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INSORB subepidermal hudstapler
saetter en resorberbar clips

vandret i dermis, sa der opnas en
everteret hudlukning. Anordningen
praesenterer vaev i banen for to
kirurgisk skeerpede néle, sa der
fanges et preecist "bid” af dermis pa
begge sider af incisionen. En stiv,
u-formet, resorberbar clips med
pigge sikrer lukningen forsvarligt.
INSORB clips er fremstillet

af et resorberbart copolymer,

der er udledt fra meaelke-og
glycolsyrer, der nedbrydes in vivo
gennem hydrolyse, hvorefter de
metaboliseres. Resorption begynder
som et tab af spaendingsstyrke uden
et naevneveerdigt massetab. Efter
10-12 uger er clipsen ca. halvdelen
af dens oprindelige masse, og
resten resorberes i lgbet af de
efterfalgende maneder.
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60% styrke efter 7 dage
40% styrke efter 14 dage
15% styrke efter 21dage

Postoperativ
styrkeprofil




VIGTIGT:

Hvis instruktionerne ikke folges
korrekt, kan det fa alvorlige kirurgiske
konsekvenser. Disse anvisninger

er beregnet som en hjeelp ved
brugen af INSORB stapleren.

Det er IKKE en henvisning til
kirurgiske staplingsteknikker.

PRODUKTBESKRIVELSE:
INSORB subepidermal hudstapler
er en steril anordning til brug pa
en enkelt patient. Hudstapleren
indeholder INSORB resorberbare
clips til hudlukning.

INDIKATIONER:

Syntetiske, resorberbare INSORB
clips er beregnet til anvendelse ved
abdominal, thorakal, gynaekologisk,
ortopeedisk, plastik- og rekonstruktiv
kirurgi til subepidermal lukning

af hud, hvor der gnskes en
resorberbar veevslukker til temporaer
vaevsapproksimation.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Stapleren ma IKKE anvendes
pa arveey, hvis veevet ikke kan
indfanges effektivt.

2. En clips ma IKKE seettes, hvor
nalebanen er obstrueret, eller hvor
der kan opsta et sammenstgd med
et objekt.

3. Clipsen ma IKKE anvendes pa vaev,
der er for tyndt til, at veevet kan
indfanges effektivt.

4. Clipsen ma IKKE anvendes pa
veey, der er for tykt til, at veevet kan
indfanges effektivt.

5.Ma IKKE anvendes, nar
rgntgenfasthed er ngdvendig eller
gnskveerdig, da INSORB clips er
rentgengennemskinnelige.

6. Ma IKKE anvendes, hvor langvarig
vaevsapproksimation er ngdvendig
eller gnskveerdig, ud over hvad der
er ngdvendigt for normal lukning
af hudvaev.

FORHOLDSREGEL:

o TENSION - Placering af understgttende
suturer eller anden lukningsforsteerkning
kan veere ngdvendig for at sikre lukningens
integritet, nar der er eller kan veere meget
stor tension pa sarkanten, f.eks. omrader
med stor tension, meget overveegtige
patienter, ekscisioner eller sér, der kan blive
betydeligt haevede.

ANDRE BEMARKNINGER:

© PINCETTER - Lukning kan ogsa foretages
med to (2) Adson pincetter eller med
INSORBJ1 pincetten.

o \//EVSDAKNING - Ekstern perforation af
huden med en clips eller med overfladiske
clips vil forekomme, hvis vaevet ikke er
korrekt daekket hen over de “bla trekanter”.

o NALESKADE — ENHVER kontakt med en
pincet, en tidligere sat clips eller et andet
objekt VIL beskadige nalene. Hvis der er
MISTANKE om nogen skade, eller hvis
anordningen ikke fungerer godt, bortskaffes
0g udskiftes anordningen.

o ARVAYV - Det kan vaere ngdvendigt med
fuld ekscision af alt arvaev til rene sarkanter
for at opna en effektiv sarlukning.

o FJERNELSE AF CLIPSEN UNDER KIRURGI
Tag fat om clipsens ryg og traek i den med
fast hand, til den slipper. Alternativ: Traek
den ud og klip den eksponerede del af
clipsen af med en saks.

o KUN TIL BRUG PA EN ENKELT PATIENT
Ma ikke gensteriliseres. Clipse-styrken
pavirkes af varme, luftfugtighed og kraftig
bestraling. Gensterilisering kan resultere i
sarseparation. Alle abne produkter, brugte
eller ubrugte, bortskaffes i dertil indrettede
beholdere for skarpe genstande.

© SARPLEJE - Det tilrades at anvende
klebestrips. INSORB clipsene giver en
afbrudt lukning, der tillader postoperativ
dreenage, hvilket kan bemaerkes ved forste
forbindsskiftning.

o OPBEVARES VED 20-25 °C

o MA IKKE UDS/TTES FOR
TEMPERATURER OVER 50 °C - Undga
leengerevarende udszettelse for forhgjede
temperaturer. Anvend IKKE staplerne, hvis
temperaturprikken pa fligen foran pa asken
er RAD.

BRUGSANVISNING:

e Fjern den rade flig inden brug.

GRIB FAT |
1 5 mm
VEV

OG LOFT

Brug 1 Adson pincet til at GRIBE FAT i

5 mm af veevet ved en apex eller direkte
over en tidligere anbragt clips, og LOFT
for at gare veevet klart til stapleren.

TILPAS
9 0G
AFFYR

TILPAS stapleren forsvarligt med
Adson pincetten direkte under pilen,
0og AFFYR stapleren med et ensartet,
fast klem, indtil der hares et klik,

0g slip dernaest. Laft direkte op for

at fierne stapleren.

Dak de bla trekanter ()
til for at opna den korrekte
subepidermale placering

e Pa SVART TILGANGELIGE
STEDER vippes stapleren

fra side til side.

o Skift lukningsretning
far placeringen af den
sidste clips.
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BEM/RK: Hvis der gribes fat i mere end 5 mm
vav, ogleller hvis stapleren og pincetten ikke
tilpasses korrekt, kan det resultere i placering
af clips, som ligger for dybt og/eller for langt fra
hinanden, og dette kan pavirke sarets integritet.

Bla trekanter daekket til
Subepidermal placering

BIa trekanter IKKE daekket til
Ekstern placering
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> \ Vandrette, subepidermale, resorberbare

clips, der er sat ved mellemrum pa 7 mm

NALESTIKSIKKERHED:

INSORB stapleren er i overensstemmelse med loven om nalestiksikkerhed og forebyggelse (Needlestick Safety and Prevention Act) som en
OSHA-defineret SESIP i USA (sharps with engineered sharps injury protections — skarpe genstande med beskyttelse mod personskade). INSORB
staplerens indbyggede sikkerhedsfunktioner reducerer effektivt risikoen for et eksponeringsuheld. Standarden for blodbame patogener preeciserer
behovet for, at arbejdsgivere veelger sikrere naleinstrumenter og involverer medarbejdemne i identifikationen og valget af disse instrumenter.
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Leesbrugs- Tilbrugpaen  Opbevares vaek Ma IKKE anvendes, Batchkode Udlgbsdato  Steril - Gamma CE-maerke
anvisningen  enkelt patient fra VARME hvis beskadiget

Certificeringer:

INSORB staplere indeholder INGEN latex, INGEN PVC og INGEN bladgeringsmidler anvendt i PVC, som fx Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP).
INSORB staplere indeholder INGEN szerligt farlige stoffer (SVHC) ifelge REACH i (EU) nr. 1907/2006 (ECHA)

INSORB staplere indeholder INGEN medicinske produkter, INGEN stoffer deriveret fra humant blod og INGEN materialer deriveret fra dyr

Forsigtig: Ifelge amerikansk lov ma denne anordning kun seelges, distribueres og anvendes af eller efter anvisning af en laege.
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