimento di polidiossanone e del copolimero L(-)-lattide/glicolide
& minimo nelle prime due settimane post-impianto. La degradazione del polimero avviene tramite idrolisi.
Dopo una riduzione iniziale del peso molecolare della graffa, Iidrolisi continua con conseguente riduzione
delle proprieta fisiche della graffa. Un assorbimento significativo si verifica al termine del periodo critico di
integrazione del tessuto e il polimero viene considerato essenzialmente assorbito dopo circa 12—18 mesi.

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo di fissaggio di graffe assorhibili ETHICON SECURESTRAP™ & indicato per il fissaggio di materiale
protesico su tessuto molle in differenti interventi chirurgici mini-invasivi e a cielo aperto, come ad esempio
per la riparazione dell'ernia.

CONTROINDICAZIONI
« Il dispositivo non deve essere utilizzato nei casi in cui sia controindicato il fissaggio di materiale protesico.
- Non usare il sistema su tessuti che non & possibile ispezionare visivamente per verificarne I'emostasi.

« Enecessario uno spessore minimo del tessuto di 6,7 mm quando si applica la graffa su ossa, vasi
0 viscere sottostanti. Se la distanza totale fra la superficie del tessuto e la struttura sottostante
& inferiore allo spessore minimo previsto per il tessuto, o puo essere compressa a una distanza totale
inferiore allo spessore minimo del tessuto, I'uso del dispositivo € controindicato.

« Non utilizzare il dispositivo in tessuti che hanno una relazione anatomica diretta con strutture
vascolari principali. Cio comprende Iutilizzo di dispositivi di fissaggio nel diaframma nei pressi del
pericardio, dell'aorta o della vena cava inferiore durante la riparazione dell'ernia diaframmatica.
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AVVERTENZE

« Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Il riutilizzo o il ritrattamento di questo dispositivo puo
portare a prestazioni impreviste della graffa con conseguente rottura del dispositivo e lesioni al paziente.

« Questo dispositivo e fornito STERILE ed & utilizzabile esclusivamente per un solo paziente. GETTARE
DOPO L'USO. Non riutilizzare, ritrattare né risterilizzare il dispositivo.

« ladistanza totale dalla superficie del tessuto all'0sso, ai vasi o alle viscere sottostanti deve essere
valutata prima dell'applicazione e deve essere di almeno 6,7 mm.
PRECAUZIONI

ATTENZIONE: la legge federale USA consente la vendita del prodotto a un medico oppure dietro

prescrizione medica.

« Il metodo difissaggio di un dispositivo protesico deve essere determinato sulla base della tecnica
chirurgica accettata, di requisiti procedurali e delle istruzioni per I'uso del materiale protesico.

Le procedure endoscopiche devono essere eseguite solamente da medici adeguatamente addestrati
e pratici di questi metodi. E indispensabile una conoscenza completa dei principi operativi, del
rapporto rischi-benefici e dei pericoli correlati all'approccio endoscopico al fine di evitare eventuali
lesioni all’'utente e/o al paziente.

« Verificare la compatibilita meccanica ed elettrica dei dispositivi di diversi produttori prima di
combinarne I'uso nel corso dello stesso intervento.

« Controllare il sito di fissaggio dopo |'applicazione per verificarne I'emostasi.

« Perlapplicazione delle graffe deve essere esercitata una forza adeguata al dispositivo. Una forza
eccessiva puo causare danni al tessuto, al materiale da fissare o al dispositivo.

Nota: fare attenzione all'applicazione di contropressione esterna per evitare la compressione del tessuto
tra l'estremita del dispositivo e la posizione della contropressione a un valore inferiore a 6,7 mm.

1. Protesi
2. Peritoneo
3. Graffa

REAZIONI AVVERSE

Tra le reazioni avverse associate all’'uso di questo dispositivo vi sono irritazione transitoria locale nel sito di
impianto ed un‘infiammazione transitoria da corpo estraneo. Analogamente a tutti i dispositivi impiantati,
i possibili eventi avversi possono comprendere anche infiammazione e potenziamento di infezioni dovute
allintervento.

VISTA SCHEMATICA
A

6,7 mm

A. Dispositivo
B B. Graffa
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ISTRUZIONI PER L'USO

1. Inserire il dispositivo di fissaggio di graffe assorbibili ETHICON SECURESTRAP™ attraverso la cannula
per porta laparoscopica di misura adeguata o di dimensione maggiore con I'uso di un convertitore
(e necessario).

2. Posizionare la punta del dispositivo sul tessuto o sulla rete, direttamente sopra il sito da trattare.
La punta del dispositivo puo essere usata per facilitare il posizionamento della rete.

3. Applicando una contropressione esterna appropriata, premere completamente l'impugnatura,
quindi rilasciarla. L'applicazione della contropressione consente di eseguire un posizionamento sicuro
della graffa.

4. Ripetere i punti 2-3 sopra per il posizionamento di altre graffe sulla lunghezza dell'area da trattare.

5. NOTA: se necessario, & possibile rimuovere le graffe dalla rete tagliandole con forbici laparoscopiche.
Separare la rete dalla graffa e lasciare quest'ultima nel tessuto affinché venga riassorbita.

6. Dopo I'applicazione della 12esima o 25esima graffa, limpugnatura si blocca in posizione
completamente premuta e la finestra sullimpugnatura del dispositivo risulta completamente
colorata. A questo punto il dispositivo deve essere rimosso e gettato. Qualora fossero necessari altri
punti di fissaggio, procurarsi un altro dispositivo.

7. Altermine dell'applicazione, rimuovere il dispositivo di fissaggio di graffe assorbibili
ETHICON SECURESTRAP™ dalla cannula per porta laparoscopica.

8. Il dispositivo puo anche essere usato in interventi chirurgici a cielo aperto.
CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente. Evitare I'esposizione prolungata a temperature elevate. Non esporre
a temperature superiori a 50 °C.

CONFEZIONE

II dispositivo di fissaggio di graffe assorbibili ETHICON SECURESTRAP™ viene fornito sterile in confezioni
singole. Il prodotto é disponibile in confezioni di vendita da 6 dispositivi.

Smaltire il dispositivo e la confezione conformemente alle politiche dell'azienda e alle procedure relative
ai materiali e ai rifiuti a rischio biologico.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

@ Non riutilizzare

Non risterilizzare
Non utilizzare se I'imballaggio non
eintegro

g Utilizzare entro — anno e mese

STERILE E Metodo di sterilizzazione — Ossido di etilene

-
o
—

Numero di Lotto

122°F

SN

Limite superiore
di temperatura

-

Numero di catalogo

E&

Fabbricante

Marchio CE e numero di

[:E:I Consultare le istruzioni per I'uso identificazione dellorganismo
2797 notificato. Il prodotto € conforme
ATTENZIONE: la legge federale USA consente la ai requisiti essenziali della
&only vendita del prodotto a un medico oppure dietro direttiva 93/42/CEE sui
prescrizione medica dispositivi medici
Rappresentante autorizzato nella

Comunita europea
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LATVIESU
LIETOSANAS PAMACIBA

ETHICON SECURESTRAP™ absorbé&jamu skavu fiksacijas ierice
Vienreizéjas lietosanas instruments

Pirms lietosanas izlasiet visus noradijumus, kontrindikacijas, piesardzibas pasakumus un bridinajumus.
i lieto3anas pamaciba sniedz noradijumus par ETHICON SECURESTRAP™ absorbéjamo skavu fiksacijas
ierices lietosanu.

Ta nav paredzéta lietosanai ka visaptverosa instrukcija laparoskopisko kirurgisko procediru
veiksanai. Pirms $is ierices lieto3anas kirurgiem ir jaiepazistas ar laparoskopiskam un valéjam tracu
kirurgiskas arstésanas tehnikam.

UZMANIBU!

ASV federalie likumi lauj So ierici tirgot
tikai arstam vai péc arsta noziméjuma.

IERICES APRAKSTS

ETHICON SECURESTRAP™ absorb&jamo skavu fiksacijas iericei ir vai nu 12, vai 25 sintétiskas absorb&jamas
skavas, kas ievietotas ierices 36 cm garaja stobra. Instruments ir paredzéts ievadisanai un lietosanai caur
laparoskopijas troakaru, kura izmérs ir 5 mm vai lielaks. Lielaka diametra troakariem ir nepiecieSama pareja.
ETHICON SECURESTRAP™ absorbéjamo skavu fiksacijas ierices skavas ir izgatavotas no maisijuma, kura
ietilpst ar krasvielu D&C Violet No. 2 krasots polidioksanons un L(-)-laktida/glikolida kopolimérs. levietotas
skavas garums ir 6,7 mm.

DARBIBAS

Pétijumi in vitro paradija, ka polidioksanona un L(-)-laktida/glikolida kopoliméra absorhcijas profils
pirmas divas nedélas péc to ievietosanas ir minimals. Poliméra degradésanas mehanisms ir hidrolize. Péc
skavas molekulara svara sakotnéjas samazinasanas hidrolize turpinas un notiek skavu fizikalo ipasibu

polimeérs tiek uzskatits par pilniba ahsorhéjusos péc aptuveni 12—18 ménesiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
ETHICON SECURESTRAP™ absorh&jamo skavu fiksacijas ierice ir paredzéta protézes materiala fiksacijai
mikstajos audos dazadas minimali invazivas un atveértas kirurdiskajas proceddras, pieméram, tricu plastika.
KONTRINDIKACIJAS
lerice nav paredzéta izmantosanai, ja ir kontrindicéta protézes materiala fiksésana.
Nelietojiet 3o sistému audiem, kuriem nav iespéjama hemostazes vizuala noteik3ana.
Uzliekot skavu virs kaula, asinsvadiem vai iek$éjiem organiem, nepiecieSsams minimalais audu
biezums 6,7 mm. Ja kopéjais attalums no audu virsmas lidz struktarai zem tiem ir mazaks par
minimalo audu biezumu vai ja saspiezot ir iespejams iegut tadu kopéjo attalumu, kas mazaks par
minimalo audu biezumu, ierices lieto3ana ir kontrindicéta.
Soerici nedrikst lietot audiem, kuri ir nepastarpinati anatomiski saistiti ar svarigam asinsvadu
struktaram. Tas attiecas ari uz stiprinajumu izmantoSanu diafragma perikarda, aortas vai apakséjas
dobas vénas tuvuma diafragmas trices plastikas laika.
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BRIDINAJUMI

|erice ir paredzéta izmantosanai tikai vienam pacientam. Atkartota ierices lietosana vai tas
parstradasana izraisis neparedzamas problémas skavu fiksacija, kuru dé| skavas var atvérties un
pacients var gut ievainojumus.

lerice tiek piegadata STERILA un ta ir paredzéta lietosanai tikai vienam pacientam. PEC LIETOSANAS
|ZMETIET. Neizmantojiet un nesterilizéjiet So ierici atkartoti, ka ari neparstradajiet to.

Kopéjo attalumu no audu virsmas lidz apaksa esoajiem kauliem, asinsvadiem vai iek3gjiem
organiem ir janovérté pirms skavu uzlik3anas, un Sim attalumam jabt vismaz 6,7 mm.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
UZMANIBU: ASV federalie likumi lauj 3o ierici pardot tikai arstiem vai péc arstu noziméjuma.

Jebkuras protézes fikséSanas metode ir janosaka, nemot véra pienemto kirurisko tehniku, procediru
prasibas un protézes materiala lieto3anas pamacibas.

Endoskopiskas procediras drikst veikt tikai personas, kas ir pietiekami apmacitas un labi parzina
endoskopiskas metodes. Lai nepielautu iespéjamu lietotaja vai pacienta ievainosanu, ir nepiecieSams
pilniba izprast darbibas principus, riska faktorus attieciba pret ieguvumiem un iesp&jamos ar
endoskopiju saistrtos riskus.

Parbaudiet dazadu razotaju mehanisko un elektrisko iericu saderibu, pirms izmantojat tas kopa
vienas procediras veiksanai.

Péc manipulacijas apskatiet fiksacijas vietu, lai parliecinatos par hemostazi.

Lai uzliktu skavas, ierici var bit nepiecieSams paklaut atbilstosam fiziskam spékam. Parmériga speka
lieto3ana var radit audu, fiksacijas materiala vai ierices bojajumu.

Piezime: izmantojot pretspiedienu no arpuses, jauzmanas, lai audi starp ierices galu un pretspiediena
vietu netiktu saspiesti lidz mazak neka 6,7 mm biezumam.

1. Protéze
2. Vederpléve
3. Skava

BLAKNES

Blaknes, kas saistitas ar ierices izmanto3anu, ietver parejosu lokalu kairinajumu implanta uzliksanas vieta,
ka ari parejosu iekaisigu reakciju uz sveSkermeni. Lidzigi ka ar visiem sveSkermeniem, iespéjamas blaknes
var bt ari iekaisums un iespéjama ar procediru saistita inficésanas.

SHEMATISKS ATTELS

6,7 mm

A. lerice
B B. Skava
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LIETOSANAS PAMACIBA

1.

8.

levietojiet ETHICON SECURESTRAP™ absorbéjamo skavu fiksacijas ierici cauri athilsto3a izméra vai
lielakam (ja nepiecieSams, izmantojot pareju) laparoskopijas troakaram.

Novietojiet ierices galu uz audiem vai tiklina tiesi uz mérka vietas. Tiklina pozicionéanas
atvieglosanai var izmantot ierices galu.

Kamér izmantojat atbilstoSu aréjo pretspiedienu, [idz galam saspiediet rokturi un tad atbrivojiet.
Pretspiediena izmanto3ana palidz drosi novietot skavu.

Atkartojiet ieprieks aprakstito 2. un 3. darbibu, lai uzliktu papildu skavas visas nostiprinamas

Z0nas garuma.

PIEZIME: ja nepieciesams, skavas var iznemt no tiklina, pargriezot tas ar laparoskopiskajam $kérém.
Pavelciet tiklinu prom no skavas un atstajiet to audos resorbcijai.

Pec 12. vai 25. skavas uzlikSanas rokturis fiksesies lidz galam nospiesta stavokli, un lodzin3 taja
pilniba iekrasosies. Saja laika ierice ir jaiznem un jaizmet. Ja nepiecieSami papildu fiksacijas punkti,
panemiet papildu ierici.

Pabeidzot skavu uzlik$anu, iznemiet ETHICON SECURESTRAP™ absorbé&jamo skavu fiksacijas ierici
no laparoskopijas troakara.

lerici var izmantot ari atvértas kirurgiskas procediras.

UZGLABASANA

Uzglabat istabas temperatira. Izvairities no ilgstosas paaugstinatas temperatiras iedarbibas. Nepaklaut
par 50 °C augstakas temperatiras iedarbibai.

PIEGADES VEIDS

ETHICON SECURESTRAP™ absorbéjamo skavu fiksacijas ierice ir pieejama atseviskos iepakojumos ka sterila
ierice. Izstradajums ir pieejams iepakojumos ar 6 iericém.

lerici un iepakojumu izniciniet atbilstosi jisu arstniecibas iestades prasibam un kartibu attieciba uz
biologiski bistamam vielam un atkrtitumiem.

SIMBOLU NOZIME

Nelietot atkartoti LOT Partijas numurs

T 122°F
Nesterilizét atkartoti 50°C

Temperatiras augséja robeza

—

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Kataloga numurs
Izlietot lidz — gads un ménesis

STERILE E Sterilizacijas metode — etilénoksids

@B

RaZotajs

E

CE zime un sertifikacijas

Skatit lietosanas pamacibu iestades identifikacijas numurs.
2797 Izstradajums atbilst medicinisko

UZMANIBU: ASV federalie likumi lauj So ierici iericu direktiva 93/42/EEK

pardot tikai arstiem vai péc arstu noziméjuma izvirzitajam pamatprasibam

& only
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
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LIETUVIY
NAUDOJIMO INSTRUKCLJA
ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy
fiksavimo jtaisas
Vienkartinis jtaisas

Pries naudodami perskaitykite visus nurodymus, atsargumo priemones ir jspéjimus.
Sioje naudojimo instrukdijoje pateikti nurodymai, kaip tinkamai naudoti ETHICON SECURESTRAP™
besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaisa.

Tai néra iSsamus laparoskopiniy chirurginiy procediiry vykdymo instrukcijy vadovas. Prie$ naudodami
$] jtaisa chirurgai turi bati susipazine su laparoskopiniy ir atviry ivarZos plastikos procedary metodais.

DEMESIO!

Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sig priemone galima
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

PRIETAISO APRASYMAS

ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojaniy juosteliy fiksavimo jtaise yra 12 arba 25 sintetinés
besirezorbuojancios juostelés, i§ anksto jdétos j jtaiso 36 cm ilgio asj. Sis jtaisas skirtas jvedimui ir naudojimui
per 5 mm ar didesne laparoskopinés angos mova. Didesnio skersmens movoms reikés naudoti keitiklj.
ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaiso juostelés pagamintos i$
polidioksanono, nudazyto D&C violetine spalva Nr. 2, ir L(-)-laktido/glikolido kopolimero derinio. Jvestas
dirzelio ilgis yra 6,7 mm.

VEIKSMAI

In vitro tyrimai rodo, kad pirmasias dvi savaites po implantacijos polidioksanono ir L(-)-laktido/glikolido
kopolimero rezorbavimasis yra minimalus. Polimero degradavima salygoja mechanizmas, vadinamas
hidrolize. Po pradinio juostelés molekulinio svorio sumazéjimo hidrolizé tesiasi ir juostelés fizinés savybés
silpnéja. ReikSmingas rezorbavimasis nustatytas po ryskaus integravimosi j audinius laikotarpio; laikoma,
kad polimeras visiskai baigia rezorbuotis po mazdaug 12—18 ménesiy.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaisas skirtas protezavimo medziagos
fiksavimui prie mink3tujy audiniy, atliekant jvairias minimaliai invazines ir atviras chirurgines procedras,
pvz., i$varzos plastikos procedirg.

KONTRAINDIKACIJOS

Sis jtaisas néra skirtas naudoti tais atvejai, kai protezavimo medziagos fiksavimas yra
kontraindikuotinas.

Nenaudokite Sios sistemos audiniams, kuriuose nejmanoma vizualiai patikrinti hemostazés.
Naudojant juostele tiesiai vir$ Zzemiau esancio kaulo, kraujagysliy arba vidaus organy, reikalingas
minimalus 6,7 mm audiniy storis. Jei visas atstumas nuo audiniy pavirsiaus iki po jais esanios
struktros yra mazesnis uz minimaly audiniy storj arba jei audiniai gali buti suspausti taip, kad $is
atstumas tapty mazesnis uz minimaly audiniy storj, jtaiso naudoti negalima.

Sio jtaiso negalima naudoti audiniams, kurie yra tiesiogiai anatomiskai susije su pagrindinémis
kraujagysliy struktdromis. Tai taikoma ir diafragminés iSvarzos chirurginio gydymo metu
atliekamam kabiy jstatymui diafragmoje greta perikardo, aortos arba apatinés tus¢iosios venos.
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Sis jtaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant ar apdorojant §j jtaisa,
juostelés veikimas gali bati neprognozuojamas; jtaisas gali sugesti ir dél to suzaloti pacienta.

Sis jtaisas tiekiamas STERILUS; jtaisas skirtas naudoti vienam pacientui. PO NAUDOJIMO ISMESKITE.
Sio jtaiso nenaudokite, neapdorokite i nesterilizuokite pakartotinai.

Visg atstuma nuo audiniy pavirsiaus iki po jais esancio kaulo, kraujagysliy arba vidaus organy reikia
jvertinti pries jstatant juosteles; atstumas turi biti ne mazesnis kaip 6,7 mm.

ATSARGUMO PRIEMONES

DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3ia priemone galima parduoti tik tinkamai apmokytam
gydmeul arba jo nurodymu.

Bet kokio protezo fiksavimo metoda reikia nustatyti, remiantis patvirtinta chirurgine metodika,
procediry reikalavimais ir protezavimo medziagos naudojimo instrukcija.

Endoskopines procediras gali atlikti tik gydytojai, tinkamai apmokyti ir iSmanantys endoskopines
procediras. Kad buty iSvengta galimo naudotojo ir (arba) paciento pazeidimo, batina gerai suprasti
operavimo principus, rizika bei nauda ir pavojus, susijusius su endoskopinio metodo naudojimu.

Jei procedros metu kartu naudosite skirtingy gamintojy jtaisus, prie$ procedirg patikrinkite jy
mechaninj ir elektrinj suderinamuma.
Po naudojimo patikrinkite hemostaze fiksavimo vietoje.
Juosteléms jstatyti jtaisui reikia naudoti atitinkama jéga. Naudojant per didele jéga, galima pazeisti
audinius, fiksuojama medziaga arba jtaisa.
Pastaba: naudojant iorinj priesinj slégj, reikia bati atsargiems, kad baty iSvengta maziau kaip 6,7 mm
storio audiniy suspaudimo tarp jtaiso galo ir priesinio slégio vietos.

1. Protezas
2. Pilvaplévé
3. Juostelé

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Su Sio jtaiso naudojimu gali bati susijusios Sios ir kitos nepageidaujamos reakcijos: laikinas vietinis
dirginimas implantavimo vietoje ir laikina uzdegiminé reakcija j svetimkanj. Kaip ir naudojant kitus
implantuojamus jtaisus, taip pat gali pasireiksti uzdegimas ir su procedira susijusi infekcija.
SCHEMATINIS VAIZDAS

A

67 mm

A. taisas
B B. Juostelé
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NAUDOJIMO INSTRUKCUJA

1.

Jveskite ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaisg per atitinkamo dydzio
arba didesne laparoskopinés angos mova, naudodami keitiklj (jei reikia).

2. Nustatykite jtaiso gala ties audiniais ar tinkleliu, tiesiai vir$ gydomos vietos. Kad baty lengviau
nustatyti tinklelio padétj, galima naudoti jtaiso galiuka.

3. Naudodami atitinkama iSorinj priesinj spaudima, visikai suspauskite rankena, tada atleiskite.
Priedinio spaudimo naudojimas padeda uZtikrinti saugy juosteliy jstatyma.

4. Pakartokite pirmiau nurodytus 23 veiksmus, kad jstatytuméte papildomas juosteles palei
fiksuojamos srities ilgj.

5. PASTABA: Jei reikia, juosteles galima atskirti nuo tinklelio, nupjaunant juostele laparoskopinémis
Zirklémis. Patraukite tinklelj nuo juostelés ir palikite juostele audiniuose rezorbuotis.

6. |stacius 12-t arba 25-t3 juostele, rankena uzsifiksuos visiskai nuspaustoje padétyje ir visas jtaiso
rankenos langelis bus spalvotas. Siuo metu jtaisa reikia iSimti ir iSmesti. Jei reikalingi papildomi
fiksavimo taskai, naudokite papildoma jtaisa.

7. Uzbaige procediira, iSimkite ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaisg iS
laparoskopinés angos movos.

8. Sjjtaisa taip pat galima naudoti atviry chirurginiy procediiry metu.

LAIKYMO SALYGOS

Laikyti kambario temperatiroje. Vengti ilgai laikyti aukstoje temperatroje. Negalima laikyti aukstesnéje

kaip 50 °C temperatiiroje.

PAKUOTE IR JOS TURINYS

ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaisas tiekiamas atskirose pakuotése
kaip sterilus jtaisas. Sis produktas gali bati tiekiamas pakuotése po 6 vnt.

Jtaisa ir pakuotes 3alinkite laikydamiesi savo jstaigos reikalavimy ir biologiskai pavojingoms medziagoms
bei atliekoms taikomy procedary.

SIMBOLIY REIKSME

@ Negalima naudoti pakartotinai - Serijos numeris
Negalima sterilizuoti pakartotinai 22r
VirSutiné temperataros riba

Jei pakuoté pazeista, naudoti negalima

Katalogo numeris
Tinka iki — metai ir ménuo

Gamintojas
STERILE E Sterilizacijos metodas: etileno oksidas M )

[:[ﬂ Ziaréti naudojimo instrukcijy CE Zenklas ir notifikuotosios
istaigos identifikavimo numeris.

) 2797  Produktas atitinka pagrindinius
& DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3ia medicininiy prietaisy 93/42/EEB
only : A e P N " :
priemone galima parduoti tik gydytojui arba direktyvos reikalavimus

jo nurodymu

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
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NORSK
BRUKSANVISNING

ETHICON SECURESTRAP™ fikseringsenhet for absorberbar stropp
Instrument for engangsbruk

Les alle anvisninger, kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler for bruk.

Denne brukerveiledningen gir instruksjoner for riktig bruk av ETHICON SECURESTRAP™ fikseringsenhet for
absorberbar stropp.

Den er ikke ment som en omfattende instruksjonsmanual for utfarelse av laparoskopiske, kirurgiske
inngrep. For bruken av denne enheten ma enheten ma kirurgen veere kjent med laparoskopisk kirurgi
og teknikker for reparasjon av brokk.

FORSIKTIG

| folge foderal lov i USA skal dette utstyret kun
selges til lege eller etter fullmakt fra lege.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

ETHICON SECURESTRAP™ fikseringsenhet for absorberbar stropp inneholder enten 12 eller 25 syntetiske,
absorberbare stropper, som er forhdndslastet inn i enhetens 36 cm lange skaft. Instrumentet er utformet
for innfring og bruk gjennom en mansjett pa 5 mm eller sterre pa laparoskopisk port. Mansjetter med
storre diameter krever bruk av en konverteringsenhet.

ETHICON SECURESTRAP™ fikseringsenhet for absorberbar stropp er laget av en blanding av polydioksanon
farget med D&C Violet No. 2, og L(-)-laktid/glykolid kopolymer. Den innfarte lengden av stroppen er 6,7 mm.

VIRKEMATE

In vitro studier antyder at den absorberende profilen til polydioksanon og L(-)-laktid/glykolid kopolymer er
minimal i de to forste ukene post implantering. Degraderingsmekanismen til polymer er hydrolyse. Etter en
innledende reduksjon av stroppens molekylvekt av stroppen, fortsetter hydrolysen og det skjer en reduksjon
av de fysiske egenskapene til stroppen. Det ses en signifikant absorbering etter den kritiske perioden med
vevsintegrasjon og polymerabsorbasjonen er i det vesentlige fullfort etter ca. 12—18 maneder.

BRUKSINDIKASJONER

ETHICON SECURESTRAP™ fikseringsenhet for absorberbar stropp er ment brukt for feste av prostetisk
materiale til blotvev i forskjellige minimalt invavise og dpne kirurgiske prosedyrer som ved brokk-kirurgi.

KONTRAINDIKASJONER
Enheten er ikke ment benyttet ved tilfeller der materialfiksering av proteser er kontraindikert.
Ikke bruk systemet pa vev som ikke kan inspiseres visuelt for hemostase.
En minimum vevtykkelse pa 6,7 mm er nadvendig nar stroppen brukes over underliggende bein,
blodkar eller innvoller. Dersom den totale avstanden fra overflaten av vevet til den underliggende
strukturen er mindre enn minimum vevtykkelse, eller kan bli komprimert il en total avstand mindre
enn minimum vevtykkelse, er bruk av enheten kontraindikert.
Denne enheten br ikke brukes i vev som har et direkte anatomisk forhold til sterre karstrukturer.
Dette inkluderer bruk av festeanordninger i diafragma i naerheten av hjertesekken, hovedpulsdren
eller vena cava inferior under diafragmatisk brokkreparasjon.
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ADVARSLER

Denne enheten er kun til engangsbruk. Gjenbruk eller gjenvinning av denne enheten vil fare til
uforutsighar funksjon, og kan fere til at den svikter med pafelgende skade pé pasienten.

Denne enheten leveres STERIL, og er tiltenkt for bruk i en enkelt pasient. KAST ETTER BRUK. Denne
enheten skal ikke gjenbrukes, gjenvinnes eller resteriliseres.

Den totale avstanden fra overflaten av vevet til underliggende benvev, arer eller viscera mé vurderes
for bruk, og ber vaere minst 6,7 mm.

FORHOLDSREGLER
FORSIKTIG: Ifolge amerikansk foderal lovgivning kan denne enheten kun selges av eller pé resept fra lege.

Fikseringsmetode for alle proteseenheter ma bestemmes pa bakgrunn av akseptert kirurgisk teknikk,
krav til fremgangsmate og instruksjonene for bruk av protesematerialet.

Endoskopiske prosedyrer mé kun utfares av kirurger med adekvat trening og kjennskap til
endoskopiteknikker. En gjennomgaende forstéelse av de kirurgiske prinsippene, risikoer og fordeler,
og faremomentene som er involvert i bruken av endoskop er ngdvendig or 8 unnga mulige skader pa
brukeren og/eller pasienten.

Kontroller mekanisk og elektrisk kompatibilitet mellom enheter fra forskjellige produsenter for de
brukes sammen ved et kirurgisk inngrep.

Inspiser fikseringsstedet etter bruk for d sikre hemostasia.

Enheten ma tilfores hensiktsmessig kraft for pafering av stroppene. Overdreven kraft kan resultere
i skader pa vevet, fikseringsmaterialet eller enheten.

Merk: Veer forsiktig ved plassering av eksternt mottrykk for @ unnga vevskompresjon mellom enden av
enheten og plasseringen av mottryk pd mindre enn 6,7 mm.

1. Protetisk
2. Peritoneum
3. Stropp

BIVIRKNINGER

Bivirkninger i tilknytning til bruk av denne enheten kan vzere forbigdende lokal irritasjon pa
implantatstedet og en forbigdende inflammatorisk reaksjon pa fremmedlegeme. Som det er tilfelle
med all bruk av fremmedlegemer, kan bivirkninger ogs besta i inflammasjon og en forsterkning av
prosedyrerelatert infeksjon.

SKJEMATISK OVERSIKT
A

67 mm A. Enhet
B B. Stropp
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BRUKSANVISNING

1.

Sett inn ETHICON SECURESTRAP™ fikseringsenhet for absorberbar stropp gjennom den laparoskopiske
mansjetten eller en storre mansjett ved hjelp av en konverteringsenhet (om ngdvendig).

2. Sett enhetens spiss pa vevet eller nettet, direkte over malstedet. Enhetens spiss kan brukes for & lette
plasseringen av nettet.

3. Bruktilstrekkelig ekstern motkraft, og trykk hdndtaket helt ned, og s slipp det. Paferingen av
mottrykk bidrar til & sikre plasseringen av stroppen.

4. Gjenta ovenstaende trinn 2-3 for a plassere flere stropper langs hele lengden som skal fikseres.

5. MERK: Om ngdvendig kan stroppene forskyves fra nettet ved a kutte stroppen med en laparoskopisk
saks. Trekk nettet vekk fra stroppen og etterlat stroppen i vevet, for resorbering.

6. Etterbruk av den 12. eller 25. stroppen, vil hdndtaket Iases i fullt nedtrykket stilling, og vinduet pa
enhetens handtak vil veere fullt farget. Enheten skal nd fiernes og kastes. Dersom det er ngdvendig
med flere fikseringspunkter, ma det brukes en annen enhet.

7. Etter bruk ma ETHICON SECURESTRAP™ fikseringsenhet for absorberbar stropp fjernes fra
laparoskopmansjetten.

8. Enheten kan ogsa benyttes ved dpne, kirurgiske prosedyrer.

OPPBEVARING

Oppbevares ved romtemperatur. Unngd oppbevaring ved haye temperaturer over tid. Ma ikke utsettes for

temperaturer over 50 °C.

LEVERING

ETHICON SECURESTRAP™ fikseringsenhet for absorberbar stropp er tilgjengelig i enkeltpakninger som
sterile enheter. Produktet leveres i 6 storrelser.

Utstyret og emballasjen avhendes i henhold til din institusjons retningslinjer og prosedyrer for
handtering av smittefarlig avfall.

BETYDNING AV SYMBOLENE

Ikke bruk flere ganger Partinummer

122°F
Skal ikke resteriliseres /ﬂ/so C Gvre temperaturgrense

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
Katalognummer

Brukes innen — ar og maned

o ) M Produsent
STERILE Steriliseringsmetode — etylenoksid

fralege

- CE-merke og ID-nummer
I::Ii:l Se bruksanvisning c € for bemyndiget organ.
2797 Prodyktet jnnfrir dg vesentlige
FORSIKTIG! | folge faderal lov i USA skal dette krav i Medical Device
&°“'V utstyret kun selges til lege eller etter fullmakt Directive 93/42/E0F
Autorisert representant i EU
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POLSKI
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Urzadzenie ETHICON SECURESTRAP™ do mocowania
wchtanialnego zespolenia paskowego
Przyrzad przeznaczony do jednorazowego uzytku

Przed uzyciem nalezy sie zapoznac ze wszystkimi wskazéwkami, przeciwwskazaniami, przestrogami

i srodkami ostroznosci.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wskazéwki dotyczace prawidtowego zastosowania urzadzenia
ETHICON SECURESTRAP™ do mocowania wchtanialnego zespolenia paskowego.

Nie stanowi ona podrecznika instruktazowego z zakresu przeprowadzania laparoskopowych zabiegéw
chirurgicznych. Przed uzyciem tego urzadzenia chirurdzy powinni zapoznac sie z technikami procedur
laparoskopowych i otwartych zabiegow naprawy przepuklin.

UWAGA

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie ETHICON SECURESTRAP™ do mocowania wchfanialnego zespolenia paskowego zawiera

12 lub 25 wchtanialnych paskéw syntetycznych, wprowadzonych do trzonu o dtugosci 36 cm. Przyrzad
przeznaczony jest do wprowadzenia przez port laparoskopowy o Srednicy 5 mm lub wigkszej.
Zastosowanie portow o wigkszej srednicy wymaga uzycia konwertera.

Urzadzenie ETHICON SECURESTRAP™ do mocowania wchfanialnego zespolenia paskowego wykonane
jest z mieszanki polidwuoksanonu zabarwionego barwnikiem fioletowym nr 2 i kopolimeru L(-)-
laktydu oraz glikolidu. Wprowadzona dtugos¢ paska wynosi 6,7 mm.

DZIALANIE

Badania in vitro wykazaty, ze w okresie pierwszych dwdch tygodni po implantaji profil absorpgji
polidwuoksanonu i kopolimeru L(-)-laktydu i glikolidu jest minimalny. Degradacja polimeru zachodzi
wskutek hydrolizy. Po wstepnej redukeji masy czasteczkowej paska nastepuje kontynuacja procesu hydrolizy
i redukcja whasciwosci fizycznych paska. Znaczaca absorpcje obserwuje sie po krytycznym okresie gojenia sie
tkanki. Uznaje sie, ze polimer zostat wchtoniety po uptywie okoto 12—18 miesiecy.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Urzadzenie ETHICON SECURESTRAP™ do mocowania wchtanialnego zespolenia paskowego przeznaczone
jest do zamocowania materiatu protetycznego do tkanek migkkich w otwartych i minimalnie inwazyjnych
roznych zabiegach chirurgicznych, takich jak naprawa przepuklin.

PRZECIWWSKAZANIA
Urzadzenia nie nalezy stosowac w przypadku przeciwwskazan do mocowania materiatu protetycznego.
Systemu nie nalezy stosowac na tkankach, ktorych wizualne sprawdzenie pod katem hemostazy
jest niemotzliwe.
W przypadku umieszczania paska na znajdujacych sie nizej kosciach, naczyniach lub trzewiach wymagana
jest minimalna grubosc tkanek wynoszaca 6,7 mm. Nie zaleca sie stosowania urzadzenia, jezeli catkowita
odlegtos¢ pomiedzy powierzchnig tkanki a znajdujaca sie pod nig struktura jest mniejsza od minimalnej
grubosci tkanki lub moze ulegac Scisnieciu do catkowitej odlegtosci mniejszej niz grubos¢ tkanki.
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Urzadzenia nie nalezy uzywac na tkankach, ktdre sa anatomicznie bezposrednio powiazane z gtdwnymi
strukturami naczyniowymi. Obejmuje to umieszczenie elementéw mocujacych w przeponie w okolicy
osierdzia, aorty lub zyty gtéwnej dolnej podczas zabiegu naprawy przepukliny przeponowe;.

OSTRZEZENIA

Urzadzenie to przeznaczone jest wytacznie do uzycia u jednego pacjenta. Ponowne uzycie lub
zastosowanie urzadzenia po regeneragji jest nieprzewidywalne w skutkach; dziatanie urzadzenia moze
by¢ nieprawidtowe i spowodowac obrazenia ciafa pacjenta.

Urzadzenie to dostarczane jest w stanie JALOWYM i jest przeznaczone do zastosowania tylko u
jednego pacjenta. PO UZYCIU WYRZUCIC. Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowa¢
ponownie.

Przed zastosowaniem zespolenia nalezy oceni¢ catkowita odlegtos¢ pomiedzy powierzchnia tkanki

a znajdujaca sie pod nig koscia, naczyniami lub trzewiami; powinna ona wynosi¢ minimum 6,7 mm.

SRODKI OSTROZNOSCI
UWAGA: prawo federalne dopuszcza sprzeda tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
Metode zamocowania dowolnego wyrobu protetycznego nalezy okresli¢ na podstawie przyjetej
techniki chirurgicznej, wymogéw zwiazanych z zabiegiem oraz instrukcji uzytkowania materiatu
protetycznego.
Zabiegi endoskopowe powinny by¢ wykonywane wytacznie przez lekarzy posiadajacych
odpowiednie przeszkolenie oraz znajomos¢ zasad technik endoskopowych. Aby nie dopusci¢ do
obrazen ciata u uzytkownika i/lub pacjenta, niezbedne jest dogtebne zrozumienie zasad operacji,
ryzyka i korzysci oraz zagrozer zwiazanych z technika endoskopowa.
Przed jednoczesnym uzyciem podczas zabiegu urzadzen pochodzacych od réznych producentéw
nalezy sprawdzi¢ ich mechaniczng i elektryczng kompatybilnosc.
Po zatozeniu zespolenia nalezy sprawdzi¢ miejsce jego wprowadzenia, aby upewnic sie, ze
uzyskano hemostaze.
W celu zatozenia paskow nalezy wywrze¢ odpowiedni nacisk na urzadzenie. Nadmierna sita moze
spowodowac uszkodzenie tkanki, zaktadanego materiatu lub urzadzenia.
Uwaga: szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowac przy wywieraniu zewnetrznego przeciwnacisku, aby
pomiedzy koricem urzadzenia a punktem przytozenia przeciwnacisku nie spowodowac scisniecia tkanki,
ktorej grubos¢ jest mniejsza niz 6,7 mm.

1. Proteza
2.0trzewna
3. Pasek
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DZIALANIA NIEPOZADANE
Dziafania niepozadane zwiazane z zastosowaniem tego urzadzenia obejmuja przejsciowe miejscowe
podraznienie w miejscu zatozenia implantu oraz przejsciowa reakcje zapalng na obecnosc ciata obcego.
Podobnie jak w przypadku wszystkich wszczepianych urzadzen potencjalne zdarzenia niepozadane moga
rowniez obejmowac stan zapalny i nasilenie infekgji zwiazanej z zabiegiem.

WIDOK SCHEMATYCZNY
A

67 mm A. Urzadzenie
B B. Pasek

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Urzadzenie ETHICON SECURESTRAP™ do mocowania wchtanialnego zespolenia paskowego nalezy
wprowadzic przez rekaw laparoskopowy o odpowiednim rozmiarze lub rekaw o wiekszym rozmiarze
z zastosowaniem konwertera (jesli to konieczne).

2. Koncowke urzadzenia umiesci¢ na tkance lub siatce, bezposrednio w miejscu docelowym. Aby
utatwic odpowiednie utozenie siatki, mozna uzy¢ koricéwki urzadzenia.

3. Podczas wywierania odpowiedniego zewnetrznego przeciwnacisku $cisna¢ maksymalnie uchwyt, a
nastepnie zwolnic. Zastosowanie przeciwnacisku ufatwia zapewnienie wfasciwego utozenia paska.

4. Powtérzy¢ wyzej wymienione czynnosci 2—3 w celu umieszczenia dodatkowych paskéw wzdtuz catej
dtugosci obszaru mocowania.

5. UWAGA: jesli to konieczne, paski mozna odfaczyc od siatki, odcinajac je laparoskopowymi nozycami.
Odciagnac siatke od paska i pozostawi¢ pasek w tkance w celu wchtoniecia.

6. Po umieszczeniu 12. lub 25. paska nastapi zablokowanie uchwytu w catkowicie wcisnietej pozycji
oraz petne zabarwienie okienka na uchwycie urzadzenia. Nalezy wéwczas urzadzenie usuna i
wyrzuci¢. Jezeli konieczne okaza sie dodatkowe punkty zamocowania, nalezy uzy¢ do tego celu
nowego urzadzenia.

7. Po zakoriczeniu zabiegu usunac urzadzenie ETHICON SECURESTRAP™ do mocowania wchfanialnego
zespolenia paskowego z rekawa laparoskopowego.

8. Urzadzenie mozna rowniez uzywac w otwartych zabiegach chirurgicznych.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w temperaturze pokojowej. Unikac dfugotrwatej ekspozycji na podwyzszona temperature.
Nie wystawiac na dziatanie temperatury powyzej 50 °C.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Urzadzenie ETHICON SECURESTRAP™ do mocowania wchfanialnego zespolenia paskowego jest dostepne
w stanie sterylnym w pojedynczych opakowaniach. Produkt wystepuje w 6 konfiguracjach.

Urzadzenie i opakowanie nalezy wyrzucac zgodnie z obowiazujacymi w danej instytugji przepisami
i procedurami dotyczacymi materiatéw i odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.
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ZNACZENIE SYMBOLI

Nie uzywac ponownie Nr serii

Nie wyjatawiac powtornie ;‘ZJEEF
Gérna granica temperatury

Nie uzywac, jesli opakowanie

jest uszkodzone
Numer katalogowy

Wykorzystac do — rok i miesiac

Producent
STERILE E Metoda sterylizaji — tlenek etylenu M

DE] Inak CE i numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej. Produkt
2797  spetnia zasadnicze wymagania
UWAGA: prawo federalne (USA) dopuszcza zawarte w dyrektywie 93/42/EWG
& only sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez dotyczacej wyrohéw medycznych
lekarza lub na jego zlecenie
Autoryzowany przedstawiciel we

Wspélnocie Europejskiej

Patrz Instrukcja uzytkowania
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PORTUGUES
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Dispositivo de fixacao STRAP absorvivel de
ETHICON SECURESTRAP™
Instrumento para uma Unica utilizacdo

Ler todas as instrugdes, contra-indicacdes, adverténcias e precaugdes antes da utilizacao.

Estas Instrucdes de Utilizagdo facultam orientagdes para a utilizagao adequada do dispositivo de fixagdo
STRAP absorvivel de ETHICON SECURESTRAP™.

N&o se destina a ser um manual exaustivo para a realizacao de procedimentos cirdrgicos laparoscépicos.
Antes da utilizacdo deste dispositivo, os cirurgides devem estar familiarizados com a cirurgia
laparoscdpica e técnicas de reparacdo de hérnias via aberta.

ATENCAO

A lei federal dos E.U.A. s permite a venda
deste dispositivo a médicos ou sob receita médica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 dispositivo de fixacdo STRAP absorvivel ETHICON SECURESTRAP™ contém 12 ou 25 STRAP sintéticos
absorviveis, pré-carregados na haste com 36 cm de comprimento do dispositivo. O instrumento foi
concebido para introducdo e utilizaco através de uma manga de porta laparoscdpica de didmetro igual ou
superiora 5 mm. Mangas de maior didmetro irdo necessitar da utilizagdo de um conversor.

0s STRAP do dispositivo de fixacdo STRAP absorvivel ETHICON SECURESTRAP™ sdo feitos de uma mistura
de polidioxanona colorida com Violeta D&C No. 2 e de L(-)-lactido e glicolido. 0 comprimento introduzido
do STRAP é de 6,7 mm.

ACTUAGCAO

Estudos efectuados in vitro indicam que o perfil de absorcao da polidioxanona e do co-polimero L(-)-
lactido/glicélido é minimo nas primeiras duas semanas depois da implantagdo. 0 mecanismo através
do qual o polimero se degrada é a hidrdlise. Depois de uma reducdo inicial do peso molecular do STRAP,
a hidrélise prossegue e ocorre uma redugdo das suas propriedades fisicas. Observa-se uma absorcao
significativa decorrido o periodo critico de integracdo nos tecidos e considera-se que o polimero esta
essencialmente absorvido decorridos aproximadamente 12 a 18 meses.

INDICACOES PARA A UTILIZACAO

0 dispositivo de fixacdo STRAP absorvivel ETHICON SECURESTRAP™ destina-se a fixacao de material
protésico a tecidos moles em varios procedimentos cirtirgicos minimamente invasivos e via aberta tais
como a correccdo de hérnias.

CONTRA-INDICAGOES

0 dispositivo ndo se destina a ser utilizado nos casos em que a fixagdo de material protésico estd
contra-indicada.

Néo utilizar o sistema em tecidos que nao possam ser inspeccionados visualmente relativamente
apresenca de hemostase.
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E necessaria uma espessura tecidular minima de 6,7 mm quando se aplicam os STRAP por cima de
050, Vasos ou visceras subjacentes. Se a distancia total entre a superficie do tecido e a estrutura
subjacente for inferior a espessura tecidular minima ou se puder ser comprimida para uma distancia
total inferior a espessura tecidular minima, a utilizacdo do dispositivo esta contra-indicada.
Este dispositivo ndo deve ser utilizado em tecidos que apresentem uma relacao anatémica directa
com estruturas vasculares major. Tal inclui a colocaco de fechos no diafragma na vizinhanca do
pericardio, aorta ou veia cava inferior durante a reparado de hérnias diafragmaticas.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido exclusivamente para utilizagdo num tnico doente. A reutilizacdo ou
reprocessamento deste dispositivo ird conduzir a um desempenho imprevisivel dos STRAP e pode
originar a falha do dispositivo e subsequente lesao no doente.

Este dispositivo é fornecido ESTERIL e destina-se exclusivamente a ser usado num tinico doente.
DESCARTAR DEPOIS DE UTILIZAR. No reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo.

A distancia total entre a superficie do tecido e 0 050, vasos ou visceras subjacentes deve ser avaliada
antes da aplicagao e deve ser, no minimo, de 6,7 mm.

PRECAUCOES

ATENCAO: A legislacdo federal estipula que a venda deste dispositivo so pode ser feita por um médico ou
por sua indicacdo.

0 método de fixacao para qualquer dispositivo protésico deve ser determinado com base na técnica
cirdrgica aceite, nos requisitos do procedimento e nas instrucdes de utilizacdo do material protésico.
0s procedimentos endoscopicos so deverao ser efectuados por médicos especializados neste campo
e que estejam familiarizados com as técnicas endoscdpicas. E essencial um profundo conhecimento
dos principios cirdrgicos, da relagdo risco-beneficio e dos perigos envolvidos na utilizagdo de uma
abordagem endoscdpica, para evitar uma possivel lesao para o utilizador e/ou doente.

Confirme a compatibilidade mecénica e eléctrica dos dispositivos de fabricantes diferentes antes de
proceder a sua utilizagao conjunta num procedimento.

Inspeccione o local de fixacdo depois da aplicagao para garantir a hemostase.

Deve ser aplicada uma forca adequada ao dispositivo para a aplicacdo dos STRAP. Uma forca excessiva
pode originar lesdo no tecido, danos no material que estd a ser fixo ou no dispositivo.

Nota: Deve usar-se de precaucao na aplicacdo da contra-pressdo externa para evitar a compressao do
tecido entre a extremidade do dispositivo e um local da contra-pressao inferior a 6,7 mm.

1. Protésico
2. Peritoneu
3. Strap
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REACCOES ADVERSAS
As reaccdes adversas associadas a utilizacao deste dispositivo incluem irritaco local transitdria no
local do implante e uma resposta inflamatdria transitéria a corpo estranho. Como sucede com todos os
dispositivos estranhos ao organismo, os potenciais efeitos adversos também podem incluir inflamacao
e potenciacao da infeccdo relacionada com o procedimento.

VISTA ESQUEMATICA
A

6,7 mm

A. Dispositivo
B B. Strap

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. Introduza o dispositivo de fixacao STRAP absorvivel ETHICON SECURESTRAP™ através da manga de
porta laparoscopica de tamanho adequado ou de uma manga de porta maior com auxilio de
um conversor (se for necessério).

2. Coloque a ponta do dispositivo no tecido ou rede, directamente por cima do local alvo. Pode utilizar
a ponta do dispositivo para facilitar o posicionamento da rede.

3. Aplicando uma contra-pressao externa adequada, aperte totalmente a pega e depois liberte.
A aplicacao de contra-pressao ajuda a garantir uma colocacao segura do STRAP.

4. Repita os passos 2—3 acima para a colocagao dos STRAP adicionais ao longo de todo o comprimento
da drea a fechar.

5. NOTA: Se for necessario, os STRAP podem ser destacados da rede cortando o STRAP com uma tesoura
laparoscépica. Puxe a rede afastando-a do STRAP e deixe-o no tecido para reabsorver.

6. Depois da colocacdo do 12° ou 25° STRAP, a pega ird travar na posi¢do de completamente
pressionado e a janela na pega do dispositivo ficara totalmente colorida. Neste momento,
o dispositivo deve ser retirado e eliminado. Se forem necessdrios pontos de fixacdo adicionais,
obtenha um dispositivo adicional.

7. Depois de concluida a aplicacdo, retire o dispositivo de fixacdo STRAP absorvivel
ETHICON SECURESTRAP™ da manga de porta laparoscdpica.

8. 0dispositivo também pode ser usado em procedimentos cirdrgicos abertos.

CONSERVAGAO

Armazene a temperatura ambiente. Evite a exposicdo prolongada a temperaturas elevadas. Nao exponha
atemperaturas acima de 50 °C.
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APRESENTACAO

Release Level: 4. Production

0 dispositivo de fixagdo STRAP absorvivel ETHICON SECURESTRAP™ estd disponivel em embalagens individuais
sob a forma de dispositivos estéreis. O produto esté disponivel em embalagens de seis dispositivos.

Elimine o dispositivo e a embalagem de acordo com a politica e os procedimentos em vigor na sua instituicao

relativamente a materiais e residuos de risco bioldgico.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

® N&o reutilizar
Nao reesterilizar

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada

Validade — ano e més

STERILE E Método de esterilizago — 6xido de etileno
[:Ii:l Consultar as Instrugdes de Utilizacao

& ATENCAO: A lei federal dos Estados Unidos s6
only  permite avenda deste dispositivo a médicos
ou sob receita destes

E Representante autorizado na
Comunidade Europeia

m
(2]

LOT

122°F
50°C

el
Ce

2797

Nimero de lote

Limite superior
da temperatura

Ntimero de catdlogo

Fabricante

Marca CE e nimero de
identificagdo do organismo
notificado. 0 produto cumpre
0s principais requisitos da
Directiva sobre Dispositivos
Médicos 93/42/CEE
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PYCCKUI
WHCTPYKLINA NO MPUMEHEHUIO

YcTpoiicTBO puKcaumm paccacbiBaloWmmMmnca ckobamm
ETHICON SECURESTRAP™

NHCTpyMeHT ofHOpPa30BOro NCMoJib30BaHNA

MNepen 1cnonb3oBaH1eM 03HaKOMbTECH CO BCeMY YKa3aHUAMM, NPOTUBONOKa3aHNAMM, NPeAYNPeXAeHNAMM
11 Mepamy NpesoCTOPOXXHOCTH.

B HacToALLeId MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHMIO COARPKATCA HEOOXOAMMbIE YKa3aHA ANA NPaBUNbHOMO
11CNONb30BaHMA YCTPOIACTBA UKcaLm paccacbiatowummca ckobamu ETHICON SECURESTRAP™.
VHCTpyKUMA He ABNAGTCA MONHBIM PYKOBOACTBOM N0 NPOBEAEHNI0 NanapoCKonMyeckux Xpypruyeckinx
onepavuii. [lepen ncnonb3oaHmnem yCTpoicTBa Xvpypryl AOMKHbI 03HAKOMUTBCA € NPUEMaMn
BbINONHEHIA 1aNapoCKoNNYecKiX OnepavLyii v OTKPbITOIA NNACTUKY FPbIX.

BHUMAHUE

CornacHo depepanbHoMy 3akoHogaTenbcTBy CLUA gaHHOe yCTpOMCTBO MOXET
npoAaBaTbCA TOIbKO BPauoOM WSIN Ha OCHOBaHMM 0POPMIIEHHOTO BPalYOM 3aKasa.

OMUCAHME YCTPOWUCTBA

YcpoiicTBo ukcaumm paccacbiBatominca ckobamu ETHICON SECURESTRAP™ cogepaxmt 12 unm 25
PACCacbIBAOLLMXCA CUHTETUYECKNX (KO, Npe/iBAPUTENbHO 3arpy»KeHHbIX B CTEPXKEHb YCTPOIACTBA
ANNHOI 36 CM. MHCTPYMEHT NpeHa3HaueH And BBeAeHNA 1 UCMoNb30BaHNA Yepe3 pyKas
NanapocKoNMYecKoro KaHana AMameTpom ot 5 Mm. Mpy ncnonb3oBakHui pykaea 6obluero Auametpa
Tpebyetca agantep.

Ckobbl ycTpoiicTBa duKkcaumy paccacbiatowmmica ckobami ETHICON SECURESTRAP™ BbinonHeHbl
113 CMecu NoNMANOKCaHOHa, okpalueHHoro kpacutenem D&C Violet N° 2, u cononumepa L(-)-naktuga
1 TAMKonMAa. [InnHa, Ha KoTopyto BXOAUT cKoa, COCTaBNAeT 6,7 MM.

DENCTBUE

WccnenoBanuA B nabopaTopHbIX YCIOBMAX NOKa3any, YTo Npodunb NOrMOLLEHNA NONNAUOKCAHOHA

1 cononumepa L(-)-nakiaa n mukoamaa MAHUManeH Ha NpoTAXeHUM NepBbiX ABYX HefieNb noce
umnnaxTauuy. Monumep pasnaraetca B pesynbrate rnapoau3a. llocne nepoHaYanbHOro CHINKEHNA
MOneKyNAPHOro Beca ckobbl NPoUCXoAuT ocnabneHne eé Gu3nyeckinx CBOICTB B pe3ynbTate rMApoNN3a.
3HauMTeNbHOE PaccachiBaHue HabNAAETCA N0 NPOLIECTBUM KPUTUYECKOTO MEPUOfA BPACTaHNA B TKaHM,
11 CYMTAETCA, YTO NPAKTUYECKM NOHOE paccacbiBaHue MoavMepa NPONCXOAUT NPUBAN3UTENBHO Yepe3
12-18 mecAes.

NOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO

MpumeHeHme ycTpoiicTBa dukcaumm paccacbiatowyumuca ckobamu ETHICON SECURESTRAP™ nokazao
AnA GUKCALLYMY MPOTE3HOTO MaTephana K MATKUM TKaHAM B X0fie Pa3nuuHbIX MUHUMaNbHO MHBA3MBHBIX
11 OTKPBITBIX XUPYPrUYECKIX OnepavLmii, Takux Kak nnacTuka rpbix.

MPOTUBOMOKA3AHUA

YCTpOiiCTBO He A0MKHO MCMONb30BATLCA NPU HAMYMN NPOTUBONOKA3aHMI K GuKcaLym
MpOTE3HOr0 MaTepuana.

He VI(I'IOJ'Ib3yI7ITe CNCTEMY Ha TKAHAX, KOTOPbIE HE MOTyT ObITb 0CMOTPEHbI Ha Hannyune remocTasa.
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Heobxozumo Hanuume c11oA TKaHM TOMLLMHOI He MeHee 6,7 MM NpY UMMAHTaLUK CKob Hag
noanexalynumm Koctamm, cocysammn i BHyTpeHHUMI OpraHamu. an 06I.LIEM paccToAHum ot
NOBEPXHOCTU TKaHU A0 NOANEXaLLnX CTPYKTYP MeHee MUHUMANbHO p,OI'IyCTI/IMOI?I TONLMHDI
CN0oA TKAHU NN BO3MOXHOCTN CXKaTUA [0 o6u1,ero PacCToAHNA MeHee MUHUMaNbHO ﬂ,Oﬂy(TI/IMOVI
TONLLMHDBI CN0A TKAHW NCNONb30BaHne yCTpOVICTBa NPOTUBONOKAa3aHo.

y(TpOVI(TBO He J0/IXKHO 1CN0o/b30BaTbCA HA TKAHAX, UMEHOLLIMX NPAMOE dHATOMUYECKOE OTHOLLIEHNE

K 1aBHbIM COCYANCTBIM CTPYKTYPAM. 910 KacaeTca MMNIaHTaLMN QMKCMQYIOQIMX JNEMEHTOB Ha
J;u/lad;parmy B6NIM3Y NepuKap/a, a0pTbl v HUXKHE NOAOI BEHbl NP NAacTUke gM&QQ&FM&J’IbeIX rPbIX.

NPEAYNPEXAEHUA

YcTpoiAcTBO NpeAHa3HaueHo TONbKO AN1A 0HOPA30BOro MCMoNb30BaHNA. [loBTOpHble
11CM0NIb30BaHKe 1 06paboTKa YCTPOICTBA MPUBOAAT K HEMPEACKa3yeMOMy pe3ynbTaTy
MMMNNAHTaLUK CKob C BO3MOXHbIM NOBPEXAeHEM CKOO 1 nocneAyIoLLMMI TPaBMaMK NaLMeHTa.
YerpoiicrBo nocrasnaetca CTEPUTIbHBIM n npegHa3HaueHo AnA 0fHOPa30BOr0 UCMONb30BaHUA.
YTUITU3UPYWUTE YCTPOUCTBO NOCIE UCMOMb30BAHUA. He ncnonb3yiite, He obpabatbiBaiite n He
CTepUAK3YiATe YCTPOIACTBO MOBTOPHO.

06LLiee paccTosiHMe OT NOBEPXHOCTY TKAHM J10 NOANEXALLNX KOCTEN, COCY/0B 1 BHYTPEHHIX OPTaHOB
ZIOMKHO ObITb PACCUMTAHO 0 NPUMEHEHNA U COCTABAATL He MeHee 6,7 MM.

MEPbI NIPEAOCTOPOKHOCTHU

BHUMAHWUE! CornacHo depepanbHomy 3aKoHOAATENbCTBY JAHHOE YCTPOIICTBO MOXET NPOAABATHCA
TONMbKO BPayuoM Wi Ha 0CHOBAHIM 0 OPMIIEHHOTO BPaUOM 3aKa3a.

(nocob GuKcaLMm NPOTE3HbIX YCTPOICTB ONPEAENAETCA C yUETOM OOLLENPUHATBIX XMPYPTUYECKHX
npuemoB, TpeboBaHuii K NpoLeaype, a TaKXe MHCTPYKLMN N0 MPUMEHEHNI0 NPOTE3HOT0 MaTepuana.
JHI0CKONNYECKIe NPOLEAYPbI OMKHbI BLIMOMHATLCA TONBKO BPauamu, NpoLeawmmm
COOTBETCTBYHLLYIO NOAFOTOBKY M BRAZEHLMMI SHAOCKONMYECKUMM Npuemamu. Bo n3bexaxne
BO3MOXHbIX TPAaBM Bpaya 1l nauueHTa Heo06XoAMMO UcuepnblBalolee MOHMMaHMe MPUHLANOB
[IeAACTBIAA, COOTHOLLIEHIA PUCKOB 11 OMIb3bI, @ TAKXKE OMACHOCTEN, CBA3AHHbIX C UCNONb30BaHUEM
IHAOCKOMINYECKOro JOCTyNa.

MpoBepsiiTe MeXaHUYECKYI0 U SNEKTPUYECKYID COBMECTUMOCTb YCTPOICTB Pa3finuHbIX
U3roToBHUTENEN, MPeXAe YeM UCNoNb30BaTh X BMECTe B Xofie NpoLieaypbl.

OcmaTpuBaiiTe MecTo GUKCaLun nocne NpuMeHeHns, uTobbl yOANTLCA B OCTUMEHUN FeMOCTa3a.

[Jnst uMnnaHTawum ckob HeoBGXOAMMO MPUNOXKUTb K YCTPOIACTBY HEKoTOpYIo Cuny. U3nuwHme ycunma
MOTYT NPUBECTI K NOBPEXEHMI0 TKaHeli, GUKCUpyemoro MaTepuana 1 yCTpoiicTaa.

[pumeyaHue: NpoABNAIiTe 0CTOPOXKHOCTb NPY NPUMEHEHNI BHELLHETO NPOTUBOAABIEHNA BO
136exaH1e OKaTuA TKaHU MeXAy KOHLOM YCTPOIACTBA 1 MECTOM NPOTUBOAABIEHIA A0 PacCTOAHNA
MeHee 6,7 MM.

1. TpoTe3Hblit
marepuan

2. bpiowmHa
3. Ckoba
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HEBJIATOMPUATHbIE PEAKLIUA
Heﬁﬂ&l’OﬂpMﬂTHble peakLmnu, (BA3aHHbIe C NCNONb30BaHNEM yCTpOl7ICTBa, BKNIOYAOT BPeMEHHOE MeCTHOe
pasfipaxkeHue B MecTe UMNAHTALM 1 BPEMEHHYHO OTBETHYI0 BOCMANNUTENbHYI0 PEaKLMIo Ha MPUCYTCTBUE
WHOPOAHOrO TeNa. Kakn Npu Hanuynun T0ObIX WNHOPOZHbIX TEN, BO3MOXHbIE Heﬁnaronpumuble peakuun
TaKXe MOryT BKNtoUaTb BOCNaNneHune 1 passutue VIH(I)QKLMIA BC/1efCTBIE NPOLEAYPbI.

CXEMATUMECKUIA BUA,
A

6,7 MM

A.YctpolictBo
B B. Ckoba

UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

1. Bsepute ycTpoiicTBo pukcaumm paccacbiBatowummca ckobamu ETHICON SECURESTRAP™ uepes
PYKaB NlanapocKonnyeckoro kaHana cooTBETCTBYIOLLET0 pasmepa unu 60/bLunii pyKaB KaHana npu
1CNonb30BaHUM apanTepa (Mpu HeobxoaMMOCTH).

2. NomecTuTe KOHeL| YCTPOIACTBA Ha TKAHM W CETKe HEMOCPeACTBEHHO Haz 06pabaTbiBaembim
MecToM. [lnq obneryeHus no3vLMOHUPOBAHINA CETKM MOXKHO UCMOIb30BaTb KOHEL| YCTPOIiCTBa.

3. (o3paBas COOTBETCTBYHLLEE BHELLHee MPOTUBOAABNEHNE, MONHOCTbI0 COXMMUTE, a 3aTeM
pa3oxmuTe pyuky. [leiicTBve NPoTUBOAABNEHNA 06eCNeUMBAET HAJEXKHYIO UMMAHTALMH CKOOBI.

4. TloBTopuTe NpUBeAeHHble BbiLLE Wary 2—3 AN IMNAAHTALVMN HYXHOT0 KONNYeCTBa Ckob o AnnHe
obnactu pukcaumu.

5. NPUMEYAHME: Mpu HeobxoaMMOCTI CKOBY MOXHO YAANUTL U3 CETKY, Nepepe3aB eé nanapocko-
NUYecKIMU HoXHULAMU. OTTAHITE CETKY B CTOPOHY 0T Ckobbl 1 0CTaBbTe CKOBY B TKaH Ana
MOrNOLLEHNS.

6. [ocne umnnaxTaumm 12-it unm 25-i ckobbl pyyka 6MOKMpYeTCa B NONHOCTbIO HAXATOM NONOXKEHUN
11 OKOLLIKO PYUKI YCTPOACTBA CTAHOBUTCA NOSIHOCTbIO LBETHBIM. P11 3TOM yCTPORCTBO OMKHO 6bITh
3BNEYEHO 1 YTUN31POBaHO. [Tp1 He06XoAMMOCTY JONONHUTENbHOI UKCALMM UCMIONb3YiiTe
HOBOE YCTPOIACTBO.

7. Tocne npumeHeHUA BbIBeAUTE YCTPOICTBO GUKCALMY PaccacbiBAIOLLMMIUCA CkobaMK
ETHICON SECURESTRAP™ 3 pykaBa 1anapockonnyeckoro kaHana.

8. YCTpoilCTBO TaKKe MOXHO UCMOIb30BaTb NPY OTKPLITHIX XMPYPrivecKmx onepawuax.

XPAHEHUE

XpaHuTb npu KoMHaTHoi Temnepatype. /A36eratb NpogomKIUTeNbHOr0 BO3AENACTBIUA NOBbILLIEHHBIX
Temnepartyp. He nogsepratb Bo3aeiicTBut0 TemnepaTyp Bbiwe 50 °C.
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®OPMA NOCTABKU
YetpolictBo pukcaumm paccacoiBatowmumuca ckobamn ETHICON SECURESTRAP™ nocTansetca
CTepUAbHBIM B OTAENbHbIX YNaKOBKAX. YCTPOIACTBO BbINYCKALTCA B KOMMNEKTAX U3 6 LUTYK.

YTunu3upyiite yCTpoitCTBO 1 YNaKoBKY COMMACcHO YCTAaHOBNEHHDIM B BaLLIEM Yupex AeHUM npaBiniam
1 NopAAKY obpaLLieHns ¢ buonoruyecky onacHbIMI MaTepuanamu 1 0Txosamu.

3HAYEHMA CMMBONIOB

CO: 100744842
Release Level: 4. Production

@

|STERILE EO|

He ncnonb3oBatb noBTOpHO

He (Tepunn3oBatb NOBTOPHO

He ncnonb3osarb, ecnn VynakoBka
noBpexaeHa

lcnonb30BaTb A0 — rop 1 MecaL

MeTop cTepunu3auyum —
T

ITUNEHOKCNAOM

®
5

(4]
Re

[ec Trer]

P

(M. UHCTPYKLIMIO N0 NPUMEHEHII0

2797  YBELOMIEHHOrO OpraHa.
BHUMAHWE! Cornacro depepanbHomy 3akoHy [JlanHoe n3genue otBeyaet
CLUA anHoe u3nenue MOXeT NpoAaBaThea OCHOBHbIM Tpe6OBaHUAM

TONbKO BPayoOM Wi Nno 3aKa3y Bpaya

06 Hblil npepcTaBuTens B EC

-

E &

—

122°F

Homep naptun

MakcumanbHas Temnepartypa

Homep no Karanory

Mpou3sopuTens

3HaK cepTuduKauum «CE»
W UAEHTUQUKALMOHHIIT HoMep

AVPEKTBbI 0 MEAULIMHCKOM
o0bopynosaHuy 93/42/VEC
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SLOVENSKY
NAVOD NA POUZITIE
Fixa¢né zariadenie na vstrebatelhu svorku
ETHICON SECURESTRAP™
Nastroj na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte vietky pokyny, kontraindikdcie, bezpecnostné opatrenia a varovania.

Tento ndvod na pouZitie uvadza pokyny na spravne pouZitie fixaného zariadenia na vstrebatelnd svorku
ETHICON SECURESTRAP™.

Tento ndvod nie je zamyslany ako sihmna prirucka s pokynmi na vykon laparoskopickych chirurgickych
zakrokov. Pred pouzitim tohto zariadenia musia byt chirurgovia obozndmeni s technikami laparoskopickej
chirurgie a opravy otvorenej hernie.

UPOZORNENIE

Federalne zakony (v USA) obmedzuju predaj tohto
zariadenia vylu¢ne lekdrom alebo na lekarsky predpis.

POPIS ZARIADENIA

Fixacné zariadenie na vstrebatelnt svorku ETHICON SECURESTRAP™ obsahuje 12 alebo 25 syntetickych
vstrebatelnych svoriek, zalozenych do 36 cm dihého ndsadca zariadenia. Tento néstroj je urceny na
zavadzanie a pouzivanie cez manZetu laparoskopického portu velkosti 5 mm alebo vacsej. Manzety s vacimi
priemermi si vyZaduju pouZitie konvertora.

Vstrebatelné svorky fixacného zariadenia ETHICON SECURESTRAP™ sa vyrébajti zo zmesi polydioxandnu farbe-
ného fialovym farbivom D&C & 2 a L(-)-laktid/glykolidového kopolyméru. Dizka zasunutej svorky je 6,7 mm.

POSOBENIE

Stddie in vitro ukazuji, Ze absorpény profil polydioxanénu a L(-)-laktid/glykolidového kopolyméru je

v prvych dvoch tyzdiioch po implantdcii minimalny. Mechanizmus, ktorym sa tento polymér rozpada,
je hydrolyza. Po tivodnom znizeni molekulovej hmotnosti svorky hydrolyza pokracuje a dochddza

k redukcii fyzikéInych vlastnosti svorky. Vjznamné vstrebdvanie nastava po uplynuti kritického obdobia
integrdcie tkaniva a polymér sa povaZuje za v podstate vstrebany po priblizne 12—18 mesiacoch.

INDIKACIE NA POUZITIE

Fixacné zariadenie na vstrebatelnt svorku ETHICON SECURESTRAP™ je urcené na fixaciu protetického
materidlu k makkym tkanivam pri roznych minimalne invazivnych a otvorenych chirurgickych zékrokoch
ako napriklad népravéch hernie.

KONTRAINDIKACIE
Pouzitie tohto zariadenia sa neodporica, ak je fixcia protetického materidlu kontraindikovand.
Systém nepouzivajte u tkaniv, pri ktorych nie je mozné vizualne skontrolovat hemostazu.
Pri aplikdcii svorky v oblasti, ktord sa nachddza nad podkladovou kostou, cievami alebo vnitornymi
organmi sa vyZaduje minimélna hribka tkaniva 6,7 mm. PouZitie zariadenia je kontraindikované v pripade,
ze celkovd vzdialenost od povrchu tkaniva po podkladoveé Struktry je mensia nez minimélna hribka
tkaniva, alebo moze byt tkanivo stlacené na celkovii vzdialenost mensiu nez minimélna hriibka tkaniva.
Toto zariadenie sa nesmie pouzivat u tkaniv, ktoré maji priame anatomické prepojenie na hlavné
cievne Struktiry. Toto obmedzenie zahriia zavadzanie upeviiovacov do branice v blizkosti perikardia,
aorty alebo dolnej dutej Zily pri repardcii brénicovej hernie.

n



PPE Specification 100174704 | Rev: ‘3
—Labeling Specification Released: 07 Nov 2019——
382512R03 SECURESTRAP Absorbable Strap Fixation Device CE IFU ~ CO: 100744842

Release Level: 4. Production
VAROVANIA

Toto zariadenie je ur¢ené na pouZitie len u jedného pacienta. Opakované pouZitie alebo regenerdcia
tohto zariadenia bude mat za nasledok nepredvidateln Gcinnost svorky, co méze viest k jej zlyhaniu
andslednému poraneniu pacienta.

Toto zariadenie sa dodava STERILNE a je uréené na poufitie len u jedného pacienta. PO POUZITI
ZLIKVIDUJTE. Toto zariadenie nepouZivajte, neregeneruijte ani nesterilizujte opakovane.

Pred aplikaciou je potrebné zhodnotit celkovi vzdialenost, od povrchu tkaniva po podkladovi
kost, cievy alebo organy. Této vzdialenost musi byt minimélne 6,7 mm.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
UPOZORNENIE: Federélne zdkony (v USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia vylucne lekdrom alebo na
Iekarsky predpis.
Fixacnd metdda pre akékolvek protetické zariadenie sa musi urcit na zéklade schvalenej chirurgickej
techniky, poZiadaviek na zakrok a ndvodu na poufitie protetického materialu.
Endoskopickeé zékroky mdzu vykonavat len lekari, ktori st primerane vyskoleni a oboznameni
s endoskopickymi technikami. Aby nedo3lo k moznému poraneniu pouZivatela a/alebo pacienta, je
potrebné dokladné pochopenie operacnych principov a vyhodnotenie rizik, vyhod a nebezpecenstiev
spojenych s pouZitim endoskopického pristupu.
V pripade zariadeni od réznych vyrobcov skontrolujte ich mechanicku a elektrickd kompatibilitu skor,
nez ich poutzijete spolu pri jednom zakroku.
Po aplikdcii skontrolujte miesto fixacie, aby sa zaistila hemostaza.
Pri aplikdcii svoriek sa na zariadenie musi vyvin(t primerana sila. Nadmernd sila moze sposobit
poskodenie tkaniva, materidlu, ktory sa fixuje, alebo zariadenia.
Pozndmka: Pri vytvérani vonkajsieho protitlaku sa musi postupovat opatrne, aby nedoslo k stlaeniu
tkaniva medzi koncom zariadenia a miestom posobenia protitlaku na hribku mensiu nez 6,7 mm.

1. Protéza
2. Peritoneum
3. Svorka

NEZIADUCE REAKCIE

Medzi neziaduce reakcie spajané s pouzitim tohto zariadenia patri prechodné miestne podrazdenie
v mieste implantdcie a prechodnd zdpalovd reakcia na cudzie teleso. Podobne ako pri v3etkych cudzich
zariadeniach, mozné neziaduce udalosti mézu zahfiat aj zapal a zhor3enie infekcie spojenej so zékrokom.

SCHEMATICKE ZNAZORNENIE
A

6,7 mm

A. Zariadenie
B B. Svorka
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NAVOD NA POUZITIE

1. Fixatné zariadenie na vstrebatelnd svorku ETHICON SECURESTRAP™ zasuiite cez manzetu
laparoskopického portu vhodnej velkosti alebo manZetu vacSieho portu s pouZitim konvertora
(ak je to potrebné).

2. Spitku zariadenia polozte na tkanivo alebo sietku, priamo nad cielové miesto. Na pomoc pri
polohovani sietky je mozné pouzit $picku zariadenia.

3. Vyvijajte vhodny vonkajsi protitlak a zarover tplne stlacte rukovét, a potom ju pustite. Poufzitie
protitlaku poméha zabezpecit pevné umiestnenie svorky.

4. Pri umiestiiovani dalSich svoriek pozdiZ celej oblasti, ktora mé byt spevnend, opakujte vysie
uvedené kroky 2-3.

5. POZNAMKA: Podla potreby je mozné uvolnit svorky od sietky, a to odstrihnutim svorky pomocou
laparoskopickych nozniciek. Sietku odtiahnite od svorky a svorku ponechajte v tkanive, aby
sa vstrebala.

6. Po zavedeni 12-tej alebo 25-tej svorky sa rukovat zamkne v tplne stlacenej polohe a okienko
na rukovti zariadenia bude celé sfarbené. Vtedy je zariadenie potrebné vytiahnut a nésledne
zlikvidovat. Ak si potrebné dalSie fixacné body, poufite dalSie zariadenie.

7. Poukonceni aplikdcie fixacné zariadenie na vstrebatelnt svorku ETHICON SECURESTRAP™ vyberte
z manZety laparoskopického portu.

8. Toto zariadenie mozno poufit aj pri otvorenych chirurgickych zakrokoch.

USKLADNENIE

Skladujte pri izbovej teplote. Vyhybajte sa dlhodobému vystaveniu vysokym teplotam. Nevystavujte
teplotdm nad 50 °C.

SPOSOB DODANIA

Fixacné zariadenie na vstrebatelnt svorku ETHICON SECURESTRAP™ sa dodava v jednotlivych baleniach
ako sterilné zariadenie. Tento produkt je dostupny v konfigurdciach po 6.

Zariadenie a obal zlikvidujte podla zdsad a postupov vdsho zdravotnickeho zariadenia pre biologicky
nebezpecné materidly a odpad.

VYZNAM SYMBOLOV
NepouZivajte opakovane Cislo sarze

- 122°F
Nesterilizujte opakovane 50°C o
Hornd hranica teploty

@ NepouZivajte, ak je obal poskodeny
g Kataldgové cislo

Pouzitelné do — rok a mesiac

Ll E Metdda sterilizécie — etylénoxid M Vyrobca

l::[i] Pozri névod na pouZitie Oznacenie CE a identifikacné
Cislo notifikovaného organu.

UPOZORNENIE: Federalne zakony (v USA) 2797  Produkt splia zkladné
&only obmedzuj predaj tohto zariadenia vyluéne poziadavky smernice 93/42/EHS
lekdrom alebo na lekarsky predpis 0 zdravotnickych poméckach
Autorizovany zastupca v Eurépskom
E spolocenstve
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SLOVENSCINA
NAVODILA ZA UPORABO
Pripomocek za namescanje resorbilnih trakov
ETHICON SECURESTRAP™
Pripomocek za enkratno uporabo

Pred uporabo preberite vse napotke, kontraindikacije, opozorila in previdnostne ukrepe.

Ta navodila za uporabo vsebujejo napotke za pravilno uporabo pripomocka za namescanje

resorbilnih trakov ETHICON SECURESTRAP™.

To ni prirocnik z obsirnimi navodili za izvajanje laparoskopskih kirurskih posegov. Kirurgi morajo biti pred
uporabo pripomocka seznanjeni z laparoskopsko kirurgijo in odprto hernioplastiko.

PREVIDNO

Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka
izklju¢no zdravnikom oziroma na njihovo narocilo.

OPIS PRIPOMOCKA

Pripomocek za namescanje resorbilnih trakov ETHICON SECURESTRAP™ vsebuje 12 ali 25 sinteticnih resorbilnih
trakov, namescenih na 36-centimetrsko os pripomocka. Ta pripomocek je namenjen vstavljanju in uporabi
skozi laparoskopski port premera 5 mm ali vec. Pri odprtinah z vejim premerom je treba uporabiti pretvornik.
Trakovi v pripomocku za namescanje resorbilnih trakov ETHICON SECURESTRAP™ so izdelani iz meSanice
polidioksanona, obarvanega z barvo D&C Violet 5t. 2, in kopolimera L(-)-laktida/glikolida. DolZina
vstavljenih delov traku je 6,7 mm.

UCINKI

Studije in vitro kaZejo, da je resorpcijski profil polidioksanona in kopolimera L(-)-laktida/glikolida

v prvih dveh tednih po implantaciji minimalen. Mehanizem razgradnje polimera je hidroliza. Po zacetnem
znizanju molekularne mase traku se hidroliza nadaljuje in nastopi oslabitev fizicnih lastnosti traku.

Po kriticnem obdobju integracije tkiva je opazna znatna resorpcija in velja, da se polimer v bistvu

povsem resorbira v priblizno 12—18 mesecih.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomocek za namescanje resorbilnih trakov ETHICON SECURESTRAP™ je namenjen pricvrstitvi prosteticnih
materialov na mehka tkiva pri razli¢nih minimalno invazivnih in odprtih kirurskih postopkih, na primer
popravilih hernij.

KONTRAINDIKACIJE

Pripomocek ni namenjen uporabi v primerih, ko je pricvrstitev prosteticnih materialov
kontraindicirana.

Ne uporabljajte sistema na tkivu, pri katerem ni mogoce vizualno preveriti hemostaze.

Pri namescanju traku preko spodaj lezecih kosti, Zil ali notranjih organov mora biti med trakom in
njimi minimalna debelina tkiva 6,7 mm. Uporaba tega pripomocka je kontraindicirana, Ce je skupna
razdalja med povrino tkiva in spodaj lezeco strukturo manjsa od minimalne debeline tkiva oziroma
bi jo bilo mogoce stisniti na debelino, manjso od minimalne debeline tkiva.

Tega pripomocka ne smete uporabljati na tkivih, ki imajo neposredno anatomsko povezavo z glavnimi
Zilnimi strukturami. To vkljucuje tudi uporabo trakov v trebusni preponi blizu perikardija, aorte ali
spodnje vene kave med popravilom diafragmalne hernije.
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OPOZORILA

Pripomocek je namenjen uporabi na enem samem bolniku. Ponovna uporaba ali priprava tega
pripomocka za ponovno uporabo bo povzrocila nepredvidljivo delovanje trakov, lahko pa pripelje
tudi do okvare in posledicno poskodb bolnika.

Pripomocek je ob dobavi STERILEN in je namenjen uporabi na enem samem bolniku. PO UPORABI
ZAVRZITE. Pripomocka ne smete ponovno uporabiti, pripraviti za ponovno uporabo uporabo ali
ponovno sterilizirati.

Pred uporabo je treba preveriti skupno razdaljo med povrsino tkiva in spodaj lezecimi kostmi,
Zilami oziroma notranjih organi, pri ¢emer mora biti ta razdalja vsaj 6,7 mm.

PREVIDNOSTNI UKREPI
PREVIDNO: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka izkljuno zdravnikom oziroma na njihovo narocilo.

Metodo pricvrstitve za vsako prosteticno napravo je treba dolociti na osnovi uveljavljenih kirurskih
tehnik, zahtev posega in navodil za uporabo prosteticnega materiala.

Endoskopske posege smejo opravljati samo zdravniki z ustreznim usposabljanjem in poznavanjem
endoskopskih tehnik. Za preprecevanje morebitnih poskodb uporabnika in/ali bolnika je potrebno
poglobljeno razumevanje nacina delovanja, tveganj in koristi ter tveganj, povezanih z uporabo
endoskopskega pristopa.

Prepricajte se, da so pripomocki razlicnih proizvajalcev mehansko in elektri¢no zdruzljivi, preden jih
pri posequ uporabite skupaj.
Po uporabi preglejte mesto pricvrstitve, da se prepricate o hemostazi.
Pri namescanju trakov je treba izvajati primerno silo na pripomocek. Uporaba pretirane sile lahko
pripelje do poskodb tkiva, materiala, ki ga pritrjujete, ali pripomocka samega.
Opomba: priizvajanju zunanjega nasprotnega pritiska je potrebna posebna skrbnost, da ne stisnete tkiva
med koncem pripomocka in mestom nasprotnega pritiska na manj kot 6,7 mm.

1. Prosteti¢ni material
2. Potrebusnica
3.Trak

NEZELENI UCINKI
Nezeleni ucinki, povezani z uporabo tega pripomocka, vkljucujejo prehodno lokalno razdrazenost na
mestu implantacije in prehoden vnetni odziv na tujek. Kot pri vseh tujkih mozni nezeleni ucinki lahko
vkljuCujejo tudi vnetje in poslab3anje s posegom povezane okuzbe.
SHEMATSKI PRIKAZ

A

67 mm

A. Pripomocek
B B. Trak
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NAVODILA ZA UPORABO

1.

Vstavite pripomocek za names¢anje resorbilnih trakov ETHICON SECURESTRAP™ skozi laparoskopski
port ustrezne velikosti ali skozi veji laparoskopski port preko pretvornika (po potrebi).

2. Namestite konico pripomocka na tkivo ali mreZico, neposredno na mesto nanosa. S konico
pripomocka si lahko pomagate pri name$¢anju mrezice.

3. Med vnosom zunanjega nasprotnega pritiska rocico stisnite do konca in nato popustite. Ta nasproten
pritisk pomaga zagotoviti varno namestitev traku.

4. Zanamestitev dodatnih trakov po dolZini podrogja, ki ga je treba pritrditi, ponavljajte koraka 2 in 3.

5. OPOMBA: Ce je treba, lahko trakove odstranite iz mreZice tako, da trak prereZete z laparoskopskimi
Skarjicami. Povlecite mreZico stran od traku in pustite trak v tkivu, da se resorbira.

6. Po namestitvi 12. oziroma 25. traku se bo roica pripomocka zaskocila in ostala pritisnjena, oknp
na rocici pripomocka pa bo povsem obarvano. Takrat je treba pripomocek odstraniti in zavreci. Ce je
treba pritrditi vec trakov, uporabite nov pripomocek.

7. Pozakljucku nanosa trakov pripomocek za namescanje resorbilnih trakov ETHICON SECURESTRAP™
odstranite iz laparoskopskega porta.

8. Pripomocek je mogoce uporabljati tudi pri odprtih kirurskih posegih.

SHRANJEVANJE

Shranjujte na sobni temperaturi. Preprecite dolgotrajno izpostavljenost povisanim temperaturam.
Pripomocka ne izpostavljajte temperaturam, visjim od 50 °C.

KAKO JE IZDELEK NAVOLJO

Pripomocek za namescanje resorbilnih trakov ETHICON SECURESTRAP™ je na voljo sterilen in v samostojni
ovojnini. Paket vsebuje Sest posamezno pakiranih pripomockov.

Pripomocek in embalaZo zavrzite skladno s predpisi in postopki svoje ustanove v zvezi z nevarnimi
bioloskimi materiali in odpadki.

RAZLAGA SIMBOLOV

-
(@]
—

Stevilka serije

@ Ponovna uporaba ni dovoljena
122°F
50°C

Ponovna sterilizacija ni dovoljena ) )
Zgornja temperaturna meja

@ Ne uporabljajte, ce je ovojnina poskodovana
&only

-~

Kataloska Stevilka
Uporabiti do — leto in mesec

Proizvajalec

E

Metoda sterilizacije: etilen oksid

Oznaka CE in identifikacijska

Ravnajte se po navodilih za uporabo Stevilka priglasenega organa.
2797  Izdelekizpolnjuje bistvene

PREVIDNO: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje zahteve Direktive o medicinskih

prodajo tega izdelka izkljucno zdravnikom pripomockih 93/42/EGS

oziroma na njihovo narocilo

Pooblaséeni zastopnik za Evropsko unijo
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ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO
Dispositivo de fijacion de anclaje absorbible de
ETHICON SECURESTRAP™

Instrumento para un solo uso

Léanse todas las instrucciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones antes de utilizar el producto.
Estas instrucciones de uso contienen indicaciones para el uso adecuado del dispositivo de fijacion de
anclaje absorbible de ETHICON SECURESTRAP™.

No pretende ser un manual de instrucciones detallado para la realizacion de procedimientos quirdrgicos
laparoscdpicos. Antes de utilizar este dispositivo, los cirujanos deben estar familiarizados con las técnicas
de reparacion de hernias de cirugia laparoscdpica y abierta.

ATENCION

Las leyes federales de los EE. UU. limitan la venta de este
dispositivo a través de un médico o bajo receta médica.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo de fijacion de anclaje absorbible ETHICON SECURESTRAP™ contiene 12 0 25 anclajes
absorbibles sintéticos, previamente cargados en el caiién del dispositivo, que tiene 36 cm de largo.

El instrumento estd disefiado para introducirse y utilizarse a través de los trécares para laparoscopia de
5mm o mas. Los trocares de mayor didmetro requieren el uso de un conversor.

Los anclajes del dispositivo de fijacion de anclaje absorbible ETHICON SECURESTRAP™ estén fabricados
en una combinacién de polidioxanona tefiida con violeta D&CN.° 2y copolimero de L(-)-lactido y glicélido.
La longitud insertada del anclaje es de 6,7 mm.

ACCIONES

Los estudios in vitro indican que el perfil de absorcion de la polidioxanona y el copolimero de L(-)-lactido
y gliclido es minimo durante las dos primeras semanas después de la implantacion. El polimero se
degrada por un mecanismo de hidrdlisis. Después de una reduccién inicial en el peso molecular del
anclaje, la hidrdlisis contintia y tiene lugar una reduccion en las propiedades fisicas del anclaje. La
absorcion significativa se observa pasado el periodo critico de integracion del tejido y la absorcién del
polimero se considera practicamente total después de 12 a 18 meses aproximadamente.

INDICACIONES

El dispositivo de fijacion de anclaje absorbible ETHICON SECURESTRAP™ esta indicado para la fijacion
de material protésico a tejidos blandos en varios procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos
y abiertos, como reparacién de hernias.

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo no estd indicado para ser utilizado en los casos en que esté contraindicada la fijacion de
material protésico.
No utilice el sistema en tejido que no se puede inspeccionar visualmente para comprobar la hemostasia.
Se requiere un espesor de tejido minimo de 6,7 mm al aplicar el anclaje sobre hueso, vasos o visceras
subyacentes. Si la distancia total desde la superficie del tejido a la estructura subyacente es inferior
al espesor de tejido minimo, o puede comprimirse a una distancia total inferior al espesor de tejido
minimo, el uso del dispositivo esta contraindicado.
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«  Este dispositivo no debe utilizarse en tejidos que tienen una relacion anatémica directa con estructuras
vasculares importantes. Esto incluye el despliegue de sujetadores en el diafragma en la proximidad del
pericardio, aorta o vena cava inferior durante la reparacion de una hernia diafragmatica.

ADVERTENCIAS

« Eldispositivo estd disefiado para ser utilizado en un solo paciente. La reutilizacion o el
reprocesamiento de este dispositivo llevaran a un rendimiento impredecible del anclaje que puede
producir su fallo y subsiguientes lesiones al paciente.

- Estedispositivo se suministra ESTERIL y estd indicado para su uso en un solo paciente. DESECHE
DESPUES DE UTILIZAR. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

« Debe evaluarse la distancia total desde la superficie del tejido hasta el hueso, vasos o visceras
subyacentes antes de aplicar los anclajes y debe ser de 6,7 mm como minimo.

PRECAUCIONES

ATENCION: Las leyes federales de los EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a través de un médico

0 bajo receta médica.

+ Elmétodo de fijacién de cualquier dispositivo protésico debe determinarse sobre la base de la técnica
quirdrgica aceptada, los requisitos del procedimiento y las instrucciones de uso del material protésico.

«  Los procedimientos endoscdpicos sélo deben ser ejecutados por médicos que tengan la formacion
adecuada y que estén familiarizados con las técnicas endoscdpicas. Es necesario conocer a fondo los
principios del procedimiento, asi como la relacion riesgo/beneficio y los peligros que implican el uso
de un abordaje endoscdpico, para evitar posibles lesiones al usuario y/o al paciente.

« Compruebe la compatibilidad mecanica y eléctrica de los dispositivos de diferentes fabricantes antes
de utilizarlos juntos en un procedimiento.
Inspeccione el sitio de fijacion después de la aplicacion para garantizar la hemostasia.

« Debe aplicarse una fuerza adecuada al dispositivo para aplicar los anclajes. La fuerza excesiva puede
daniar el tejido, el material que se fija o el dispositivo mismo.

Nota: debe procederse con precaucidn al aplicar contrapresion externa para evitar la compresion del tejido

por debajo de los 6,7 mm entre el extremo del dispositivo y el lugar donde se aplica la contrapresién.

1. Material protésico
2. Peritoneo
3. Andlaje

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de este dispositivo incluyen irritacion localizada transitoria
en el sitio de implantacién y una respuesta inflamatoria transitoria a cuerpos extraios. Al igual que con
todos los dispositivos extrafios, las reacciones adversas potenciales también pueden incluir inflamacion
y potenciacion de infecciones relacionadas con el procedimiento.
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VISTA ESQUEMATICA

A
&7 mm A. Dispositivo
B B. Anclaje

INSTRUCCIONES DE USO

1. Inserte el dispositivo de fijacién de anclaje absorbible ETHICON SECURESTRAP™ a través de los
trocares para laparoscopia del tamaiio adecuado o un trécar méds grande con el uso de un conversor
(si es necesario).

2. Coloque la punta del dispositivo sobre el tejido o la malla, directamente sobre el sitio de aplicacién.
Puede utilizarse la punta del dispositivo para facilitar el posicionamiento de la malla.

3. Mientras aplica una contrapresion externa adecuada, apriete el mango completamente y,

a continuacién, suéltelo. La aplicacion de contrapresion ayuda a asegurar la fijacion del anclaje.

4. Repita los pasos 2 y 3 anteriores para colocar anclajes adicionales a lo largo del drea que se desea fijar.

5. NOTA: si es necesario, los anclajes pueden retirarse de la malla recortdndolos con una tijera
laparoscépica. Tire de la malla alejandola del anclaje y deje el anclaje en el tejido para que se
reabsorba.

6. Después de desplegar el anclaje nimero 12 0 25, el mango se bloqueara en la posicion totalmente
presionada y la ventana del mango del dispositivo estara totalmente coloreada. El dispositivo debe
quitarse y desecharse en este momento. En caso de requerirse puntos de fijacion adicionales,
utilice otro dispositivo.

7. Alfinalizar la aplicacidn, retire el dispositivo de fijacién de anclaje absorbible
ETHICON SECURESTRAP™ de los trécares para laparoscopia.

8. Eldispositivo también puede usarse en procedimientos quirdrgicos abiertos.

ALMACENAJE

Guardar a temperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a temperaturas elevadas. No exponer
atemperaturas superiores a los 50 °C.

PRESENTACION

El dispositivo de fijacion de anclaje absorbible ETHICON SECURESTRAP™ se ofrece en envases individuales
como dispositivos estériles. Este producto esta disponible en paquetes de 6 unidades.

Deseche los dispositivos y envases segtin las normas y procedimientos utilizados en su institucién para
materiales y desechos bioldgicamente peligrosos.
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SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

@ No reutilizar LOT| Numerodelote
% No reesterilizar e
% so°c Limite superior de temperatura

@ No usar si el envase estd dafiado

Nimero de catdlogo

g Usar antes de — afio y mes
. “ Fabricante
m Método de esterilizacion — Oxido de etileno

C E Marca CE + nimero de

[:[ﬂ Consultense las instrucciones de uso identificacion del organismo
2797 notificado. Este producto

& ATENCION: Las leyes federales de los EE.UU. fjlér}:ap(!ﬁrleocst:ve;glesg?; deus:!trz)c;ales

only limitan la venta de este dispositivo a través sanitarios 93/4/CEE

de un médico o bajo receta médica

E Representante autorizado en la

Comunidad Europea
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SVENSKA
BRUKSANVISNING
ETHICON SECURESTRAP™ fixeringsanordning for
absorberbar klammer

Instrument for engangsbruk

Lds alla anvisningar, kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder fore anvandning.

Denna bruksanvisning innehller anvisningar for korrekt anvandning av ETHICON SECURESTRAP™
fixeringsanordning for absorberbar klammer.

Den dr inte avsedd att vara en heltackande anvéndarhandbok for utforande av laparoskopiska kirurgiska
ingrepp. Innan denna anordning anvands bdr kirurgerna vara val fortrogna med laparoskopisk kirurgi och
tekniker for 6ppna bréckreparationer.

OBS!

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning
endast séljas av lakare eller pa Idkares ordination.

PRODUKTBESKRIVNING

ETHICON SECURESTRAP™ fixeringsanordning for absorberbar kiammer innehaller antingen 12 eller 25
syntetiska absorberbara klamrar, frladdade i anordningens 36 cm langa skaft. Instrumentet dr konstruerat
for inforande och anvandning via en 5 mm eller storre laparoskopisk troakar. Troakarer med storre diameter
kraver att en adapter anvands.

De absorberbara klamrarna till ETHICON SECURESTRAP™ fixeringsanordning ar tillverkade av en
blandning av férgade polydioxanoner med D & Cviolett nr. 2 samt en L(-)-laktid/glykolid sampolymer.
Klamrarnas inforda langd ar 6,7 mm.

EGENSKAPER

In vitro-studier indikerar att polydioxanon- och L(-)-laktid/glykolid-sampolymerens absorptionsprofil ar minimal
under de forsta tva veckorna efter implantationen. Den mekanism med vilken polymeren bryts ned &r hydrolys.
Efter en initial minskning av klammerns molekylvikt, fortsétter hydrolysen och en minskning av klammerns
fysiska egenskaper uppstar. Betydande absorption kan ses efter att den kritiska vavnadsintegrationsperioden har
skett och polymeren anses huvudsakligen absorberad efter cirka 12—18 manader.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

ETHICON SECURESTRAP™ fixeringsanordning for absorberbar kiammer ar avsedd for fixering av protesmaterial
i mjukvavnader vid olika minimalt invasiva och dppna kirurgiska ingrepp, som t.ex. brackoperationer.

KONTRAINDIKATIONER
Anordningen dr inte avsedd for anvéndning nér fixering av protesmaterial &r kontraindicerad.
Anvand inte systemet pd vévnad om den inte kan inspekteras visuellt for hemostas.
En minsta vavnadstjocklek pa 6,7 mm erfordras for applicering av fastelementet dver underliggande
ben, kdrl, eller viscera. Om totala avstandet frdn vavnadens yta till den underliggande strukturen &r
mindre dn minsta vévnadstjocklek, eller kan pressas samman till ett totalt avstand mindre &n minsta
vavnadstjocklek, ar anvandning av anordningen kontraindicerad.
Denna anordning bor inte anvéndas i vavnader som har ett direkt anatomiskt forhallande till storre
kérlstrukturer. Detta inbegriper utplaceringen av fastelement i diafragman i nérheten av perikardiet,
aorta, eller vena cava inferior vid operation av diafragmabrack.
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VARNINGAR

Denna produkt ir endast avsedd for enpatientsbruk. Ateranvandning eller ombearbetning med

denna anordning kan medfdra oforutséagbar klammerprestanda och kan medfora felfunktion och

efterfoljande personskada pa patient.

Denna anordning levereras STERIL och ar endast avsedd for enpatientsbruk. KASSERAS EFTER

ANVANDNING. Anordningen fér inte dteranvéindas, eller omsteriliseras.

Det totala avstandet fran vavnadens yta till underliggande ben, kérl eller inre organ bor utvérderas

fore applicering och bdr vara minst 6,7 mm.

FORSIKTIGHETSATGARDER
0BS! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.
Fixeringsmetoden for en protesanordning ska faststéllas pa basis av godtagbar kirurgisk teknik,
ingreppets krav och protesmaterialets bruksanvisning.
Endast lékare med adekvat utbildning i och erfarenhet av endoskopiska tekniker bor utfora
endoskopiska ingrepp. En grundlig forstaelse for anvandningsprinciper, nackdelar och fordelar samt
risker som dr forknippade med anvéndning av endoskopiska tekniker dr nodvéndig for att forhindra
eventuella personskador pa anvandare och/eller patient.
Kontrollera mekanisk och elektrisk kompatibilitet for anordningar fran olika tillverkare innan de
anvands tillsammans under ett ingrepp.
Inspektera fixeringsplatsen efter appliceringen for att sakerstélla hemostas.
Korrekt kraft ska anbringas pa anordningen vid applicering av klamrar. For stor kraft kan resultera
i skador pd vdvnader, materialet som fixeras eller anordningen.
0BS: Forsiktighet bor iakttas vid applicering av externt mottryck for att undvika vavnadskompression
mellan @nden pa anordningen och placeringen av mottrycket till mindre &n 6,7 mm.

1. Protes
2. Peritoneum
3. Klammer

BIVERKNINGAR

Biverkningar forknippade med anvandningen av denna anordning omfattar dvergdende lokal irritation
kring implantationsplatsen och en évergdende inflammatorisk frimmandekroppsreaktion. Liksom for
alla frimmande anordningar kan mdjliga biverkningar aven omfatta inflammation och en forvérrning av
ingreppsrelaterad infektion.

SCHEMATISK BILD
A

6,7 mm

A. Anordning
B B. Klammer
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BRUKSANVISNING

1.

For in ETHICON SECURESTRAP™ fixeringsanordning for absorberbar klammer genom en laparoskopisk
troakar av lamplig storlek eller strre troakar med hjélp av en adapter (om s krévs).

2. Placera anordningens spets pd vavnaden eller natet, direkt dver malplatsen. Anordningens spets kan
anvéandas for att underlatta placeringen av nétet.

3. Tryckin handtaget helt med anbringande av I&mpligt externt mottryck och slapp sedan efter.
Appliceringen av mottrycket underldttar saker placering av klammern.

4. Upprepa ovanstaende steg 2—3 for placering av fler klamrar Idngs med hela det omrade som ska
sattas fast.

5. ANM: Om sd krévs kan klamrarna tas bort fran nétet genom att skéra av klammern med en
laparoskopisk sax. Dra bort natet fran klammern och Idmna kvar klammern i vévnaden for
att absorberas.

6. Efter utplaceringen av den 12:e eller den 25:e klammen Iases handtaget i helt intryckt ldge och
fonstret pa anordningens handtag blir helt fargat. Anordningen ska nu tas bort och kasseras.
Anvénd ytterligare en anordning om fler fixeringspunkter kravs.

7. Tabort ETHICON SECURESTRAP™ fixeringsanordning for absorberbar klammer frén den
laparoskopiska troakaren efter slutford applicering.

8. Anordningen kan dven anvandas vid dppna kirurgiska ingrepp.

FORVARING

Forvaras vid rumstemperatur. Undvik Iangvarig exponering for hoga temperaturer. Fér inte utséttas
for hogre temperaturer dn 50 °C.

LEVERANS

ETHICON SECURESTRAP™ fixeringsanordning for absorberbar kiammer finns i individuella férpackningar,
som sterila produkter. Produkten finns i forpackning om 6 stycken.

Kassera anordningen och forpackningar enligt de regler och rutiner for hantering av biologiskt riskavfall
som galler pa arbetsplatsen.

SYMBOLERNAS BETYDELSE

o ) M Tillverkare
STERILE E Steriliseringsmetod — etylenoxid

Far ej dteranvéndas Satsnummer

_— . 122°F
Far ej omsteriliseras 50°C .
Ovre temperaturgrans

Farinte anvandas om forpackningen

ar skadad
Katalognummer

Anvands fore — ar och manad

I:]E:I Se bruksanvisningen (E-mérke och identifieringsnummer
for anmalt organ. Produkten
0BS! Enligt federal (USA) lag far denna 2797  uppfyller de vasentliga kraven
&only produkt endast saljas av ldkare eller pa idirektivet for medicinsk
|dkares anmodan utrustning, 93/42/EEG
Auktoriserad representant i Europeiska

gemenskapen
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TURKCE
KULLANIM TALIMATLARI
ETHICON SECURESTRAP™ emilebilir zimba sabitleme cihazi
Tek kullanimlik alet

Cihazi kullanmadan dnce tiim talimatlari, kontrendikasyonlar, uyarilari ve dnlemleri okuyun.

Bu Kullanim Talimatlari, ETHICON SECURESTRAP™ emilebilir zimba sabitleme cihazinin diizgiin kullanimi
icin gerekli talimatlar icerir.

Bu kilavuz, laparoskopik cerrahi islemlerinin gerceklestirilmesine yonelik kapsamli bir kullanma kilavuzu
degildir. Cerrahlarin bu cihazi kullanmadan 6nce laparoskopik cerrahiye ve acik fitik onarim tekniklerine

asina olmalar gereklidir.

DiKKAT

ABD federal yasalari uyarinca bu cihaz bir hekim
tarafindan ya da hekimin istegi tizerine satilabilir.

CiHAZIN TANIMI

ETHICON SECURESTRAP™ emilebilir zimba sabitleme cihazi, cihazin 36 cm'lik uzun govdesine dnceden
yiiklenen 12 veya 25 adet sentetik zmbadan olusur. Alet, 5 mm veya daha genis laparoskopik port kilifi
aracihigiyla giris yapmak ve kullanmak iizere tasarlanmistir. Daha genis capli kiliflar bir doniistiriiciiniin
kullanilmasini gerektirir.

ETHICON SECURESTRAP™ emilebilir sabitleme cihazi zimbalari, D&C Violet No. 2 ile boyanmig
polidioksanon ve L(-)-laktit ve glikolit kopolimer karigimindan yapilmistir. Zimbanin yerlestirilen
uzunlugu 6,7 mmdir.

ETKILER

in vitro calismalar, polidioksanon ve L(-)-laktit/glikolit kopolimerin emilim profilinin implantasyondan
sonraki ilk iki hafta icinde minimal oldugunu gdstermistir. Polimerin bozunma mekanizmasi hidrolizdir.
Seritin molekiiler agirhgindaki ilk azalmanin ardindan hidroliz devam eder ve seritin fiziksel dzelliklerinde
azalma ortaya ¢ikar. Kritik doku entegrasyon siireci gozlendikten sonra onemli éliide emilim goriliir ve
polimerin esasen yaklasik 12—18 ayda emilmesi beklenir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

ETHICON SECURESTRAP™ emilebilir zimba sabitleme cihazi, fitik onarimlari gibi cesitli minimal invazif ve
acik cerrahi islemlerinde, protez materyalinin yumusak dokulara sabitlenmesinde kullanilr.

KONTRENDIKASYONLARI

(ihaz, protez materyalinin sabitlenmesinin kontrendike oldugu durumlarda kullaniimak

lizere tasarlanmamigtir.

Sistemi, hemostaz agisindan gorsel olarak incelenemeyecek dokularda kullanmayin.

Zimbay altta yatan kemik, damar veya i¢ organlar iizerinden uygularken minimum 6,7 mm doku
kalinhgr gereklidir. Doku yiizeyinden altta yatan yapiya olan toplam mesafe minimum doku
kalinhigindan azsa veya minimum doku kalinligindan daha az bir toplam mesafeye sikistirilabiliyorsa,
cihazin kullanilmasi kontrendikedir.

Bu cihaz, dnemli vaskiiler yapilarla dogrudan anatomik iliskisi olan dokularda kullanilmamalidir.
Diyafragmatik fitik onarimi sirasinda diyaframa perikaryum, aorta veya inferior vena cava yakininda
zimba yerlestirilmesi bu kapsamda yer alir.
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UYARILAR

Bu cihaz yalnizca tek hastada kullaniimak iizere tasarlanmistir. Bu cihazin tekrar kullanilmasi veya
tekrar islem gdrmesi, zimba performansinda ongériilmeyen sonuclara yol acabilir ve zimbanin
bozulmasina ve bunun neticesinde hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

Bu cihaz STERIL olarak saglanir ve sadece tek hastada kullanilmak icin tasarlanmistir. KULLANDIKTAN
SONRA ATIN. Bu cihazi tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin.

Doku yiizeyi ile altta kalan kemik, damar veya i organlar arasindaki toplam uzaklik, uygulama
oncesinde degerlendirilmelidir degerlendirilmeli ve en az 6,7 mm olmalidir.

ONLEMLER
DIKKAT: Federal yasalar uyarinca bu cihaz bir hekim tarafindan ya da hekimin istegi iizerine satilabilir.

Protez cihazlarini sabitleme yontemi; kabul edilen cerrahi teknik, islem gerekleri ve protez
materyalinin kullanim talimatlar esas alinarak belirlenmelidir.

Endoskopik islemler ancak yeterli egitim almis ve endoskopiye asina olan hekimler tarafindan
yapilmalidir. Kullanicinin ve/veya hastanin zarar gdrme ihtimalini ortadan kaldirmak icin, calistirma
ilkeleri, riskler/avantajlar ve endoskopik yéntem kullanimiyla ilgili tehlikeler iyice anlagiimalidir.

Bir islemde farkli Gireticilerin cihazlarini birlikte kullanmadan dnce bu cihazlarin mekanik ve
elektriksel uyumlulugunu dogrulayin.

Sabitleme sonrasinda uygulama sahasini hemostazdan emin olmak icin kontrol edin.

Zimbalarin uygulanmasi icin cihaza uygun kuvvet tatbik edilmelidir. Asin kuvvet uygulamak
dokunun, sabitlenmekte olan materyalin veya cihazin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

Not: Cihazin ucu ile 6,7 mm'den daha az mesafedeki karsi basing noktasi arasinda doku sikismasini
onlemek icin, harici karsi basing uygularken dikkatli olunmalidir.

1. Protez
2. Periton
3.Zimba

ADVERS (TERS) REAKSIYONLAR

Bu cihazin kullanimindan kaynaklanan advers reaksiyonlar sunlart icerir: implant bélgesinde gegici lokal
iritasyon ve yabana cisme karsi gegici enflamatuvar tepki. Tiim yabana cihazlarla oldugu gibi, muhtemel
advers olaylar ayrica enflamasyon ve islemle ilgili enfeksiyonun siddetlenmesini de igerir.

SEMATIK GORUNUM

A

Loy A. Gihaz
B B.Zimba
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KULLANIM TALIMATLARI

1.

ETHICON SECURESTRAP™ emilebilir zimba sabitleme cihazini uygun biiyiikliikteki bir laparoskopik
port kilifindan veya bir doniistiiriicii yardimiyla daha biiyiik bir port kilifindan (gerekirse) gegirin.

2. Cihazin ucunu hedef bélgenin dogrudan iizerindeki doku veya mesh’e (ag) yerlestirin. Mesh'in
konumlandiriimasini kolaylastirmak icin cihazin ucu kullanilabilir.

3. Haricen uyqun bir karst basing uygularken, sapi tamamen sikip birakin. Karsi basing uygulamak,
zimbanin saglam yerlestirilmesini garanti etmeye yardimci olur.

4. Sabitlenecek alan boyunca ilave geriti yerlestirmek icin yukandaki 2—3. adimlari tekrarlayin.

5. NOT: Gerekirse, zimbay bir laparoskopik makasla keserek, zimba mesh'ten ¢ikartilabilir. Mesh'i
zimbadan cekip uzaklastirin ve zimbayi emilmek iizere dokuda birakin.

6. 12.veya 25. zmbanin yerlestirilmesinin ardindan, sap tam basili pozisyonda kilitlenir ve cihaz
sapindaki pencere tiimiiyle renklenir. Cihaz bu asamada ¢ikarilip atilmalidir. Ilave sabitleme noktalan
gerekliyse, baska bir cihaz temin edin.

7. Uygulamanin tamamlanmasinin ardindan, ETHICON SECURESTRAP™ emilebilir zimba sabitleme
cihazini laparoskopik port kilifindan ¢ikarin.

8. (Cihaz, acik cerrahi islemlerinde de kullanilabilir.

DEPOLAMA

Oda sicakliginda saklayin. Yiiksek sicakliklara uzun siireli maruz birakilmamalidir. 50 °Cnin tizerindeki
sicakliklara maruz birakmayin.

TEDARIK SEKLI

ETHICON SECURESTRAP™ emilebilir zimba sabitleme cihaz, steril cihazlar olarak tekli paketlerde
mevcuttur. Uriin, 6 dik konfigiirasyonda temin edilebilir.

Cihaz ve ambalajini, kurumunuzun biyolojik agidan tehlikeli materyal ve atiklarla ilgili ilkeleri ve islemleri
dogrultusunda bertaraf edin.

SIMGELERIN ANLAMLARI

® Tekrar kullanmayin LOT Parti numarasi

% N ) 122°F

% Tekrar sterilize etmeyin /ﬂ/so C Ust sicaklik limiti
@ Ambalajt hasarliysa kullanmayin

g Katalog numarasi

Son kullanma tarihi — yil ve ay

imalatg
STERILE E Sterilizasyon yontemi — Etilen Oksit ¢
A CEisareti ve onaylanmig
Kullanim Talimatlarina bakiniz kurulusun kimlik numarasi.
) 2797  Uriin, 93/42/AET sayili Tibbi
DIKKAT: ABD federal yasalari uyarinca bu cihaz Cihazlar Direktifi'nin baslica
&0"'\! sadece bir hekim tarafindan ya da hekimin gereklerine uygundur

istegi izerine satilabilir

| EC [REP|  Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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