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Capsatorul chirurgical INSORB
pentru suturi subcutanate
amplaseaza intradermic orizontal

0 capsa resorbabila pentru a obtine

0 inchidere cu eversie a tesutului.
Dispozitivul prezinta tesutul in calea a
doua ace ascutjte chirurgical pentru a
captura o ,portiune” dermica precisa
pe ambele parti ale inciziei. O capsa
rigida, in forma de U resorbabild, cu
eclise fixeaza inchiderea. Capsele
INSORB sunt fabricate din copolimer
resorbabil derivat din acizi lactici

si glicolici care se degradeaza

in vivo prin hidroliza si sunt apoi
metabolizaf. Resorbtia incepe sub
forma de pierdere a rezistentei la
tractiune, fara pierderea apreciabila a
masel. Dupa 10-12 saptaméni, masa
capsei scade la aproximativ jumatate
din masa originala si restul este
resorbit in lunile urmatoare.

A - Méaner

B - Maneta

C - Brate de compresie

D - Traseu ac

E - Triunghiuri albastre

F - Varf

G - Pozitie de unire cu pensa
H - Contor de capse

| - Capsa resorbabila
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60 % din rezistenta la 7 zile
40 % din rezistentd la 14 zile
15 % din rezistenta la 21 zile

Profil de rezistenta
postoperatorie




IMPORTANT:

Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la
consecinte chirurgicale grave. Aceste instructiuni sunt
concepute sa va ajute la utilizarea capsatorului chirurgical
INSORB. Acestea NU sunt o referinta pentru tehnicile de
capsare chirurgicala.

DESCRIEREA PRODUSULUI:

Capsatorul chirurgical INSORB pentru suturi subcutanate
este un dispozitiv steril, utilizabil la un singur pacient, care
contine capse resorbabile INSORB pentru inchiderea pielii.

INDICATII:

Capsele INSORB resorbabile sintetice sunt destinate
pentru utilizare la inchiderea subcutanata a pielii in cazurile
in care se doreste utilizarea unei capse bioresorbabile
pentru afrontarea temporara a tesutului.

CONTRAINDICATII:

1. NU utilizati capsatorul chirurgical pe tesut cicatricial
daca este imposibila obtinerea unei capturi adecvate a
tesutului.

2. NU aplicati o capsa pe traseul obstructionat al acului sau
daca se poate produce un contact cu un alt obiect.

3. NU utilizati capsatorul chirurgical pe tesut prea subtire
pentru a permite o captura adecvata.

4. NU utilizati capsatorul chirurgical pe tesut prea gros
pentru a permite o captura adecvata.

5. NU utilizati cand radioopacitatea este necesara
sau dorita deoarece capsele INSORB sunt
radiotransparente.

6. NU utilizati in cazul in care este necesara sau preferata
afrontarea mai indelungata a tesutului fata de cea
necesara pentru inchiderea normala a tesutului cutanat.

PRECAUTIE:

TENSIUNE - Amplasarea de suturi profunde de sustinere
este necesara pentru a asigura integritatea inchiderii

cand marginile inciziei sunt sau pot fi supuse la tensiune
excesiva, cum ar fi zonele supuse la tensiune ridicata,
pacienti obezi, excizii si/sau incizii care pot prezenta
umflaturi pronuntate. Aceste suturi trebuie amplasate la cel
putin 1 cm de marginea inciziei pentru a permite acoperirea
triunghiurilor albastre de pe varful capsatorului chirurgical
cu tesut cutanat suficient. A se vedea graficul din dreapta.

REACTII ADVERSE:

Reactiile adverse pot include separarea inciziei, infectje,
sangerare, hematom, serom, necroza marginilor tesutului,
durere, inflamatie acuta, eritem, edem, umflare, mancarime
excesiva, iritatie, echimoze, drenare, eversie prelungita a
inciziei, capse iegsite la suprafata, capse percutanate, capse
superficiale, anxietate si compromiterea esteticii, cum ar fi
cicatrice cheloida, hipertrofica, largirea cicatricii, decolorare
si hiperpigmentare.

ALTE NOTE:

e PENSA — Inchiderea poate fi incheiata, de asemenea, cu
doua (2) pense Adson sau cu pensa INSORB|1.

e EXCIZIILE — Daca sunt utilizate capse pentru a
inchide stratul dermic profund la inchiderile cu excizie,
se recomanda o sutura cu fir continuu subcutanata
amplasata deasupra capselor.

e DETERIORAREAACELOR — ORICE contact cu o
pensa sau alt obiect VA provoca deteriorarea acelor si va
compromite performanta. Daca se suspecteaza ORICE
deteriorare sau daca dispozitivul nu functioneaza in mod
uniform, eliminati si Tnlocuifi.

e TESUT CICATRICIAL — Pentru a realiza o inchidere
eficienta a inciziei, poate fi necesar sa efectuati excizia
completa a intregului fesut cicatricial pana la marginea
tesutului virgin.

e SCOATEREA CAPSEI IN TIMPUL INTERVENTIEI —
Prindeti partea posterioara a capsei si trageti ferm pentru
a o extrage.

e ACCESUL POSTOPERATOR LA INCIZIE — Pentru a
deschide complet sau partial incizia, utilizati foarfecele
pentru a taia partea expusa a capselor. Nu trebuie sa
scoateti fragmentele de capse.

e UTILIZARE PENTRU UN SINGUR PACIENT —ANU se
resteriliza. Rezistenta capsei este afectata de caldura,
umiditate si radiatji. Resterilizarea va compromite
performanta si integritatea inciziei, care poate duce la
0 separare a acesteia. Eliminati Th mod corespunzator
toate produsele deschise, utilizate sau neutilizate.

¢ INGRIJIREA INCIZIEI — Se recomanda utilizarea de
pansamente adezive sau de adeziv pentru piele in
vederea proteciiei externe a inciziei. Capsa INSORB
asigura o inchidere intrerupta care permite drenajul
postoperator imediat, care poate fi remarcat la prima
schimbare a pansamentului.

e ASE PASTRALA 16-25 °C

e ANU SE EXPUNE LA PESTE 50 °C — Evitati expunerea
prelungita la temperaturi ridicate. NU utilizati capsatoarele
chirugicale daca cercul de temperatura pe capacul frontal
al cutiei a devenit ROSU.



Tehnica INSORB de inchidere a tesutului cutanat:

PREGATIRE: inainte de folosire, scoatetj capacul rosu tragand de lamela subtjre superioara afara si inainte.

Cu ajutorul unei pense Adson,
PRINDET] PRINDETI5mm de tesutlaun
5 mm §:i apex sau direct deasupra unei
capse amplasate anterior* i
RI DlCA-!-l RIDICATI pentru a prezenta tesutul
la nivelul capsatorului chirurgical.

* Pentru a asigura amplasarea capselor
la interval de 7 mm

In timp ce mentjinetj tesutul ridicat,
introduceti varful in incizie pentru
UNITI a UNI cu fermitate capsatorul
2 §| chirurgical cu pensa Adson direct sub
ACTIONATI sageata si a ACTIONATI capsatorul
} " cu o strangere uniforma pana cand
se aude un clic, apoi eliberafi. Ridicat
capsatorul in directie verticala pentru
a-| scoate - nu trageti inapoi.

NOTA: Dacé prindeti mai mult de 5 mm de tesut si/sau nu uniti ferm capsatorul si pensa, capsele pot fi
introduse prea adanc si/sau prea departe una de alta, ceea ce poate compromite integritatea inciziei.

Pentru a minimiza amplasarile superficiale sau externe ale capselor:

e mentineti nivelul capsatorului la suprafata
tesutului cutanat;

e asigurat-va ca ambele triunghiuri albastre sunt
acoperite de piele. Daca este necesar, migcati
capsatorul in lateral in tesutul flasc sau in spaji
inguste, de exemplu, amplasarea ultimei capse;

Triunghiurile albastre
sunt acoperite
Amplasare
subcutanatd

. e NU
e inversatj directia de inchidere pentru Triunghiurile albastre

NU sunt acoperite

amplasarea ultimei capse. Amplasare externa



a3 / \ Capse orizontale, subcutanate, resorbabile

amplasate la intervale de 7 mm

SIGURANTA IMPOTRIVAINTEPATURILOR DE ACE:

Capsatorul INSORB, in calitate de dispozitiv ascutjt dotat cu protectii impotriva intepaturilor accidentale (SESIP, sharps with engineered sharps injury
protections) conform definitiei OSHA (Agentiei pentru sanatate si siguranta la locul de munca) din SUA, respecta dispoziiile legii referitoare la prevenirea
si protectia impotriva intepaturilor de ace (Needlestick Safety and Prevention Act). Functjile de siguranta de care dispune capsatorul INSORB reduc in
mod eficient riscul de expunere accidentald. Standardul referitor la agentji patogeni cu transmisie sanguina (Bloodborne Pathogens Standard) subliniaza
necesitatea ca angajatorii sa selecteze dispozitive cu ace mai sigure i sa implice personalul medical pentru identificarea si selectarea acestor dispozitive.
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Cititj Ase utiliza Ase dep02|ta ANU se utiliza . _
instructiunile  la un singur Temperaturi de departe de daca este Cod lot Data Steril - Marcaj
de utilizare pacient depozitare CALDURA deteriorat expirarii Radiatie gama CE

Certificari: Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural. Nu este fabricat cu clorurd de polivinil (PVC) sau plastifiant utilizafj la PVC, precum ftalatul de bis(2-etilhexil) (DEHP).
Nu este fabricat cu substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC, Substances of Very High Concern) in raport cu inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (CE) nr. 1907/2006 de catre Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA).

Nu este fabricat cu medicamente. Nu este fabricat cu hemoderivafi umani. Nu este fabricat cu materiale de origine animala.

Atentie: DOAR pe baza de prescriptie medicala - Legislatia federald a SUA permite vanzarea, distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv numai de catre
sau cu recomandarea medicului.
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