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The INSORB Subcuticular Skin Stapler places an absorbable staple horizontally in the
dermis to achieve an everted skin closure. The device presents tissue in the path of two
surgically-sharpened needles to capture a precise ‘bite’ of dermis on both sides of the
incision. Arigid, u-shaped absorbable staple with cleats secures the closure. INSORB
Staples are made of an absorbable copolymer derived from lactic and glycolic acids which
degrade in vivo by hydrolysis and then metabolized. Absorption begins as a loss of tensile
strength without an appreciable loss of mass. At 10-12 weeks, the staple is approximately
one-half its original mass, and the remainder is absorbed during the subsequent months.

IMPORTANT:

Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences.
These directions are designed to assist in the use of the INSORB Stapler. They are NOT a
reference to surgical stapling techniques.

PRODUCT DESCRIPTION:

The INSORB Subcuticular Skin Stapler is a sterile, single patient use device containing
INSORB Absorbable Staples for skin closure.

INDICATIONS:

Synthetic absorbable INSORB Staples are intended for use in the subcuticular closure of skin
where an absorbable tissue fastener is desired for temporary tissue approximation.

CONTRAINDICATIONS:

1. Do NOT use the staple on scar tissue if an effective tissue capture can not
be achieved.

2. Do NOT place a staple where the needle path is obstructed or a collision with any object
may occur.

3. Do NOT use the staple on tissue which is too thin to permit an effective tissue capture.

4. Do NOT use the staple on tissue which is too thick to permit an effective
tissue capture.

5. Do NOT use when radiopacity is necessary or desired since INSORB staples are
radiotransparent.

6. Do NOT use where prolonged tissue approximation beyond that needed for normal skin
tissue closure is necessary or desired.

PRECAUTION:

TENSION - Placement of deep supporting sutures is required to ensure closure integrity
when excessive tension on the wound edge is or may be present, e.g. high-tension areas,
high BMI, excisions, and/or wounds that may experience significant swelling. These sutures
must be placed at least 1cm from the wound edge to allow sufficient tissue to cover the Blue
Triangles on the nose of Stapler. See graphic at right.
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Dimensions:

| 60% strength at 7 days
Post Operative | 40% strength at 14 days
Strength Profile | 15% strength at 21 days




ADVERSE REACTIONS:

Adverse reactions may include wound separation, infection, bleeding,

hematoma, seroma, skin edge necrosis, pain, acute inflammation, erythema,

edema, swelling, excessive itching, irritation, bruising, drainage, prolonged

wound eversion, surfacing staples, percutaneous staples, superficial staples,

anxiety, and compromised cosmesis, e.g., keloid, hypertrophic scar, scar

widening, discoloration, and hyperpigmentation.

OTHER NOTES:

® FORCEPS - Closure may also be completed with two (2) Adson Forceps or
the INSORB|1 Forceps.

® EXCISIONS - If the Staples are used to close the deep dermal layer in
excisional closures, a subcuticular running stitch placed above the Staples is
encouraged.

o NEEDLE DAMAGE- ANY contact with a forceps or other object WILL cause
damage to the needles and compromise performance. If ANY damage is
suspected, or if the device is not operating smoothly, discard and replace.

® SCAR TISSUE —Full excision of all scar tissue to virgin tissue edges may be
required to achieve an effective wound closure.

® REMOVING STAPLE DURING SURGERY - Grasp the back of the staple and
pull firmly to extract.

e POST-OPERATIVE WOUND ACCESS - To partially or fully open the incision,
use scissors to cut the backspan of the Staple(s). It is not necessary to
remove staple fragments.

o SINGLE PATIENT USE - Do NOT resterilize. Staple strength is affected by
heat, humidity, and radiation. Resterilization will compromise performance and
wound integrity, which may result in a wound separation. Properly dispose of
all opened products whether used or unused.

o \WOUND CARE - The use of adhesive dressings or skin glue is encouraged
for external wound protection. The INSORB Staple provides an interrupted
closure which allows immediate post-operative drainage that may be noted at
the first dressing change.

® STORE AT 16-25°C (61-77°F)

e DO NOT EXPOSE TO 50°C (122°F) — Avoid prolonged exposure to elevated
temperatures. Do NOT use the staplers if the temperature circle on the front
flap of the carton has changed to RED.

INSORB Skin Closure Technique:

INSPECT: Visually inspect for breaches of packaging integrity prior to use.

PREPARATION: Prior to use, remove the red cover by pulling upper thin tab out and forward.

GRASP
5mm
&LIFT

Using 1 Adson forceps, GRASP 5mm of the tissue at an
apex or directly above a previously placed staple* and
LIFT to present tissue to the Stapler.

*To ensure Staples are placed at 7mm intervals

While maintaining the lift, place the nose into the

wound to firmly MATE the Stapler with the Adson

forceps directly below the arrow and FIRE the Stapler

& with a smooth squeeze until audible click, then release.
Lift straight up to remove the Stapler - do not pull

MATE

backwards.

FIRE

NOTE: Grasping more than 5mm of tissue and/or not firmly mating the Stapler and forceps may result in placing Staples too deep and/or too far apart which may

compromise wound integrity.

To minimize superficial or external Staple plac

o Keep Stapler level with plane of skin.

e Ensure both Blue Triangles are covered by skin. If
necessary, rock Stapler side-to-side when in flaccid
tissue or tight spaces, e.g. final Staple placement.

e Reverse the direction of closure for final Staple
placement.

Blue Triangles NOT Covered,
External Placement

Blue Triangles Covered
Subcuticular
Placement
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L'agrafeuse chirurgicale sous-cutanée INSORB permet de déposer une agrafe résorbable en
position horizontale dans le derme afin d’obtenir une fermeture cutanée éversée. Le dispositif
positionne les tissus dans la trajectoire de deux aiguilles chirurgicales & pointe acérée de
facon & rapprocher précisément le derme de chaque coté de l'incision. Une agrafe résorbable
rigide a crochets en forme de « U » assure la fermeture. Les agrafes INSORB sont en
copolymeére résorbable dérivé de I'acide lactique et de I'acide glycolique ; ces polymeres se
dégradent in vivo par hydrolyse pour étre ensuite métabolisés. La résorption se manifeste
tout d’abord par une perte de résistance a la traction sans diminution sensible de la masse.
Au bout de 10 & 12 semaines, 'agrafe a perdu environ la moitié de sa masse initiale ; la partie
restante se résorbe au cours des mois suivants.

IMPORTANT:

Le non-respect des instructions risque d’entrainer des conséquences chirurgicales graves.
Ces instructions décrivent le mode d’emploi de I'agrafeuse INSORB et NE SONT PAS une
technique de référence de fermeture chirurgicale par agrafe.

DESCRIPTION DU PRODUIT:

L'agrafeuse chirurgicale sous-cutanée INSORB est un dispositif stérile pour patient unique
contenant des agrafes résorbables INSORB pour la suture cutanée.

INDICATIONS:

Les agrafes synthétiques résorbables INSORB s'utilisent pour assurer la fermeture
sous-cutanée lorsqu'il faut une attache tissulaire résorbable pour rapprocher temporairement
les tissus.

CONTRE-INDICATIONS:

1. NE PAS utiliser d'agrafes sur un tissu cicatriciel s'il est impossible de le saisir
correctement.

2. NE PAS poser d'agrafes si les aiguilles risquent de rencontrer un obstacle ou s'ily a
risque de collision avec un dispositif quelconque.

3. NE PAS utiliser d'agrafes sur un tissu trop mince qui ne pourra pas étre saisi
correctement.

4. NE PAS utiliser d'agrafes sur un tissu trop épais qui ne pourra pas étre saisi
correctement.

5. NE PAS utiliser dans les cas ot une opacité aux rayons X est nécessaire ou souhaitable
car les agrafes INSORB sont radiotransparentes.

6. NE PAS utiliser quand un rapprochement prolongé des tissus (au-dela du temps
nécessaire pour une fermeture cutanée normale) est nécessaire ou souhaité.

PRECAUTION:

TENSION - Il peut étre nécessaire de garantir la fermeture de la plaie par des sutures de
soutien profondes dans les cas ol une tension excessive est ou peut étre présente le long
des berges (par ex. zones soumises a une forte tension, patients obéses, excisions et/

ou plaies pouvant présenter une forte enflure). Ces sutures doivent étre placées a 1 cm au
moins des berges de la plaie pour qu'une quantité suffisante de tissu couvre les triangles
bleus sur le bec de I'agrafeuse. Voir le graphique sur la droite.

A - Poignée F - Bec

B - Levier G - Zone d'accolement de la pince
C - Bras de compression H - Compteur d'agrafes

D - Trajectoire des aiguilles | - Agrafe résorbable

E - Triangles bleus

Dimensions (D/

de l'agrafe:
Profil de | Résistance a 7 jours : 60 %
résistance | Résistance a 14 jours : 40 %
postopératoire | Résistance a 21 jours : 15 %




REACTIONS INDESIRABLES:

Les réactions indésirables peuvent comprendre les symptémes suivants :
ouverture de la plaie, infection, saignements, hématome, sérome, nécrose de
la berge cutanée, douleur, inflammation aigué, érythéme, cedéme, enflure,
démangeaisons excessives, irritation, ecchymose, drainage, éversion
prolongée de la plaie, agrafes remontant en surface, agrafes percutanées,
agrafes superficielles, anxiété et apparence cosmétique compromise, par
exemple chéloides, cicatrice hypertrophique, élargissement de la cicatrice,
décoloration et hyperpigmentation.

AUTRES REMARQUES:

o PINCE - Il est également possible de compléter la fermeture a I'aide de
deux (2) pinces Adson ou de la pince INSORB|1.

EXCISIONS - Si les agrafes sont utilisées pour suturer les couches
cutanées profondes lors de sutures par excision, il est recommandé
d'utiliser un point de suture sous-cutané au-dessus des agrafes.
ENDOMMAGEMENT DES AIGUILLES - TOUT contact avec une pince ou
un autre objet ABIMERA les aiguilles et compromettra les performances. Si
on soupgonne un dommage QUELCONQUE ou si le dispositif ne fonctionne
pas correctement, jeter I'agrafeuse et la remplacer.

TISSU CICATRICIEL - L'ablation totale du tissu cicatriciel peut s'avérer
nécessaire pour obtenir des lévres saines et une suture efficace de la plaie.

RETRAIT DES AGRAFES PENDANT LINTERVENTION - Saisir le dos de
I'agrafe et tirer fermement pour I'extraire.

ACCES POSTOPERATOIRE A LA PLAIE - Pour ouvrir lncision
partiellement ou complétement, utiliser des ciseaux pour couper le dos de la
ou des agrafes. Il n'est pas nécessaire de retirer les fragments des agrafes.
USAGE POUR PATIENT UNIQUE - NE PAS restériliser. La résistance des
agrafes est altérée par la chaleur, 'humidité et un rayonnement excessif. La
restérilisation compromettra les performances et l'intégrité de la plaie, ce qui
risque de provoquer 'ouverture de la plaie. Jeter tous les dispositifs ouverts,
utilisés ou non.

SOIN DES PLAIES - Il est conseillé d'utiliser des bandes adhésives ou

de la colle cutanée pour assurer la protection externe de la plaie. Les
agrafes INSORB permettent une fermeture a points séparés qui facilite le
drainage postopératoire de la plaie, généralement observé lors du premier
changement de pansement.

CONSERVER A 16-25 °C

NE PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 50 °C

- Eviter toute exposition prolongée & des températures élevées. NE PAS
utiliser 'agrafeuse lorsque le point indicateur de température sur le rabat
avant du carton est ROUGE.

Technique de suture cutanée INSORB :

INSPECTION : Avant I'utilisation, inspectez visuellement toute infraction  lntégrité de I'emballage.
PREPARATION : Avant ['utilisation, retirer le couvercle rouge en tirant la fine languette supérieure vers I'avant.

SAISIR
5 mm
& SOU-
LEVER

tissu a l'agrafeuse.

ATaide d’une (1) pince Adson, SAISIR 5 mm de tissu &
une extrémité ou directement au-dessus d’'une agrafe
préalablement posée* et SOULEVER pour présenter le

* Pour assurer que les agrafes sont placées a 7 mm d'intervalle

Tout en maintenant la position soulevée, placer le bec
de l'agrafeuse dans la plaie pour ACCOLER fermement
I'agrafeuse a la pince Adson directement au-dessous de
la fléche et DECLENCHER I'agrafeuse d’une pression
ferme et sans a-coup jusqu’a ce qu'un déclic se fasse

ACCO-
LER &
DECLE N' entendre, puis relacher.
CHER

Soulever I'agrafeuse directement vers le haut pour la
retirer - ne pas tirer vers I'arriere.

REMARQUE : Le fait de saisir plus de 5 mm de tissu et/ou de ne pas accoler fermement I'agrafeuse a la pince risquent d’entrainer une pose trop profonde et/ou trop

espacée des agrafes, ce qui peut compromettre une bonne cicatrisation.

Pour minimiser |la pose superficielle ou externe des agrafi

e Garder I'agrafeuse paralléle a la couche cutanée.

e \eiller a ce que les deux triangles bleus soient recouverts par

la peau. Si nécessaire, imprimer des mouvements latéraux a
I'agrafeuse dans les tissus flasques ou les espaces étroits, par

exemple pour la pose finale des agrafes.

e Pourla pose de la derniére agrafe, inverser la direction de

fermeture.

NON &

Triangles bleus
NON recouverts
Pose externe,

oul
Triangles bleus recouverts
Pose sous-
cutanée
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Der subkutikuldre INSORB Haut-Hefter platziert eine resorbierbare Klammer horizontal

in die Dermis, um einen nach auBen gestiilpten Hautverschluss zu erzielen. Der Hefter
bringt das Gewebe in den Erfassungsbereich von zwei scharfen Wundnadeln, um prézise
Hautstiicke auf beiden Seiten der Inzision zu fassen. Eine starre U-formige Klammer mit
Widerhaken fixiert das Gewebe. Die INSORB-Klammern sind aus einem resorbierbaren
Copolymer hergestellt, das auf Milchsaure und Glycolséure basiert. Diese zersetzen sich

in vivo durch Hydrolyse und werden dann metabolisiert. Die Resorption beginnt mit dem
Nachlassen der Zugfestigkeit ohne merklichen Masseverlust. Nach 10 bis 12 Wochen
betragt die Masse nur noch etwa die Halfte des Ausgangswerts. Der Rest der Klammer wird
innerhalb der folgenden Monate resorbiert.

WICHTIG:

Wenn diese Anweisungen nicht genau befolgt werden, kann dies den Erfolg des Eingriffs
emnsthaft gefdhrden. Diese Gebrauchsanleitung gilt spezifisch fiir den INSORB-Hefter. Sie
ist NICHT als allgemeine Beschreibung chirurgischer Klammertechniken gedacht.

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Der subkutane INSORB Haut-Hefter ist steril und fiir den Gebrauch bei jeweils einem
Patienten bestimmt. Er enthalt resorbierbare INSORB-Klammern zum VerschlieRen
der Haut.

INDIKATIONEN:

Die synthetischen, resorbierbaren INSORB-Klammern sind zum subkutanen Verschluss
der Haut bestimmt, wenn eine temporare resorbierbare Adaption der Wundrander
gewiinscht wird.

KONTRAINDIKATIONEN:

1. Die Klammern diirfen nicht in Narbengewebe verwendet werden, wenn das Gewebe
nicht vollstandig erfasst werden kann.

2. Die Klammern diirfen nicht an Stellen gesetzt werden, wo der Nadelpfad blockiert ist
oder sie mit etwaigen Hindernissen kollidieren kénnen.

3. Die Klammern diirfen nicht in Gewebe verwendet werden, das zu diinn ist, um eine
vollstandige Erfassung zu gewahrleisten.

4. Die Klammern diirfen nicht in Gewebe verwendet werden, das zu dick ist, um eine
vollstandige Erfassung zu gewahrleisten.

5. Die Klammern sind rontgendurchlassig und diirfen daher nicht verwendet werden, wenn
Rontgenun-durchléssigkeit erforderlich oder erwlinscht ist.

6. Die Klammern diirfen nicht verwendet werden, wenn
das Gewebe langer zusammen gehalten werden soll, als zur normalen Wundheilung
notwendig ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

SPANNUNG: Bei bestehender oder zu erwartender hoher Dehnungsspannung an den
Wundrandern (z. B. in stark gespannten Bereichen, bei ibergewichtigen Patienten, Exzisionen
oder Wunden, bei denen eine signifikante Schwellung auftreten kann) sind Stiitznahte
erforderlich, um einen angemessenen Wundverschluss zu gewahrleisten. Diese Nahte miissen
mindestens 1 cm vom Wundrand platziert sein, damit ausreichend Gewebe die blauen Dreiecke
an der Nase des Hefters bedeckt. Siehe Grafik rechts.

A - Griff F - Nase

B - Hebel G - Ansatzstelle fiir die Pinzette

C - Kompressionsarme H - Indikator fiir Klammernanzahl
|

D - Nadelpfad - Resorbierbare Klammer

E - Blaue Dreiecke

Abmessungen (D/ 5mm
der Klammer:

Festigkeitsprofil | Zugfestigkeit nach 7 Tagen: 60 %
nach dem | Zugfestigkeit nach 14 Tagen: 40 %
Eingriff | Zugfestigkeit nach 21 Tagen: 15 %




NEBENWIRKUNGEN:

Es kdnnen u. a. folgende Nebenwirkungen auftreten: Aufbrechen der Wunde,
Infektion, Blutung, Hamatom, Serom, Nekrose der Hautrander, Schmerzen,
akute Entziindung, Erythem, Odem, Schwellung, starker Juckreiz, Reizung,
Bluterguss, Drainage, anhaltende Wundenausstilpung, Austreten der Klammem,
perkutane Klammern, Klammem an der Oberfléche, Unruhe und kosmetische
Beeintréchtigungen (z.B. Keloid, hypertrophische Narbe, Narbenverbreiterung,

Verfarbung und Hyperpigmentierung).

SONSTIGE HINWEISE:

o PINZETTE: Der Wundverschluss kann auch mit zwei Adson-Pinzetten oder der
INSORB|1-Pinzette erfolgen.

EXZISIONEN: Wenn die Klammem zum SchlieRen der tiefen Hautschicht bei
exzisionalen Wundverschliissen verwendet werden, wird eine subkutikular
verlaufende, iiber den Klammem platzierte Naht empfohlen.

BESCHADIGUNG DER NADELN: Jegliche Beriihrung mit einer Pinzette oder
anderen Objekten verursacht eine Beschéadigung der Nadeln und gefahrdet
das Ergebnis. Falls ein Schaden vermutet wird oder das Instrument nicht
ordnungsgeman funktioniert, muss das Instrument unverziiglich entsorgt und
ersetzt werden.

NARBENGEWEBE: Das Narbengewebe muss u. U. vollstandig bis zu den
unversehrten Wundréndern herausgeschnitten werden, um einen guten
Wundverschluss zu erzielen.

KLAMMERENTFERNUNG WAHREND DES EINGRIFFS: Zum Extrahieren den
Riicken der Klammer erfassen und fest herausziehen.

POSTOPERATIVER WUNDZUGANG: Zum teilweisen oder vollstandigen
Offnen der Inzision den Riicken der Klammer(n) mit einer Schere aufschneiden.
Ein Entfernen der Klammerfragmente ist nicht erforderlich.

NUR ZUM GEBRAUCH BEI JEWEILS EINEM PATIENTEN: NICHT emeut
sterilisieren. Die Zugfestigkeit der Klammern wird von Hitze, Feuchtigkeit und
Réntgenbelastung beeintréchtigt. Bei ereuter Sterilisation kann es zu einer
Offnung der Wundrander kommen. Gedffnete Produkte — ob gebraucht oder
nicht — auf geeignete Weise entsorgen.

WUNDPFLEGE: Zum &uBeren Schutz der Wunde werden Klebeverband oder
Hautkleber empfohlen. Der INSORB-Hefter sorgt fiir einen unterbrochenen
Waundverschluss, der eine sofortige Drainage nach der Operation ermdglicht,
wie bereits beim ersten Verbandswechsel festgestellt werden kann.

BEI 16 bis 25 °C AUFBEWAHREN

VOR TEMPERATUREN UBER 50 °C SCHUTZEN. Das Produkt darf nicht
(iber langere Zeit bei hoheren Temperaturen gelagert werden. Hefter NICHT
verwenden, wenn der Temperaturkontrollpunkt auf der vorderen Lasche der
Kartonverpackung ROT ist.

INSORB-Wundverschlussverfahren:

UBERPRUFEN: Die Verpackung vor dem Gebrauch auf sichtbare Beschadigungen tiberpriifen.
VORBEREITUNG: Vor Gebrauch den roten Verschluss durch Herausziehen der diinnen Lasche oben entfernen.

5 mm
FASSEN
und AN-
HEBEN

Hefterbereich zu bringen.

gesetzt sind

5 mm des Wundrands am Ende der Inzision bzw. direkt
oberhalb der vorigen Klammer* mit einer Adson-Pinzette
FASSEN und ANHEBEN, um das Gewebe in den

* Um sicherzustellen, dass die Klammem in Abstanden von 7 mm

ANSET-

ZEN und

BETATI-
GEN

zuriickziehen.

Gewebe weiter angehoben halten, die Nase in die
Wunde schieben und den Hefter direkt unterhalb des
Pfeils fest an die Adson-Pinzette ANSETZEN und mit
festem, gleichmaRigem Druck BETATIGEN, bis der
Hefter horbar einrastet, dann loslassen.

Den Hefter gerade nach oben abheben - nicht

HINWEIS: Wenn mehr als 5 mm Gewebe gefasst und/oder der Hefter nicht fest an die Pinzette angesetzt wird, kénnen die Klammern zu tief bzw. zu weit
voneinander entfernt platziert werden, und es kommt eventuell nicht zu einem sicheren Wundverschluss.

Vermeidung von oberflachlicher ode

e Hefter auf gleicher Hohe mit der Hautober-flache halten.
e Sicherstellen, dass beide blauen Dreiecke von Haut abgedeckt

sind. Den Hefter in schlaffem Gewebe oder auf engem

Raum hin und her bewegen (z. B. zur Platzierung der letzten

Klammer).

e Die letzte Klammer entgegengesetzt zur Verschlussrichtung

platzieren.

Subkutikulére
Platzierung

AuBen liegende
Platzierung
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La grapadora cutanea subcuticular INSORB coloca una grapa absorbible en la dermis de
forma horizontal para lograr un cierre cutdneo de dentro afuera. El dispositivo presenta una
capa de tejido en el paso de dos agujas con filo quir(rgico con el objeto de capturar una
“mordida” precisa de dermis a ambos lados de la incision. El cierre se asegura mediante
una grapa rigida absorbible, en forma de “U” y con pivotes. Las grapas INSORB estan
hechas de un copolimero absorbible derivado de acidos lacticos y glicélicos, que se
degradan in vivo mediante hidrélisis y después se metabolizan. El proceso de absorcion
comienza como pérdida de resistencia a la tension, sin una pérdida apreciable de masa. Al
cabo de 10 a 12 semanas, la grapa tiene aproximadamente la mitad de su masa original y
el resto se absorbe en los meses siguientes.

IMPORTANTE:

El incumplimiento de las instrucciones puede tener graves consecuencias quirdrgicas.
Estas instrucciones estan concebidas como guia para emplear la grapadora INSORB. NO
constituyen un material de consulta sobre técnicas de grapado quirtrgico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

La grapadora cutanea subcuticular INSORB es un dispositivo estéril, a utilizar en un
solo paciente, que se presenta precargado con grapas absorbibles INSORB para cierres
cutaneos.

INDICACIONES:

Las grapas sintéticas absorbibles INSORB estén indicadas para el cierre subcuticular de
la piel en aquellos casos en que se desee usar una sujecion absorbible de tejido para la
aproximacion del tejido durante un tiempo limitado.

CONTRAINDICACIONES:

1. NO utilice grapas en tejido cicatrizado si no puede lograrse una captura eficaz de tejido.

2. NO coloque grapas en ninguna zona donde el paso de la aguja esté obstruido o pueda
producirse una colision con algin objeto.

3. NO utilice grapas en tejido que sea demasiado fino como para permitir una captura
eficaz del mismo.

4. NO utilice grapas en tejido que sea demasiado grueso como para permitir una captura
eficaz del mismo.

5. NO emplee la grapadora cuando se requiera o se desee tener radiopacidad, ya que las
grapas INSORB son radiotransparentes.

6. NO emplee la grapadora cuando se requiera o se desee una aproximacion tisular
prolongada que vaya mas alla de lo necesario para el cierre normal del tejido cutaneo.

PRECAUCION:

TENSION: Es necesario colocar suturas de apoyo profundas para garantizar la integridad
del cierre cuando haya o pueda haber una tension excesiva en el borde de la herida,

por ejemplo, en zonas de gran tension, con un IMC elevado, cuando haya excisiones o
en heridas que puedan experimentar una hinchazon considerable. Estas suturas deben
colocarse al menos a 1 cm del borde de la herida de forma que haya suficiente tejido para

cubrir los tridngulos azules de la boquilla de la grapadora. Consulte el grafico de la derecha.

A - Mango F - Boquilla

B - Palanca G - Punto de acoplamiento
C - Brazos de compresion de las pinzas

D - Paso de la aguja H - Cuentagrapas

E - Triangulos azules | - Grapa absorbible

Dimensiones GD/

de la grapa:
Perfil de

resistencia | 40% de resistencia a los 14 dias

postoperatoria

60% de resistencia a los 7 dias

15% de resistencia a los 21 dias




REACCIONES ADVERSAS: o EXTRACCION DE UNA GRAPA DURANTE LA INTERVENCION: Sujete la
Las reacciones adversas pueden incluir separacion de la herida, infeccion, parte trasera de la grapay tire de ella firmemente para extraerla.

hemorragia, hematoma, seroma, necrosis de los bordes de la piel, dolor, o ACCESO POSTOPERATORIO A LA HERIDA: Para abrir parcial o
inflamacion aguda, eritema, edema, hinchazon, picor excesivo, irritacion, completamente la incision, utilice unas tijeras para cortar la parte expuesta de
magulladuras, drenaje, eversion prolongada de la herida, grapas en la superficie, las grapas. No es necesario retirar los fragmentos de las grapas.

lotis,ctaces parihon ensachaniono o ot docoracons ® PARAUSARSE EN UNSOLOPACIENTE:NOso

o " ! ! debe reesterilizar. La resistencia de la grapa se ve afectada por el calor, la
hiperpigmentacion. humedad y la radiacion.

OTRAS NOTAS: La reesterilizacion pondra en peligro el funcionamiento y la integridad de la
herida, que podria separarse. Deseche adecuadamente todos los productos
abiertos, estén o no usados.

CUIDADO DE LAHERIDA: Se recomienda utilizar apésitos adhesivos o

un pegamento dérmico para proteger el exterior de la herida. La grapadora

PINZAS: El cierre también puede llevarse a cabo con dos (2) pinzas Adson o
con las pinzas INSORB1.

EXCISIONES: Si las grapas se van a emplear para cerrar una capa dérmica

profunda en cierres excisionales, se recomienda una sutura subcuticular INSORB produce un cierre con puntos separados; esto permite un drenaje
continua sobre las grapas. inmediato durante el postoperatorio que podra apreciarse la primera vez que
DANOS ALAS AGUJAS: TODO contacto con las pinzas o con cualquier se cambien los apositos.

otro objeto OCASIONARA dafios a las agujas y afectara negativamente al CONSERVESE A 16-25 °C

funcionamiento. Si sospecha que se ha producido CUALQUIER dafio, o si el | |
NO DEBERA EXPONERSE A MAS DE 50 °C. Evitese la exposicion

dispositivo no funciona con facilidad, deséchelo y sustittiyalo por otro. oncada o ovados. NO uiie § |
. . . s prolongada a temperaturas elevadas. NO utilice la grapadora si el punto
TEUIDO CICATRICIAL: Podria ser necesaria a excision completa de todo el indicador de temperatura situado en la solapa frontal del envase esta ROJO.

tejido cicatricial hasta obtener bordes de tejido limpio y poder lograr un cierre
eficaz de la herida.

Técnica de cierre cutaneo con INSORB:

INSPECCIONAR: Inspeccionar visualmente la integridad del envase del dispositivo antes de usar este ltimo por si presentara alguna rotura.
PREPARACION: Retire Ia lengiieta roja antes del uso tirando de la pestafia delgada superior hacia afuera y hacia adelante.

Utilizando una pinza Adson, SUJETE 5 mm del tejido
SUJ ETE en una punta o directamente por encima de una grapa*

previamente colocada y LEVANTELO para situar el tejido
5 mm Y ante la grapadora.

LEVANT E * Para garantizar intervalos de 7 mm entre las grapas colocadas

Mientras lo mantiene elevado, coloque la boquilla en
ACOPLE la herida, ACOPLE firmemente la grapadora con las
pinzas Adson directamente bajo la flecha y ACCIONE
Y la grapadora pulsando con suavidad hasta escuchar un
clic; luego suelte.

ACC'ON [E Levante la grapadora verticalmente hacia arriba para

retirarla. No tire hacia atras.

NOTA: Si se sujetan mas de 5 mm de tejido o no se acoplan con firmeza la grapadora y las pinzas, las grapas podrian quedar colocadas demasiado profundamente
o con demasiada distancia entre si, y eso afectar negativamente a la integridad de la herida.

e Mantenga la grapadora en el plano de la piel.

e Asegurese de que ambos triangulos azules queden cubiertos
por la piel. Si fuera nece-sario, haga bascular la grapadora
de lado a lado en tejidos flacidos o espacios reducidos, por
ejemplo, al colocar la grapa final.

Tridngulos azules cubiertos

e Invierta la direccion del cierre al colocar la grapa final. Colocacién externa Colocacion
subcuticular,
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N\ SUBCUTICULAR SKIN STAPLER

TUTTE LE SUTURATRICI DELLA
SERIE 2000

REFF 2030

La suturatrice cutanea intradermica INSORB posiziona orizzontaimente nel derma una
graffa bioassorbibile, realizzando la chiusura estroflessa del tessuto. La suturatrice instrada
il tessuto nel percorso di due aghi ad affilatura chirurgica, che catturano una “porzione” ben
precisa di derma su entrambi i lati dell'incisione. Una graffa bioassorbibile rigida a forma di
U, dotata di ardiglioni, fissa la chiusura. Le graffe INSORB sono realizzate in copolimero
bioassorbibile derivato dagli acidi lattico e glicolico che si degradano in vivo mediante idrolisi
e vengono metabolizzati nel tempo. L'assorbimento inizia con la perdita di resistenza alla
trazione senza una riduzione apprezzabile della massa. Dopo 10-12 settimane la graffa &
ridotta a circa la meta dalla massa iniziale e la parte rimanente sara riassorbita nei mesi
successivi.

IMPORTANTE

La mancata osservanza delle presenti istruzioni puo comportare conseguenze chirurgiche
gravi. Scopo delle presenti istruzioni & fornire un ausilio nell'utilizzo della suturatrice
INSORB e NON costituiscono un riferimento a tecniche di sutura chirurgica.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La suturatrice cutanea intradermica INSORB € un dispositivo sterile, monopaziente,
contenente graffe bioassorbibili INSORB per la chiusura della cute.

INDICAZIONI

Le graffe sintetiche bioassorbibili INSORB sono destinate all'uso per la chiusura
intradermica della pelle nei casi in cui & auspicabile I'impiego di un dispositivo di chiusura
tissutale bioassorbibile per ottenere un'approssimazione provvisoria dei tessuti.

CONTROINDICAZIONI

1. NON applicare la graffa su tessuto cicatriziale, qualora sia impossibile ottenere una
cattura adeguata del tessuto.

2. NON applicare la graffa ove il percorso degli aghi sia ostruito o nelle situazioni in cui si
potrebbe verificare un contatto con un altro oggetto.

3. NON utilizzare la graffa su un tessuto che sia troppo sottile per consentire una cattura
adeguata.

4. NON utilizzare la graffa su un tessuto che sia troppo spesso per consentire una cattura
adeguata.

5. NON utilizzare qualora siano necessarie o preferibili condizioni di radiopacita, perché le
graffe INSORB sono radio-trasparenti.

6. NON utilizzare qualora sia necessaria o preferibile unapprossimazione tissutale
prolungata rispetto a quella richiesta per ottenere una chiusura normale dei tessuti
cutanei.

PRECAUZIONE

TENSIONE - Il posizionamento in profondita di suture di supporto & necessario per
assicurare I'integrita della chiusura quando i margini dell'incisione sono o possono essere
sottoposti a tensione eccessiva, ad esempio in aree soggette a tensione elevata, in caso
di elevato indice di massa corporea, escissioni e/o ferite che possono essere soggette a
considerevole gonfiore. Le suture devono essere posizionate ad almeno 1 cm dal margine
dell'incisione, in modo che una quantita sufficiente di tessuto riesca a coprire i triangoli blu
presenti sulla punta della suturatrice. Vedere il grafico a destra.

A - Impugnatura F - Punta

B - Leva G - Posizione di unione delle pinze
C - Valve di compressione H - Contatore delle graffe

D - Percorso degli aghi | - Graffa bioassorbibile

E - Triangoli blu

Dimensioni GD/

dell ffe:
ele gr;r(ejﬁlo di | 80% della resistenza a 7 giomi

resistenza | 40% della resistenza a 14 giorni
postoperatoria | 15% della resistenza a 21 giorni




RIMOZIONE DELLA GRAFFA DURANTE LINTERVENTO - Afferrare la
parte posteriore della graffa e tirarla con decisione per estrarla.

REAZIONI AVVERSE
Le reazioni avverse possono comprendere separazione dell'incisione,

infezione, sanguinamento, ematoma, sieroma, necrosi dei margini della e ACCESSO POST-OPERATORIO ALL'INCISIONE - Per aprire I'incisione
pelle, dolore, infiammazione acuta, eritema, edema, gonfiore, eccessivo parzialmente o completamente, utilizzare delle forbici per tagliare la parte
prurito, irritazione, formazione di lividi, drenaggio, eversione prolungata esposta della graffa. La rimozione dei frammenti di graffa non & necessaria.

dell'incisione, affioramento delle graffe, graffe percutanee o superficiali, ansia e
compromissione dell'aspetto estetico, ad esempio causata da cheloidi, cicatrici AR A e

N : S N essere alterata da calore, umidita e radiazioni. La risterilizzazione potrebbe
ipertrofiche, allargamento della cicatrice, scoloramento e iperpigmentazione. compromettere le prestazioni del dispositivo e lintegrita dellincisione,
ALTRE NOTE provocando anche la separazione dell'incisione. Smaltire opportunamente
tutti i prodotti aperti, utilizzati o meno.

CURA DELL'INCISIONE - Per proteggere I'area esterna dell'incisione, si
consiglia di usare strisce di cerotto adesivo o colla chirurgica. La suturatrice

USO MONOPAZIENTE - NON risterilizzare. La resistenza della graffa pud

e PINZE - La chiusura pud essere completata anche con due (2) pinze Adson
o con le pinze INSORBJ|1.

e ESCISSIONI - Se le graffe vengono utilizzate per chiudere lo strato profondo INSORB crea una chiusura cutanea a punti separati, che consente
del derma per \a. chlusuravsuccesswa a escissioni, & consigliato I'uso di una limmediato drenaggio postoperatorio, osservabile nel corso della prima
sutura continua intradermica sovrapposta alle graffe. sostituzione della medicazione.

DANNI AGLI AGHI - QUALSIASI contatto con pinze o altri oggetti
DANNEGGIA gli aghi compromettendo il funzionamento del dispositivo.
Se si sospetta che gli aghi abbiano subito un danno QUALSIASI o se la
suturatrice non funziona regolarmente, eliminarla e sostituirla con una
nuova.

TESSUTO CICATRIZIALE - Per realizzare una chiusura efficace
dell'incisione, puo essere necessario praticare la completa escissione del
tessuto cicatriziale, fino ad ottenere margini di tessuto vergine.

CONSERVARE A 16-25 °C

NON ESPORRE A TEMPERATURE MAGGIORI DI

50 °C - Evitare I'esposizione prolungata a temperature elevate. NON usare
la suturatrice, se il puntino termosensibile sul lembo anteriore della scatola
della confezione & ROSSO.

Tecnica di chiusura cutanea INSORB
VERIFICA: prima dell'uso, procedere a una verifica visiva per assicurarsi che I'integrita dell'imballaggio non sia stata compromessa.
PREPARAZIONE: prima dell'uso, rimuovere la protezione rossa, tirando all'esterno e in avanti la linguetta sottile superiore.

AF F E R- Usando una pinza Adson, AFFERRARE 5 mm di tessuto
RARE in corrispondenza di un apice 0 immediatamente sopra
5 mm E una graffa posizionata in precedenza* e SOLLEVARE per

presentare il tessuto alla suturatrice.
SOLLE-
VARE

* Affinché le graffe possano essere posizionate a intervalli di 7 mm

Continuando a tenere sollevato il tessuto, inserire
U N I RE la punta del dispositivo nellincisione in modo da
UNIRE saldamente la suturatrice e le pinze Adson
E immediatamente sotto la freccia; AZIONARE la
AZI 0' suturatrice con una compressiqne'upiforlrne e decisa
fino ad avvertire uno scatto, quindi rilasciarla.
N ARE Sollevare verticalmente per rimuovere la suturatrice:
non tirare all'indietro.

NOTA: se vengono afferrati piti di 5 mm di tessuto /o se la suturatrice e la pinza non vengono unite saldamente, il posizionamento delle graffe potrebbe risultare
troppo profondo e/o eccessivamente distanziato, compromettendo I'integrita dellincisione.

Mantenere la suturatrice allineata al piano della pelle.

| triangoli blu devono essere coperti dalla pelle. Se necessario,
in presenza di tessuto cadente o in spazi ristretti, fare \
ondeggiare la suturatrice da un lato all'altro, ad esempio per il ] ]
- o D S
posizionamento dell'ultima graffa. NO I
Triangoli blu NON coperti Triangoli blu copel

e Peril posizionamento dell'ultima graffa invertire la direzione di Posizionamento Po izionamento
chiusura. esterno intradermico,
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TODOS OS AGRAFADORES DA
2000 SERIES

REFF 2030

O Agrafador Cutaneo Subcuticular INSORB coloca um agrafo absorvivel horizontalmente na
derme para obter um encerramento invertido da pele. O dispositivo apresenta o tecido na
via de duas agulhas afiadas cirurgicamente para capturar uma ‘dentada’ precisa da derme
em ambos os lados da incisdo. Um agrafo rigido e absorvivel, em forma de U com grampos,
garante o encerramento. Os Agrafos INSORB séo feitos com um copolimero absorvivel
derivado de &cido lactico e acido glicolico os quais se desintegram in vivo por hidrélise
sendo, seguidamente, metabolizados. A absorgéo inicia-se como uma perda de resisténcia a
tracg@o sem que se observe uma perda apreciavel de massa. Depois de 10 a 12 semanas,
o agrafo apresenta aproximadamente metade da sua massa original e o resto é absorvido
durante os meses seguintes

IMPORTANTE:

An&o observancia devida das instrucées pode resultar em consequéncias cirtrgicas
graves. Estas instrugdes foram concebidas com o intuito de auxiliar na utilizagéo do
Agrafador INSORB. O presente NAO constitui um documento de referéncia das técnicas de
aplicagéo de agrafos cirtrgicos.

DESCRIGAO DO PRODUTO:

0 Agrafador Cutaneo Subcuticular INSORB ¢ um dispositivo estéril, para utilizagdo num
Unico paciente, que contém Agrafos Absorviveis INSORB para encerramento da pele.

INDICAGOES:

Os Agrafos INSORB sintéticos e absorviveis destinam-se a ser utilizados no encerramento
subcuticular da pele onde se pretenda aplicar um fixador de tecido absorvivel para
aproximagao temporaria dos tecidos.

CONTRA-INDICAGOES:

1. NAO use o agrafador em tecido cicatricial se néo for possivel obter uma captura de
tecido eficaz.

2. NAO coloque o agrafo onde a via da agulha esteja obstruida ou onde possa ocorrer
uma colisdo com qualquer objecto.

3. NAO use o agrafador em tecido que seja demasiadamente fino para permitir uma
captura de tecido eficaz.

4. NAO use o agrafador em tecido que seja demasiadamente denso para permitir uma
captura de tecido eficaz.

5. NAO use quando for necessaria ou desejada a radiopacidade, dado que os Agrafos
INSORB sao radiotransparentes.

6. NAO use onde a aproximagao prolongada de tecido para além do necessério para
encerramento de tecido cutdneo normal é desejada ou necesséria.

PRECAUGAO:

TENSAO - A colocago de suturas de suporte profundo é necessaria para garantir a integridade
do encerramento quando exista ou possa vir a existir uma tensao excessiva na borda da ferida,
por exemplo, areas de elevada tensao, indice de massa corporal (IMC) elevado, excisdes e/

ou feridas que possam apresentar uma tumefacgéo significativa. Estas suturas devem ser
colocadas a pelo menos 1 cm da borda da ferida para permitir que uma quantidade suficiente de
tecido sobre os Trigngulos azuis na ponta do Agrafador. Ver grafico & direita.

A - Punho F - Ponta

B - Alavanca G - Localizagdo da unigo da pinga
C - Bracos de compressao H - Contador de agrafos

D - Via da agulha | - Agrafo absorvivel

E - Tridngulos azuis

. N 5mm
Dimensoes

do agrafo:
Perfil de | 60% de resisténcia apos 7 dias
resisténcia | 40% de resisténcia apos 14 dias
pos-operatorio | 15% de resisténcia apés 21 dias




REACGOES ADVERSAS:

As reacgdes adversas podem incluir a separagdo da ferida, infecgéo, hemorragia,
hematoma, seroma, necrose da margem da pele, dores, inflamagéo aguda,

REMOGAQ DE AGRAFOS DURANTE A
CIRURGIA-Agarre as costas do agrafo e puxe firmemente para extrair.

ACESSO POS-OPERATORIO A FERIDA - Use uma tesoura para cortar a

eritema, edema, inchago, comichdo excessiva, irritagéo, equimoses, drenagem, traseira do(s) Agrafo(s) para abrir parcial ou completamente a incis@o. N&o é

eversao prolongada da ferida, superficializagéo de agrafos, agrafos percutaneos, necessario remover fragmentos dos agrafos.

agrafos superficiais, ansiedade e compromisso da cosmese, por ex., quelide, o APENAS PARA UTILIZAGAO NUM PACIENTE —

cicatrizes hipertroficas, alargamento da cicatriz, descolorag&o e hiperpigmentag&o. NAQ reesterilize. Aresisténcia do agrafo é afectada pelo calor, humidade e

OUTRAS NOTAS: excesso de ra_diaqéo. A re_esierilizaqéo pode comprom_e(_er~ 0 desempenho pem
. ) ) como a integridade da ferida, o que pode resultar na diviséo da ferida. Elimine

e PINGAS - O encerramento pode igualmente ser realizado com duas (2) Pingas devidamente todos os produtos abertos usados ou ndo usados.

de Adson ou com a

Pinga INSORB1 CUIDADOS COM A FERIDA - Encorajamos o uso de pensos adesivos ou cola
¢ . C e cirdrgica para protecgdo externa da ferida. Os Agrafos INSORB oferecem um

EXCISOES - Se utiiizar os Agrafos para encerrar a camada dérmica profunda encerramento interrompido o que permite uma drenagem pés-operatoria que

em encerramentos excisionais, recomendamos a colocagéo de pontos rectos pode ser observada aquando da primeira substituigao de pensos.

subculiculares sobre os Agrafs. CONSERVE AUMA TEMPERATURA ENTRE 16-25 °C

DANOS NAAGULHA - QUALQUER contacto com pingas ou outros objectos NAO EXPONHAA 50°C — Evite exposices prolongadas a temperaturas

CAUSARA d.anos.r.'as agulhas eira comprqmgter 0 desempenho. Elimine e elevadas. NAO use os agrafadores se o ponto da temperatura localizado na
substitua o dispositivo se suspeitar da existéncia de QUAISQUER danos ou se . N

o dispositivo ndo estiver a funcionar suavemente. aba frontal da caixa de cario se apresentar VERMELHO.
TECIDO COM CICATRIZ - Pode ser necessario efectuar uma exciséo
completa de todo o tecido cicatricial até &s margens do tecido virgem para obter
um encerramento de ferida eficaz.

Técnica de Encerramento da Pele INSORB:

INSPECIONAR: Inspecione visualmente de modo a verificar se a embalagem n&o se encontra danificada antes de utilizar.
PREPARAGAOQ: Remova a aba vermelha, puxando a patilha fina superior para fora na direcgéo frontal antes de utilizar.

AGARRE Usando uma (1) pinga de Adson, AGARRE firmemente

5 mm de tecido num apex ou directamente acima de um
agrafo* previamente colocado e ELEVE para expor o

5 mm E tecido ao Agrafador.
E LEVE * Para assegurar a colocagao dos Agrafos a intervalos de 7 mm

Mantendo a elevagao, coloque a ponta sobre a ferida
U NA para UNIR firmemente o Agrafador com a pinga de
Adson directamente abaixo da seta e
E DISPARE o Agrafador com uma presséo suave até
ouvir um estalido e, seguidamente, liberte.

D I SPARE Eleve directamente para cima para retirar o

Agrafador — N&o puxe para tras.

NOTA: Agarrar firmemente mais de 5 mm de tecido e/ou n&o unir firmemente o Agrafador a pinga pode resultar na colocagéo dos Agrafos numa posigéo
demasiadamente profunda e/ou distante o que pode afectar a integridade da ferida.

Para minimizar colocagoes de Agrafos superficiais ou externas

e Mantenha o Agrafador nivelado a par do plano da pele.

e Certifique-se de que ambos os Triangulos
azuis estao cobertos com pele. Se necessario, oscile o
Agrafador de um lado para o outro quando em tecido flacido

ou espagos apertados, por ex., na colocacéo final do Agrafo.

e Para a colocagio final do Agrafo, inverta a direcgio do G cB0wEE et e

encerramento.mento.
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N\ SUBCUTICULAR SKIN STAPLER

ALLE NIETERS UIT DE 2000-SERIE

REFF 2030

Met de INSORB subcutane huidnieter worden absorbeerbare nietjes horizontaal in de dermis
geplaatst om de huid naar buiten gekeerd te sluiten. Het instrument brengt weefsel in de
baan van twee chirurgisch scherpe naalden om een precieze ‘greep’ dermis aan beide zijden
van de incisie te nemen. Een hard U-vormig absorbeerbaar nietje met wiggen zet de sluiting
vast. INSORB-nietjes zijn vervaardigd van een absorbeerbaar copolymeer dat is afgeleid
van melk- en glycolzuren die in vivo door hydrolyse worden afgebroken en vervolgens
gemetaboliseerd. Absorptie begint als verlies van treksterkte zonder merkbaar massaverlies.
Na 10 tot 12 weken is het nietje nog ongeveer half zo groot als bij het begin. Wat resteert
wordt gedurende de volgende maanden geabsorbeerd.

BELANGRIJK:

Niet-naleving van onderstaande instructies kan tot ernstige chirurgische consequenties
leiden. Deze instructies zijn bedoeld als hulp bij het gebruik van de INSORB-nieter. Ze zijn
GEEN naslagwerk voor chirurgische niettechnieken.

PRODUCTBESCHRIJVING:

De INSORB subcutane huidnieter is een steriel instrument dat INSORB absorbeerbare
nietjes bevat voor het sluiten van huid bij één patiént.

INDICATIES:

Synthetische, absorbeerbare INSORB-nietjes zijn bedoeld voor het subcutaan sluiten van

huid wanneer absorbeerbare weefselhechting gewenst is voor tijdelijke weefselapproximatie.

CONTRA-INDICATIES:

1. Gebruik nietjes NIET op littekenweefsel als het weefsel niet effectief gegrepen kan
worden.

2. Plaats nieties NIET waar de naaldbaan is geblokkeerd of waar ze met voorwerpen in
contact kunnen komen.

3. Gebruik nieties NIET op weefsel dat te dun is om het effectief te kunnen grijpen.

4. Gebruik nietjes NIET op weefsel dat te dik is om het effectief te kunnen grijpen.

5. Gebruik dit product NIET wanneer radiopaciteit vereist
of gewenst is, aangezien INSORB-nietjes radiotransparant zijn.

6. Gebruik dit product NIET wanneer langdurige weefselapproximatie is gewenst of vereist
(langer dan nodig voor normale sluiting van de huid).

VOORZORGSMAATREGEL:

SPANNING - Wanneer er (mogelijk) sprake is van overmatige spanning op de wondrand,
bijvoorbeeld op plaatsen met hoge spanning, bij obese patiénten, bij excisies of wonden

die significant kunnen zwellen, moeten diepe steunhechtingen worden geplaatst om de
integriteit van de sluiting te garanderen. Deze hechtingen moeten ten minste 1 cm vanaf de
wondrand worden geplaatst, zodat er voldoende weefsel is om de blauwe driehoekjes op de
neus van de nieter af te dekken. Zie de afbeelding rechts.

A - Handgreep F - Neus

B - Hendel G - Contactlocatie pincet
C - Persarmen H - Nietjesteller

D - Naaldbaan | - Absorbeerbaar nietje
E - Blauwe driehoekjes

5mm

afmetingen:

| 60% sterkte na 7 dagen
Postoperatief | 40% sterkte na 14 dagen
sterkteprofiel | 15% sterkte na 21 dagen
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BIJWERKINGEN:

Bijwerkingen kunnen zijn: wondloslating, infectie, bloeding, hematoom, seroom,
necrose van de huidrand, pijn, acute inflammatie, erytheem, oedeem, zwelling,
overmatige jeuk, irritatie, bloeduitstorting, drainage, langdurige wondeversie,
omhoog komende nietjes, percutane nietjes, oppervlakkige nietjes, onrust

en ongunstige cosmetische effecten, zoals keloid, hypertrofisch litteken,
verbreding van het litteken, verkleuring en hyperpigmentatie.

ANDERE OPMERKINGEN:

e PINCETTEN - Sluiting kan ook worden verkregen met twee (2) Adson-
pincetten of met het INSORB|1-pincet.

EXCISIES - Wanneer de nietjes worden gebruikt voor sluiting van de
diepe huidlaag na excisie, wordt geadviseerd een subcutane doorlopende
hechting over de nietjes heen te plaatsen.

NAALDBESCHADIGING - ELK contact met een tang of ander voorwerp
BESCHADIGT de naalden en heeft een ongunstig effect op de werking.
Wanneer ENIGERLEI beschadiging wordt vermoed of wanneer het
instrument niet naar behoren werkt, moet het worden afgevoerd en
vervangen.

LITTEKENWEEFSEL - Voor effectieve wondsluiting kan volledige excisie
van het littekenweefsel nodig zijn om ongeschonden wondranden te
verkrijgen.

NIETJE TIJDENS OPERATIE VERWIJDEREN - Grijp de achterkant van het
nietje beet en trek stevig aan het nietje om het te verwijderen.
POSTOPERATIEVE TOEGANG TOT WOND - Om de incisie geheel

of gedeeltelijk te openen, kunnen de nietjes met een schaar worden
doorgeknipt. De nietjesresten hoeven niet te worden verwijderd.

VOOR GEBRUIK BIJ EEN ENKELE PATIENT - NIET opnieuw steriliseren.
De sterkte van de nietjes wordt beinvioed door hitte, vochtigheid en straling.
Opnieuw steriliseren heeft een ongunstige invioed op de werking van

de nietjes en op de wondintegriteit; deze factoren kunnen wondloslating
veroorzaken. Voer alle geopende, al dan niet gebruikte producten op
passende wijze af.

WONDZORG - Het gebruik van plakstrips of huidlijm wordt aanbevolen voor
externe wondbescherming.

De INSORB-nietjes vormen een onderbroken sluiting die directe
postoperatieve drainage mogelijk maakt (te merken bij het vervangen van
het eerste wondverband).

BEWAREN BIJ 16-25 °C

NIET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN

BOVEN 50 °C - Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen.
Gebruik de nieters NIET als de temperatuurstip op de voorflap van de doos
ROOD is.

INSORB-huidsluitingstechniek:

CONTROLE: Controleer voor gebruik zorgvuldig of de verpakking niet beschadigd is.

VOORBEREIDING: Verwijder voor gebruik het rode kapje door het bovenste dunne lipje naar buiten en naar voren te trekken.

5mm
GRIJPE
EN

OMHOOG
TILLEN

N GRIJP met één Adson-pincet 5 mm weefsel in een punt
of direct boven een eerder geplaatst nietje* en TIL het
weefsel OMHOOG om het naar de nieter te brengen.

* Om te waarborgen dat de nietjes 7 mm van elkaar worden geplaatst

CONTACT
MAKEN
EN
NIETEN

Blijf het weefsel omhoog tillen en plaats de neus in de
wond tot de nieter stevig CONTACT MAAKT met het
Adson-pincet direct onder de pijl.

VUUR dan de nieter af door deze gelijkmatig en
behoedzaam samen te drukken totdat u een klik hoort.
Laat de hendel dan los. Breng de nieter recht omhoog
om hem te verwijderen - niet naar achteren trekken.

OPMERKING: Als meer dan 5 mm weefsel wordt gegrepen en/of de nieter en de tang niet stevig contact maken, kan dit ertoe leiden dat de nietjes te diep en/of te

ver van elkaar worden geplaatst, wat de wondintegriteit in gevaar kan brengen.

m opperviakkige of externe plaatsing van nietjes te vermijden

e Houd de nieter op gelijke hoogte met het huidopperviak.

e Controleer of beide blauwe driehoekjes door de huid worden

bedekt. Schommel de nieter zo nodig zidelings heen en weer
als er in slap weefsel of in nauwe ruimten moet worden gewerkt,

bijv. bij plaatsing van het laatste nietje.

omkeren.

Voor plaatsing van het laatste nietie moet u de sluitingsrichting

NEEX
Blauwe driehoekjes NIET afgedekt
Externe plaatsing

Blauwe driehoekjes afgedekt
Subcutane plaatsing
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SWEDISH/ISV

INSORB

N SUBCUTICULAR SKIN STAPLER
HELA 2000-SERIEN AV STAPLERS

REFF 2030

INSORB subkutan hudstapler placerar en resorberbar staple horisontellt i dermis for att
skapa en everterad hudforslutning. Instrumentet fangar in en exakt "bit” av dermis pa bada
sidor om incisionen med hjalp av tva kirurgiskt véssade nalar. En styv, U-formad resorberbar
staple med hullingar sakrar forslutningen. INSORB staples ér tillverkade av en resorberbar
kopolymer som produceras fran mj6lk- och glykolsyror och som bryts ned in vivo genom
hydrolys och dérefter metaboliseras. Resorptionen startar med en forlust av draghallfasthet
utan markbar forlust av massa. Efter 10-12 veckor har staplen ungefar hélften av sin
ursprungliga massa och aterstoden resorberas under efterfoljande manader.

VIKTIGT:

Underlatenhet att folja instruktionerna kan fa allvarliga kirurgiska konsekvenser. Dessa
anvisningar ar avsedda som hjlp vid anvandning av INSORB hudstapler. De &r INTE
avsedda att utgora en referens for kirurgiska staplertekniker.
PRODUKTBESKRIVNING:

INSORB subkutan hudstapler ar ett sterilt instrument for engangsbruk som innehaller
INSORB resorberbara staples for sarforslutning.

INDIKATIONER:

Syntetiska, resorberbara INSORB staples ar avsedda for subkutan slutning av huden dar en
resorberbar vavnadsforslutare ar 6nskvard for tillfallig approximering av sarkanterna.
KONTRAINDIKATIONER:

1. Anvand INTE en staple pa érrvavnad om inte effektiv vavnadsinfangning kan uppnas.

2. Placera INTE en staple dar nalbanan &r blockerad eller om kollision med nagot annat
foremal kan intraffa.

3. Anvand INTE en staple pa vavnad som &r for tunn for att mojliggora en effektiv
vavnadsinfangning.

4. Anvand INTE en staple pa vavnad som ér for tjock for att mgjliggora en effektiv
vévnadsinfangning.

5. Far INTE anvandas nar rontgentathet kravs eller ar 6nskvard, eftersom INSORB staples
inte &r rontgentéta.

6. Far INTE anvandas nar langvarig vavnadsforslutning utover vad som krévs for normal
hudfrslutning &r nddvandig eller 6nskvard.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

SPANNING - Djupa stodjande suturer krévs for att sakerstalla integriteten i slutningen da det
forekommer eller kan forekomma stora pafrestningar pa sarkantema, t.ex. omraden som utsétts
for stora pafrestningar, patienter som lider av fetma och/eller sar som svullnar avsevart. Dessa
suturer maste placeras minst 1 cm fran sarkanten sa att vévnaden técker de bla trianglama pa
staplems spets. Se bilden till hoger.

A - Handtag

B - Aviryckare

C - Kompressionsarmar
D - Nalbana

E - Bla trianglar

F - Spets

G - Stalle for hoppassning med
pincett

H - Staple-raknare

| - Resorberbar staple

0.8 mm

Staple
dimensioner:

| 60 % hallfasthet efter 7 dagar
 Postoperativ | 40 % halfasthet efter 14 dagar
hallfasthetsprofil | 15 % hallfasthet efter 21 dagar
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BIVERKNINGAR: o AVLAGSNANDE AV STAPLES UNDER EN OPERATION - fatta tag i staplens
Biverkningar kan inkludera sarseparation, infektion, blddning, hematom, serom, bakre del och dra ordentiigt for att extrahera den.

nekros vid hudkanten, smérta, akut inflammation, erytem, 6dem, svullnad, kraftig o ATKOMST AV SAR POSTOPERATIVT - for att partiellt eller fullstandigt

klada, irritation, blamérken, drénering, langvarigt everterat sar, beléggning pa oppna incisionen, anvand sax for att klippa av staplens bakre del. Det ar inte

staples, perkutana staples, ytiiga staples, angest och kosmetiska problem, till nédvandigt att ta bort staplefragment.
exempel keloid, hypertrofiskt &, &rrbreddning, missfargning och hyperpigmentering.

o FOR ENGANGSBRUK - far EJ resteriliseras. Staplens hallfasthet paverkas
BOVRIGA ANMARKNINGAR: negat\.vt av‘varmve, fuk.t och kraftig stralnlng; Resterilisering aventyrar prestandan
) . och sarets integritet, vilket kan resultera i sarruptur. Kassera alla 5ppnade
o PINCETT - férslutningen kan ocksa fullbordas med férpackningar oavsett om produkten anvénts eller ej.

tva (2) Adson-pincetter eller med INSORB|1-pincetten.

o N ‘ ) o SARVARD - anvandning av sjalvhéftande remsor rekommenderas for
© EXICSIONER ~ om staples anvénds for att sténga det djupa dermala skiktet externt sarskydd. INSORB-staplen ger en forslutning med enstaka staples
vid forslutning av excision, rekommenderas att ett subkutant rakstygn placeras som méjliggdr omedelbar postoperativ dranering, vilket &r mérkbart vid forsta
ovanfor utplacerade staples. forbandsbytet.
o NALSKADA- kontakt AV NAGOT SOM HELST SLAG med en pinctt eller o FORVARAS VID 16-25 °C
anal foremal KOMMER ATT skada nalama. Om NAGON SOMHELSTskada o ;7o T INTE FOR 50 °C - undvik langvarig exponering for forhijd temperatur.

misstanks, eller om instrumentet inte fungerar som det ska, ska det kasseras
och bytas ut.

ARRVAVNAD - fullsténdig excision av all &rrvavnad till opaverkade
vévnadskanter kan kravas for att en effektiv sarforslutning ska uppnas.

INSORB:s teknik for hudférslutning:

INSPEKTERA: Inspektera forpackningen visuellt for att forsékra dig om att den &r obruten innan anvéandning.
FORBEREDELSE: Fore anvandning, ta bort det roda holjet genom att dra den évre, tunna fliken utat och framat.

G Med 1 Adson-pincett, GRIP 5 mm av vavnaden vid en
5 mms toppunkt eller direkt ovanfor en tidigare placerad staple*
o CH och LYFT for att gora vavnaden atkomlig for hudstaplemn.

LYFT

PASSA Hall kvar och placera spetsen i saret for att PASSA
I H o P IHOP hudstaplern ordentligt med Adson-pincetten
OCH direkt under pilen, och TRYCK AV staplern med en
mjuk, bestdmd tryckning tills ett klickande hérs, slapp

T RYC K darefter.

AV Lyft rakt upp for att aviagsna hudstaplern.

OBS! Att gripa tag i mer &n 5 mm vavnad och/eller inte passa ihop hudstaplern och pincetten ordentligt kan leda till att staples placeras for djupt och/eller alltfor langt
isar, vilket kan &ventyra sarets integritet.

For att minimera ytliga eller externa placeringar av stapl

e Hall hudstaplern i jgmnhojd med hudytan.

Anvénd INTE staples om temperaturpricken pa kartongens framflik ar ROD.

* For att sakerstalla att staples placeras med 7 mm mellanrum

e Se till att de bada bla trianglarna &r tackta av hud. Om det
behdvs, vicka hudstaplern fran sida till sida i slapp vavnad eller
tranga utrymmen, till exempel vid slutlig stapleplacering.

De blé trianglama ar tackta
Subkutan placering

De bla trianglama r INTE tackta

e For slutgiltig placering av staplen, kasta om slutningsriktningen. Extom posting
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NORWEGIAN / NO

INSORB

N\ SUBCUTICULAR SKIN STAPLER

ALLE HUDSTIFTEMASKINER |
2000-SERIEN

REFF 2030

INSORB subkutikuleer stiftemaskin plasserer en absorberbar stift horisontalt i dermis for
evertert hudlukking. Apparatet legger vev foran to kirurgiske naler, som ngyaktig fanger en

hudbit pa hver side av snittet. En stiv, u-formet absorberbar stift med tagger sikrer lukkingen.

INSORB stifter bestar av et absorberbart kopolymerderivat fra melke- og glykolsyrer, som
brytes ned in vivo gjennom hydrolyse, og som deretter metaboliseres. Absorbsjon begynner
som tap av strekkstyrke uten redusert masse av betydning. Etter 10-12 uker har stiften
omtrent halvparten av den opprinnelige massen, og resten absorberes i lgpet av de neste
manedene.

VIKTIG:

Unnlatelse av a felge disse instruksjonene naye kan fore til alvorlige kirurgiske
komplikasjoner. Anvisningene skal veere til hjelp ved bruk av INSORB-stiftemaskinen. De er
IKKE en veiledning i kirurgisk stifteteknikk.

BESKRIVELSE AV PRODUKTET:

INSORB subkutikuleer hudstiftemaskin er et sterilt utstyr til bruk pa en enkelt pasient med

absorberbare INSORB-stifter til hudlukking.

INDIKASJONER:

Syntetiske absorberbare INSORB-stifter er beregnet til bruk i subkutikuleer lukking av huden

der et absorberbart vevsfeste er anskelig for midlertidig tilhefting av vev.

KONTRAINDIKASJONER:

1. Bruk IKKE stifter pa arrvev hvis ikke effektiv oppfanging av vev kan oppnas.

2. Plasser IKKE en stift der nalbanen er blokkert eller en kollisjon med et annet objekt er
mulig.

3. Bruk IKKE stifter pa vev som er for tynt til at vev effektivt kan oppfanges.

4. Bruk IKKE stifter pa vev som er for tykt til at vev effektivt kan oppfanges.

5. Ma IKKE brukes hvis det er ngdvendig eller gnskelig at stifter vises pa rentgen, fordi
INSORB-stifter er rgntgentransparente.

6. Ma IKKE brukes hvis forlenget vevstilhefting utover det som er ngdvendig for normal
lukking av hudvev, er nadvendig eller anskelig.

FORHOLDSREGEL:

TENSJON - Plassering av dype stettesuturer er nadvendig for a sikre god lukking der det
kan veere ekstremt drag pa sarkanten, f.eks. pa haytensjonssteder, overvektige pasienter,
eksisjoner og/eller sar med betydelig hevelse. Disse suturene ma plasseres minst 1 cm fra

sarkanten for & fa tilstrekkelig vev til & dekke til de bla trekantene pa nesen il stiftemaskinen.

Se grafikk til hayre.

- Handtak

- Spak

- Kompresjonsarmer
- Nalebane

- Bla trekanter

moo @ >

— T o M

- Nese

- Pinsettens motested
- Telleverk

- Absorberbar stift

0.8 mm

Stift
dimensjoner

| B0 % styrke etter 7 dager
Postoperativ | 40 % styrke etter 14 dager
styrkeprofil | 15 % styrke etter 21 dager
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BIVIRKNINGER:

Bivirkninger kan inkludere sarseparasjon, infeksjon, bledning, hematom, serom,
nekrose i hudkanten, smerte, akutt inflammasjon, erytem, @dem, hevelse, kraftig
kige, irritasjon, blamerker, drenering, langvarig sareversjon, overflatestifter,
perkutane stifter, overfladiske stifter, angst og kompromittert kosmesis, f.eks.
keloider, hypertrofiske arr, arrutvidelse, misfarging og hyperpigmentering.

ANDRE MERKNADER:

PINSETT - Lukking kan ogsa gjeres med to (2) Adson-pinsetter eller
INSORB|1 pinsetten.

EKSISJONER - Huis stiftene brukes til & lukke det dype dermallaget i
eksisjonslukkinger, anbefales et subkutikulzert uavbrutt sting plassert over
stiftene.

NALESKADE - ENHVER kontakt med en pinsett eller en annen gjenstand
VIL skade nalene og redusere ytelsen. Hvis det er mistanke om skade eller
hvis utstyret ikke virker som det skal, skal utstyret kasseres og byttes ut.
ARRVEYV - Full eksisjon av alt arrvev il fersk vevskant kan vaere ngdvendig
for & oppna effektiv sarlukking.

FJERNING AV STIFT UNDER OPERASJON - Grip baksiden av stiften og
dra hardt for a trekke den ut.

POSTOPERATIV TILGANG TIL SAR - Klipp av bakspennet pa stiften(e) med
en saks for a apne snittet delvis eller helt. Det er ikke ngdvendig & fieme
stiftfragmenter.

TIL BRUK PA EN ENKELT PASIENT - Ma IKKE resteriliseres. Stiftstyrken
pavirkes av varme, fuktighet og straling. Resterilisering vil redusere ytelsen
og sarintegriteten, og kan fere til sarseparasjon. Kast alle apnede produkter
enten de er brukte eller ubrukte, i henhold til forskriftene.

PLEIE AV SAR — Bruk av klebende strips eller hudlim anbefales for ekstern
sarbeskyttelse. INSORB-stiften gir avbrutt lukking som tillater umiddelbar
postoperativ drenering som kan merkes ved ferste bandasjeskift.
OPPBEVARES VED 16-25 °C

MA IKKE UTSETTES FOR 50 °C - Unnga langvarig utsettelse for haye
temperaturer. Bruk IKKE stiftene hvis temperaturindikatoren foran pa
kartongen er forandret til R@D.

INSORB hudlukkingsteknikk:

KONTROLLER: Kontroller visuelt at det ikke er brudd pa pakningen fer bruk.

KLARGJZRING: Far bruk ma det rade omslaget fiernes ved & dra den tynne ovre fliken ut og forover.

TA TAK
iS5 mm
oG
LOFT

Bruk 1 Adson-pinsett og TA TAK i

5 mm vev ved en ende av saret

eller direkte over en tidligere plassert stift* og LGFT
for & bringe vevet naer stiftemaskinen.

* For a sikre at stiftene plasseres med 7 mm intervaller

MOT
oG
FYR
AV

Ikke dra den bakover.

Oppretthold loftet, la stiftemaskinen M@TE fast

med Adson-pinsetten rett under pilen, FYR AV
stiftemaskinen med et jevnt trykk til det lyder et klikk, og
slipp ut spaken. Left rett opp for a fierne stiftemaskinen.

MERK: Hvis det gripes mer enn 5 mm vev og/eller det mangler fast mate med stiftemaskin og pinsett, kan det resultere i at stifter plasseres for dypt og/eller for langt

fra hverandre, noe som kan kompromittere sarintegriteten.

e Hold stiftemaskinen i plan med huden.

e Pass pa at begge de bla trekantene er tildekket av hud.

Vipp eventuelt stiftemaskinen fra side til side i mykt
vev eller trange steder, f.eks. plassering av siste stift.

o Snu lukkeretningen for plassering av siste stift.

NEI
Bla trekanter IKKE tidekket
Ekstern plassering

Bla trekanter tildekket
Subkutikuleer
plassering




DANISH/DA
INSORB'

SUBCUTICULAR SKIN STAPLER

ALLE SERIE 200 STAPLERE

REFF 2030

INSORB subepidermal hudstapler saetter en resorberbar clips vandret i dermis, sa der

opnas en everteret hudlukning. Anordningen preesenterer vaev i banen for to kirurgisk

skaerpede nale, 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 meelke- og glycolsyrer, der

nedbrydes in vivo gennem hydrolyse, hvorefter de metaboliseres. Resorption begynder

som et tab af spaendingsstyrke uden et neevneveerdigt massetab. Efter 10-12 uger er

clipsen ca. halvdelen af sin oprindelige masse, og resten resorberes i Igbet af de

efterfalgende maneder.

VIGTIGT:

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

anvisninger er beregnet som en hjeelp ved brugen af INSORB stapleren. Det er IKKE en

reference til kirurgiske staplingsteknikker.

PRODUKTBESKRIVELSE:

INSORB subepidermal hudstapler er en steril anordning til brug pa en enkelt patient, og den

indeholder INSORB resorberbare clips il hudlukning.

INDIKATIONER:

Syntetiske, resorberbare INSORB clips er beregnet til anvendelse til subepidermal

hudlukning, hvor der @nskes en resorberbar vaevslukker til temporaer vaevsapproksimation.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Stapleren ma IKKE anvendes pa arvaeyv, hvis vaevet ikke kan indfanges effektivt.

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

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

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

5. Ma IKKE anvendes, nar rentgenfasthed er nadvendig eller enskveerdig, da INSORB
clips er rentgengennemskinnelige.

6. Ma IKKE anvendes, hvor forleenget veevsapproksimation er ngdvendig eller gnskveerdig,
ud over hvad der er nedvendigt for normal lukning af hudvaev.

FORHOLDSREGEL:

TENSION - Placering af dybe, understgttende suturer er nadvendig for at sikre lukningens
integritet, nar der er eller kan vaere meget stor tension pa sarkanten, f.eks. omrader med
stor tension, hgjt BMI, ekscisioner og/eller sar, der kan blive betydeligt haevede. Disse
suturer skal placeres mindst 1 cm fra sarkanten for at tillade, at tilstraekkeligt veev deekker de
bla trekanter pa staplerens neese. Se illustrationen til hgjre.

- Handtag

- Greb

- Klemmearme
- Nalebane

- Bla trekanter

moo @ >

— T o M

- Neese

- Pincettilpasning
- Clipsteeller

- Resorberbar clips

0.8 mm i |
Clipdimensioner: (D/

| 80 % styrke efter 7 dage
Postoperativ | 40 % styrke efter 14 dage

styrkeprofil

15 % styrke efter 21 dage

5mm
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BIVIRKNINGER:

Bivirkninger kan omfatte sarruptur, infektion, bledning, heematom, serom,
nekrose i hudkant, smerte, akut inflammation, erytem, edem, haevelse,
kraftig klge, irritation, blodudtraedning, draenage, forlaenget eversion af

FJERNELSE AF CLIPSEN UNDER KIRURGI - Tag fat om clipsens ryg og
treek den ud med fast hand.

POSTOPERATIV ADGANG TIL SAR - Ved delvis eller fuld abning af
incisionen bruges sakse til at klippe den eksponerede del af clipsen/

sar, overfladiske clips, perkutane clips, superficielle clips, angstanfald og
kompromitteret kosmesis, f.eks. keloid, hypertrofisk ar, arudvidelse, misfarvning
og hyperpigmentering.

clipsene. Det er ikke nedvendigt at fieme clipsdelene.

KUN TIL BRUG PA EN ENKELT PATIENT -

Ma ikke gensteriliseres. Clipsstyrken pavirkes af varme, fugtighed og
bestraling. Gensterilisering kan kompromittere virkningen og integriteten af
saret, hvilket kan medfere sarseparation. Alle abne produkter, brugte eller
ubrugte, skal bortskaffes pa korrekt vis.

SARPLEJE - Det tilrades at anvende klaebende forbinding eller hudlim il
ekstern beskyttelse af sar. INSORB clipsen giver en afbrudt lukning, der
tillader umiddelbar, postoperativ draenage, hvilket kan bemaerkes ved forste
forbindingsskift.

OPBEVARES VED 16-25 °C

MA IKKE UDS/TTES FOR EN TEMPERATUR PA 50 °C - Undga
lengerevarende udseettelse for forhgjede temperaturer. Anvend IKKE
staplerne, hvis temperaturcirklen pa fligen foran pa sesken er R@D.

ANDRE BEMARKNINGER:

PINCETTER - Lukning kan ogsé foretages med to (2) Adson pincetter eller
med INSORB|1 pincetten.

EKSCISIONER - Hvis der bruges clips til at lukke det dybe dermale lag ved
ekscisionslukninger, anbefales et subepidermalt lige sting over clipsene.
NALESKADE - ENHVER kontakt med en pincet eller et andet objekt VIL
beskadige nalene og kompromittere virkningen. Hvis der er mistanke om
NOGEN FORM FOR skade, eller hvis anordningen ikke fungerer godt,
bortskaffes og udskiftes den.

ARVAV - Det kan veere ngdvendigt med fuld ekscision af alt arveev til rene
sarkanter for at opna en effektiv sarlukning.

INSORB hudlukningsteknik:

EFTERSE: Efterse for synlige skader i emballagens integritet fr brug.
KLARG@RING: Fjern den rede flig inden brug ved at traekke den gverste, tynde fane udad og fremad.

GRIB

FAT i
5 mm 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

L@FT for at gare vaevet klart til stapleren.

* For at sikre, at clips placeres i intervaller pa 7 mm

Placer naesen pa saret - mens der stadig loftes i veevet
- 0g TILPAS stapleren med Adson pincetten direkte
under pilen og AFFYR stapleren med et ensartet, jeevnt
klem, indtil der hares et klik. Slip derefter.

Loft lige op for at fierne stapleren - traek ikke bagud.

TILPAS

og
AFFYR

BEMAERK: Hvis der gribes fat i mere end 5 mm vaev, og/eller hvis stapleren og pincetten ikke tilpasses med en fast hand, kan det resultere i
placering af clips, som ligger for dybt og/eller for langt fra hinanden, og dette kan pavirke integriteten af saret.

Sadan kan du mindske superficiel eller

e Hold stapleren pa samme niveau som hudplanet.

e Sgrg for, at begge bla trekanter er deekket af hud. Om
ngdvendigt skal du vippe stapleren fra side til side pa slapt
vaev eller i snaevre steder, f.eks. ved staplerens endelige
placering.

Bla trekanter deekket
Subepidermal
placering

Bla trekanter IKKE daekket
Ekstern placering

e (& iden modsatte retning af lukningen for
at placere den sidste clips.
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TURKGE / TR

INSORB

N SUBCUTICULAR SKIN STAPLER
TUM 2000 SERISI ZIMBALAYICILAR

REFF 2030

INSORB Subkdtikiler Cilt Zimbalayicl, ici disina gevrilmis bir cilt kapanisi saglamak igin
emilebilir bir cilt zimbasini dermise yatay olarak yerlestirir. Cihaz, kesigin her iki yaninda
tam bir dermis “isind1” elde edebilmek iizere dokuyu cerrahi olarak keskinlestirilmis iki
ignenin yoluna getirir. Sert, u-sekilli emilebilir zimba, kelepceleri sayesinde kapanma saglar.
INSORB Zimbalari, hidrolizle in vivo olarak ¢dzilen ve daha sonra metabolize olan laktik ve
glikolik asitten tiiretilmis emilebilir kopolimerden yapilmistir. Emilim kitieden kayda deger bir
kayip olmadan gerilim giiciiniin kaybi seklinde baslar. 10-12 haftada, zimba orijinal kitlesinin
yaklasik yarisidir ve geri kalani da sonraki aylarda emilir.

ONEMLI:

Talimatlara uygun hareket edilmemesi ciddi cerrahi sonuglara yol acabilir. Bu talimatlar,
INSORB Zimbalayicr'nin kullanimina yardimei olmak tizere hazirlanmistir. Bunlar cerrahi
zimbalama teknikleri icin bir referans DEGILDIR.

URUN TANIMI:
INSORB Subkitikiler Cilt Zimbalayici, cilt kapama igin kullanilan INSORB Emilebilir
Zimbalar igeren, tek hastada kullanim igin tasarlanmig steril bir cihazdir.

ENDIKASYONLAR:

Sentetik emilebilir INSORB Zimbalari, gegici doku yaklastirma isleminde emilebilir bir doku
baglayicinin gerekli oldugu durumlarda subkdtikiler cilt kapanisi igin kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR:

1. Etkili bir doku yakal gerceklestirilemiyorsa zimbayi skar doku tizerinde
KULLANMAYIN.

2. Igne yolu engelleniyorsa veya herhangi bir nesneyle garpisma meydana gelecekse
zimba YERLESTIRMEYIN.

3. Etkili bir doku yakalamaya izin vermeyecek kadar ince dokular tizerinde zimba
KULLANMAYIN.

4. Etkili bir doku yakalamaya izin vermeyecek kadar kalin dokular iizerinde zimba
KULLANMAYIN.

5. Radyoopakligin gerekli oldugu veya istendigi durumlarda KULLANMAY N, giinkii
INSORB zimbalari radyotransparandir.

6. Uzun siireli doku yaklastirma, normal cilt dokusunun kapanist igin gerekli olandan veya
istenenden fazla oldugunda KULLANMAYIN.

ONLEM:

GERILIM - Yara kenarinda asiri gerilim varsa veya olabilirse, 6megin yiiksek
gerginlik alanlarinda, ytiksek viicut kitle endekslerinde, eksizyonlarda ve/
veya ciddi sisme olabilecek yaralarda tam bir kapanis bitiinligii saglamak
icin destekleyici derin sitirler yerlestirme veya bagska ek kapatma gerekebilir.
Zimbalayicinin burnundaki Mavi Uggenleri kapatmaya yetecek kadar doku
saglamak icin bu siitiirler yara kenarindan en az 1 cm uzaga yerlestiriimelidir.
Sagdaki izime bakin.

- Tutamak

- Levye

- Kompresyon Kollari
- Igne Yolu

- Mavi Uggenler

moo @ >

—T e

- Burun

- Forseps Birlestirme Konumu
- Zimba Sayacl

- Emilebilir Zimba

boyutlari:

Amelivat S 7 glinde %60 kuvvet
meK'Va t°£rarslf 14 giinde %40 kuvvet
UWLETOM | 51 giinde %15 kuwvet
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ADVERS REAKSIYONLAR:

Advers reaksiyonlar arasinda yara ayrilmasi, enfeksiyon, kanama, hematom,
serom, cilt kenari nekrozu, agri, akut enflamasyon, eritem, 6dem, sisme,

asiri kasinti, tahris, berelenme, drenaj, uzun sireli yara disa donmesi,

yiizeye cikan zimba, perkiitan zimba, ylizeyel zimba, anksiyete ve bozulmus
kosmesis, 6rnegin keloid, hipertrofik skar, skar genislemesi, renk bozulmasi ve
hiperpigmentasyon olabilir.

DIGER NOTLAR:

FORSEPSLER - Kapatma ayrica iki (2) Adson Forsepsi veya INSORB|1
Forsepsi ile tamamlanabilir.

EKSIZYONLAR - Zimbalarin eksizyonel kapanislardaki derin dermal
tabakay! kapatmakta kullaniimasi halinde, Zimbalarin (izerine subkitikiler
giden bir dikis yerlestiriimesi onerilir.

IGNE HASARI - Bir forseps veya bagka nesnelerle temas edilmesi, ignelere
ZARAR VERIR ve performansi olumsuz ETKILER. BIR hasar oldugundan
slipheleniyorsaniz veya cihaz rahatga kullanilamiyorsa cihazi atin ve
yenisini kullanin.

SKAR DOKU - Etkili bir yara kapanisi saglamak igin virjin doku kenarlarina
kadar tiim skar dokunun alinmasi gerekebilir.

ZIMBANIN MUDAHALE SIRASINDA GIKARILMASI - Zimbanin arka kismini
tutun ve gikarmak igin sikica gekin.

AMELIYAT SONRASI YARAYA ERISIM - insizyonu kismen veya tamamen
acmak amaciyla, Zimbanin/Zimbalarin arka kismini kesmek igin makas
kullanin. Zimba parcalarinin gikariimasi gerekli degildir.

TEK HASTADA KULLANIM - Tekrar sterilize ETMEYIN. Zimba kuvveti
sicaklik, nem ve radyasyondan etkilenir. Tekrar sterilizasyon performansin
ve yara bitiinliigliniin bozulmasina bu da yaranin ayriimasina neden olabilir.
ister kullanilmig ister kullaniimamis olsun, aiimis tiim tiriinleri uygun sekilde
atin.

YARA BAKIMI - Yaranin digaridan korunmasi igin yapiskan pansumanlarin
veya cilt yapistiricilarinin kullaniimasi énerilir. INSORB Zimba, ilk pansuman
degisiminde goriilebilecek ameliyat sonrasi drenaja izin veren kesintili bir
kapanma saglar.

16-25 °C'DE SAKLAYIN.

50 °C'NIN UZERINDEKI SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN - Uzun
stire ylksek sicakliklara maruz kalmasina izin vermeyin. Kartonun

6n kanadindaki sicaklik dairesi KIRMIZI olmugsa zimbalayicilari
KULLANMAYIN.

INSORB Cilt Kapatma Teknigi:

INCELEYIN: Kullanmadan 6nce ambalajin biittinligiintin bozulup bozulmadigini gérsel olarak inceleyin.
HAZIRLIK: Kullanmadan 6nce Ustteki ince kanad yukari ve 6ne gekerek kirmizi kapagi cikarin.

5 mm
TUTU N daha dnce yerlestirilmis bir zimbanin* yukarisindaki
dokunun 5 mm’sini TUTUN ve dokuyu Zimbalayicr'ya
VE dogru KALDIRIN.

KALDI RI N *Zimbanin 7 mm araliklarla yerlestirilmesini saglamak igin

1 Adson forsepsi kullanarak, bir apeksteki veya dogrudan

Kaldirma durumunu korurken, Zimbalayici'yr dogrudan
okun altinda Adson forsepsiyle sikica BIRLESTIRIN

BiRLES-
ve Zimbalayicr'yi klik sesini duyana

TI RI N kadar yavasca SIKIN, daha sonra

VE serbest birakin.

SI KI N Zimbalayicy! ¢ikarmak igin dogrudan yukari kaldirin,
geriye dogru gekmeyin.

NOT: Dokunun 5 mm'den fazlasini tutmak ve/veya Zimbalayici ve forsepsleri siki bir sekilde birlestirmemek Zimbalar'in gok derine girmesine ve/

veya birbirinden fazla uzak yerlesmesine neden olabilir ve bu da yaranin biitinligund tehlikeye sokabilir.

Zimbalayicryi cilt diizlemiyle ayni hizada tutun.

Her iki Mavi Uggenin ciltle kaplandigindan emin olun.
Gerekirse, zayif dokudayken veya dar alanlardayken, 6rnegin
nihai Zimba yerlesimi sirasinda, Zimbalayicr'y iki yana
sallayin.

Mavi Uggenler Kaplanmam
Dis Yertesim

o Nihai Zimba yerlesimi icin kapanis yoniinu tersine gevirin.

EVET

Mavi Uggenler Kaplanmig
Subkiitiiiler
Yerlesim

%
N
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INSORB A e
" SUBCUTICULAR SKIN STAPLER B - MoyAég G - O¢on egapuoyng Aapidwv
OAATA ZYPPAMTIKA ZEIPAZ 2000 C - Bpayioveg oupmieong  H - Metpnmig aykmmipwy
D - Aadpopr| BeAdvag | - Amoppogriaipog ayktipag
RE F 2 0 3 O E - MmAe Tpiywva

To Ymoemdeppidikd Zupparikd Aépparog INSORB TomoBertei évav amoppo@iaipo aykTipa
opIfovTia aTo XOpIo yia v eiTeugn avaoTpepdpevng oUykAiong déppatog. H auokeur exBéTel
1076 o diadpopr dUo XeIpoupyIkd aKoviapévwy BeAovidv yia T GUAMNYN evog eakpIBoUg
«KoppaTiod» Tou opiou Kai aTig dUo TTAeupéG TG Topng. ‘Evag dkapTog, amoppograipog
ayKTAPag axnuaTog u, ou épel dykiatpa, acgahilel m olykhion. Or ayktmpes INSORB
KATaoKeUAgovTal aTid amroppoPraINo GUUTIOAUEPEG TTOU TIPOEPXETCI QTG YOAQKTIKG Kall
yAukoAIka og¢a Ta ommoia amrodopolvTal in vivo pe udpdAuan kai katoiv petaBoAifoval.

H amoppdenan &ekiva wg amwAeia ekTaTikig 10X00G Xwpig anuavTiki amwAeia padag. ZTig
10-12 eBdoPAdES O AyKTAPAG £XEI TIEPITTOU TO MITH TNG APXIKAG TOU MALAG Kall 0 UTIOAOITTOG
amoppo@Aral Kard Tn SIGPKEIA TwV ETOPEVWY PINVWV.

ZHMANTIKO:

Edv Sev akoAouBroeTe TIpoaeKTIKA TIG 0dnyieg, EVOEXETAI va TTPOKUWOUV 0OBapEG
XEIPOUPYIKES emITITWOEIG. O1 0dnyieg autég Tpoopidovtal yia va oag fondAcouv atn xprian
Tou ZupparTikol INSORB. AEN amoteAolv avapopd yia TEXVIKEG XEIPOUPYIKAG TUPPAPAG.
MEPIFPA®H TOY MPOIONTOE:

To Ymoemdepuidikd ZuppamTikd Aépuatog INSORB gival pia amooTelpwpévn GUOKEUR yia
xprion o€ évav pévo aabevi, n omoia epiéxel Aoppogriaipoug Ayktpeg INSORB yia
aUykAion Tou dépuarog.

ENAEIZEIZ:

O1 ouvBerikoi amoppogiaipor Aykrripeg INSORB evdeikvuvral yia xpron oTnv
umoemdeppIdIKA oUykAion Tou Sépparog, dTrou eival EMBUUNTH N XPAOTN ATTOPPOPATIHWY
OUVOETHWY 10TOU YIa TIPOCWPIVI TIPOGEYYIaN 1GTOU.

ANTENAEIZEIZ:

1. MH xpnoipoTroieite Tov ayKkTApa o€ ouAwdn 1076 av N amoteAeapariki cUAMnYN Tou
10700 €ivar adivam.

2. MHN TomoBereite aykmmpeg o anpeia 6rou TapepTrodietar n diadpopn g BeAdvag A
oTa oTroia UTIApXE! TIBaveTNTa TTPOCKPOUTNG O KATTOI0 AVTIKEIPEVO.

3. MH xpnoipoTolgite Tov ayKTipa o€ 1070 Tou €ival umepROAIKA AETTTOG yia va emITPEYE
v amoteAeaparikiy cUANYN 170U,

4. MH xpnaoipotoleite Tov ayktipa o€ 1076 Trou eivar utepBOAIKG TayUg yia va ETITPEWE!
Vv amoteAeoparikiy cUAnyn 10700,

5. MHN 70 Xpnoipotoleire 61av N aKTIVOOKIEPOTNTA Eival amapaitnTn 1) EMBuUPNTA, dI6TI 01
aykrpeg INSORB eivar akTivodiameparoi.

6. MHN 10 YpnoiuoToleite dTav €ival amapaitTn 1 emBuuNTA N TapaATETaPEVN
TIpoatyylon Tou 10100 yia S1aoTnpa PeyaAUTePO Ao autod Trou XpeIGdeTal yia T
uaiohoyikr alykAion Tou deppatikol 1ToU.

NPOOYAAZH:
TAZH - H tomobéman Babitov oTnPIKTIKWY pappdTwy amarteitar yia m diac@alion tng 8mg 3.5mm
akepaidtTag g olykAiong 6tav umdpyxel 1 pmopei va umidipgel umepBoAikn Téon oTa xeiAn \ /
Tou TpalpaTog, Tr.x. TEPIOKES UWnAg Tang, uwnAog AME, ekTopég A/kal TpalpaTa Tou 0Emm
UTTopEi va epgavioouv onpavriki dioykwan. Autd Ta paupaTa TPETeEl va ToTrobeTolvTal - '
og amoéaTaon 1 cm TouhdyiaTov amé Ta xeiAn Tou Tpauparog wate Ta MmAe Tpiywva va / (
KaAUTITOVTON A6 ETTOPKI 10T6 0TO AKpO Tou ZupparTikol. BA. eikova aTa Begid. NaoTdoeic 5mm
ayKTipag:
. | 60% 100 oTIg 7 nuépeg
UETEVXE‘E;?'?T%E 40% 10Y0¢ 0TIC 14 nuépeg
o .
iyl 15% 10%Ug OTIg 21 Npépeg
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ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ: o METEMXEIPHTIKH MPOZBAZH TPAYMATOX - lNa va avoigeTe PEPIKLG
O1 avemBUPNTEG QVTIBPATEIG UTTOpET Va TIEPINAUBAVOUY SIaXwPITHO Tou 1 MAjpWS TV Topr, XpNaTHOTIOINaTe WaAid! yia v KOYETe T0 ekTebeiuévo
TPAUHOTOG, AOIWEN, AIHOpPPAYia, AIGTWHA, UTTOSEMIBIKA GUMOYT UYpOU, HEpOg Tou(Twv) Aykrpalwy). Aev eivar avaykaio va agaipéoeTe 1a
VEKPWON Twy XEINY Tou SépHaTog, aAyos, oggia @Aeyovii, epuBnua, oidna, Bpavoara tou aykhpa.
urtepBoAIkdg kvnapdc, epeBiondg, pAwrTeg, TTapoxETeuan, TTapateTapévn o [IAXPHEH SE ENAN MONO AZGENH - MHN emravamooTeipivere. H
avaoTPOQI] TOU TPAUHATOG, EGWTEPIKOI QYKTAPES, BIaBEpUIKOl AyKTPEG, 10Y0G TOU QYKTAPQ ETTNPEGZETaN aTr6 TN BEpUOTTA, TNV UYPAGIQ Katl TNV
Empaveiaxor GV;T,”%EQ ayxog KG‘)\K,Gm aioBnTik amoréreoya, “‘X'AX”,)‘OE'GEC' akTIvoBoAia. H emavamooTeipwan Ba Tepiopioel T amédoon Kai Ty
UmEQTROQIKN) OUN, BieGpuvn OUNS, amroxpopaiondg ke utiepBoIKf QAKEPQIOTITA TOU TPAUHATOG, E AMTOTEASTHO TO SIOYWPIGHO TOU TPaUMaTog.
peAdyypwan. Na ammoppitrrete pe Tov karahAnAo TpOTO GAa T aVOIVHEVa TIPOIOVTa Eie Ta
AOINEE EHMEIQZEIS: Xpnoipomomnoare eite ox!.
o AABIAES - H olykhion propei va ohokAnpw8ei emiang pe 500 (2) Aapideg © (OPONTIAA TOY TPAYMATOZ - ZuvioTéral n Xpron autokoMnTwv
Adson A pe Tig AaBideg INSORBI1. emdEapwWY 1} KOMag SEPPATOG yia TV EGWTEPIKN TTPOCTATIC TOU TPAUNATOG.
B4 " . . . 0O Aykmipag INSORB mrapéxe! pia SIaKOTITOPEVN GUYKAION TTOU ETTITPETTEI
® SN, S Ao cyoronr e M 000 o e s 1
UTTOEMSEPUIBIKOU ETAMNAOU PALATOS TTIAVW) ATTO TOUG AYKTPEG. TV TP ahhayA emBETpGY.
o BAABH BEAONAX - KAOE ermagn pe AaBideg i GMo avtikeipevo OA o NA QYNAZZETAI STOYS 16-25 °C

TipokaAéael BAGRN oTig BeAdveg kal Ba uTroBabioel Ty amddoon. Av
umoyiddeate OMOIAAHMOTE BAGRN ) ecv n ouokeur} Sev Aeitoupyei
OMaAd, aTTOPPIYTE KAl QVTIKATACTATTE Tr) GUCKEUN).

OYAQAHE IZTOX - Evdéyetal va eival ammapaimn n mAfpng ektopr 6Aou
TOU OUAWBOUG 1TOU yia T dnpioupyia XEIAEwV UyI0UG 10TOU TTPOKEILEVOU
va emTeuxBei n amoteAeopaTikiy aUyKAION ToU TPAUNATOG.

AQAIPEZH TOY ATKTHPA KATA TH AIAPKEIA XEIPOYPTIKHZ
EMEMBAZHX - MidoTe 0 Tiow pépog Tou ayktipa kal TpaBhcre 1o atabepd
yia va a@alpedei.

NA MHN EKTIGETAI 2E QEPMOKPAZIA 50 °C - Na amogetyeTe mv
Taparetapévn ékBean oe upnAég Bepuokpaaies. MH xpnaipotolgite Ta
GUPPATITIKG €AV 1) KOUKKIBQ Beppokpaaiag ato umpoaTivé gUAo Tou
KiBwriou éxel yiver KOKKINH.

Texviknr) 2UykAiong Aéppatog INSORB:

EAEMXOZ: EAéygre omrmika yia TapaBiaan Tng akepaidtntag g ouokeuaaiag, Tpiv mn xpron.
MPOETOIMAZIA: Mpiv amd ) xprian, agaipéaTe 10 kOKKIVO kaAuppa TpaBwvtag Ty emdvw AT yAwrTida pog Ta £¢w Kal mavw.

Xpnaiyoroinote 1 Aaida Adson, MIAZTE 5 mm Tou
10700 aTNV Kopuen 1 ameuBeiag emavw amd évav Adn
TommoBeTnpévo ayktipa* kar ZHKQZTE yia va ektedei o
10T6G OTO ZUPPATITIKO.

MIALTE
5mmé&

ZHKQZTE

* Mo va dlacahioete 611 o1 AyKTAPEG TOTIOBETOUVTaN O dIaOTAPATA Twy 7 mm

E¢ AP_ Evw S1ampeite Tov 1076 avaonkwpévo, ToToBeTAaTE TO AKPO
aTo Tpaupa yia va EQAPMOZETE oTabepd 1o ZupparTiko
MOZTE pe Tn Aapida Adson ameuBeiag karw amo To BéAog kal
& ENEPTOMOIHZTE 10 ZuppamTikd mECOVTAG PaAaka péxpl
Va OKOUOETE €val KAIK Kal KATOTTIV a@roTe. AVAOnKWOTE
E N E P ro- €uBeia TPog Ta ETAVW
I'IOIHZTE Y10 VO OQQIPETETE TO ZUPPATITIKG - UV TO TpaBAgETe TTpog
10 TMOW.

YHMEIQZH: Edv miaoerte Turpa 10100 peyahiTepo amé 5 mm ) edv Oev Exel yivel oTabepr| epapuoyr Tou ZupparTikoU kai Tng AaBidag, o AyKTrpeg evOExeTal va

TotoBeTBoUv TTOAU Babid fi/kal ot peydn amdaTaan petagy Toug, yeyovog Tou Ba propoloe va SiakuBeUaEl TV akepadTnTa TOU TPAUATOS.

o Na kpaTdre 10 ZuppaTrTiKG TapaAAnAo e To ETiTTEdO TOU
Oépuarog.

e BefaiwBeite 611 Kal Ta d0o MmAe Tpiywva kaAUTTovTal e
Oépua. Eav xpelaaTei, kouvAaTe TO ZuppaTTikG TAEUPIKA
OTaV GUVaVTAOETE adUVANO 1076 f OTEVA anueia, TT.X. 0TV
T0TT0BETNGN TOU TEAiKOU AykTripal.

e AvTioTpéwTe TV KatewBuvan Tng aUykAiong yia Tnv
T0TOBETNGN TOU TEAIKOU AYKTAPA.

NAI

Ta Mmhe Tpiywva
ahGTrTovia Yirosmdgouoiij
E¢wrepikj Tormobémon Torobémon
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LIETUVIU K. /LT

INSORB

SUBCUTICULAR SKIN STAPLER

VISI 2000 SERIJOS SIUVIMO
APARATAI

REFF 2030

Siuvimo intrakutaninémis kabémis aparatas INSORB dermoje horizontaliai jsega
rezorbuojamaja kabe ir susiuva iSverstg oda. Prietaisas suima ir dviem chirurginéms
adatoms paduoda audinj, kad derma bty galima tiksliai sukasti i$ abiejy pjtvio pusiy. Sitlé
sutvirtinama standzia ,U* raidés formos rezorbuojamaja kabe su kapliukais. Kabés INSORB
daromos i$ rezorbuojamojo kopolimero, gaminamo naudojant pieno ir glikoling ragstis,
kurios in vivo suyra hidrolizés biidu, o paskui yra metabolizuojamos. Rezorbcija prasideda
kaip tempimo stiprumo sumaZzéjimas, bet kabiy masés netekimo jvertinti dar negalima.
10-12 savaite kabé praranda mazdaug puse pradinés masés, o per kelis paskesnius
ménesius rezorbuojasi ir likusi jos pusé.

SVARBU

Netiksliai laikantis instrukcijy gali kilti rimty chirurginiy padariniy. Sie nurodymai sukurti
siekiant padéti naudotis siuvimo aparatu INSORB. Tai NERA chirurginio siuvimo kabémis
metody aprasas.

GAMINIO APRASAS

Siuvimo intrakutaninémis kabémis ap INSORB yra sterilus, vienam pacientui naudoti

skirtas prietaisas su rezorbuojamosiomis kabémis INSORB, naudojamomis odai susiti.

INDIKACIJOS

Sintetinés rezorbuojamosios intrakutaninés kabés INSORB skirtos odos vietoms, kuriose

audiniui laikinai suartinti pageidautina naudoti rezorbuojamajj audinio tvirtinimo elementa,

susiti.

KONTRAINDIKACIJOS

1. NENAUDOKITE kabiy surandéjusiame audinyje,
jeigu jo nepavyksta tinkamai suimti.

2. NESEKITE kabés ten, kur adatos kelyje yra kliticiy arba gali jvykti susiddrimas su kokiu
nors objektu.

3. NENAUDOKITE kabés audinyje, kuris yra per plonas tinkamai suimti.

4. NENAUDOKITE kabés audinyje, kuris yra per storas tinkamai suimti.

5. NENAUDOKITE, kai batinas arba pageidaujamas rentgeno spinduliy nepraeinamumas,
nes INSORB kabés praleidZia rentgeno spindulius.

6. NENAUDOKITE, kai batinas arba pageidautinas ilgesnis nei jprastas audiniy,
suartinimo laikas.

ATSARGUMO PRIEMONES

TEMPIMAS: kai yra arba gali bati stiprus Zaizdos krasto tempimas, pvz., didelio tempimo

srityse, esant dideliam paciento KMI, ekscizijoms ir (arba) Zaizdoms, kurios gali smarkiai

tinti, Zaizdos sidles vientisumui uztikrinti reikia giluminiy prilaikomujy sidliy, Sios sidlés

turi bati siuvamos maziausiai 1 cm atstumu nuo Zaizdos krasto, kad mélynus trikampius,

esangius ant siuvimo aparato snapelio, apimty pakankamas audinio kiekis. Zr. piesin

desinéje.

A - rankena F - snapelis

B - svirtis G - pinceto sukabinimo vieta
C - suspaudimo briaunos  H - kabiy skaitiklis

D - adatos kanalas | - rezorbuojamoji kabé

E - mélyni trikampiai

0.8 mm i |
Kabé (D/ 5mm
matmenys:

Kiekybiné stiprumo | 60 % stiprumas po 7 dienu,
po operacijos | 40 % stiprumas po 14 dieny
analize | 15 % stiprumas po 21 dienos
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NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS KABIY ISEMIMAS PER OPERACIJA; suimkite kabe uz nugarélés ir
Galimos nepageidaujamos reakcijos: Zaizdos krasty iSsiskyrimas, infekcija, iStraukite stipriu judesiu.

kraujavimas, hematoma, seroma, odos krasty nekrozé, skausmas, umus POOPERACINE ZAIZDOS PRIEIGA: norédami i§ dalies arba visiskai atvert

uzdegimas, eritema, edema, tinimas, stiprus niezéjimas, sudirgimas, i -, o N i
kraujosruvos, sutrikes drenazas, uzsitgsusi Zaizdos eversija, kabiy islindimas Ele“gtll'tﬁ;klem's perkimkite kabés (-i) nugaréle. Kabiy likuiy pasalinti

{ pavirsiy, kabiy pasilikimas po oda, kabiy jsegimas per aukstai, nerimas ir

kosmetiniai defektai, pvz., keloidinis ir hipertrofinis randas, rando i$siplétimas, o SKIRTANAUDOTI VIENAM PACIENTUI: NEGALIMA sterilizuoti. Kabiy,
spalvos pakitimai ir hiperpigmentacija. stiprumui turi jtakos Siluma, drégmé ir spinduliuoté. Dél pakartotinio
sterilizavimo mazéja kabiy veiksmingumas ir zaizdos sidlés vientisumas,
KITOS PASTABOS todél Zaizda gali iSsiskirti. Visus atidarytus (ir naudotus, ir nenaudotus)
o PINCETAI: pjavi galima susidti naudojant du (2) Adsono pincetus arba gaminius tinkamai iSmeskite.
pincetus INSORB] 1. o ZAIZDOS PRIEZIORA: iSorinés Zaizdos apsaugos sumetimais
o PJOVIAI jeigu kabés naudojamos pjavio Zaizdy giluminiam dermos rekomenduojama naudoti lipniuosius tvarscius arba odos klijus. Kabé
sluoksniui susidti, vir§ kabiy rekomenduojama daryti intrakutaning istising INSORB formuoja neistisine sitile, kuri iSkart po operacijos uztikrina Zaizdos
sidle. drenaza, pastebima pirma kartg keiciant tvarscius.
e ADATOS PAZEIDIMAS: BET KOKS salytis su pincetu arba kitu objektu o LAIKYTI 16-25°C
PAZEIDZIA adatas ir blogina jy veikima, Jeigu jtariamas BET KOKS o LAIKYTI NE AUKSTESNEJE KAIP 50 °C TEMPERATUROJE. Vengti
lpaieidilmells arba‘jeigu prietaisas veikia ne taip, kaip turéty, adatas iSmeskite ilgalaikio aukstos temperataros poveikio. Siuvimo aparaty NENAUDOTI,
ir pakeiskite naujomis. jei temperatarinis apskritimas, esantis ant priekinio dézés atvarto, yra
o SURANDEJES AUDINYS: tam, kad bty galima tinkamai susidti Zaizda, gali RAUDONAS.

tekti iSpjauti visg surandéjusj audin iki pat sveiko audinio krastu.

INSORB odos susiuvimo metodas

PATIKRINKITE: prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.
PARUOSIMAS: pries naudodami patraukite uz virsutinio plono skirtuko ir nuimkite raudona uzkarpa,

SUIM- Naudodami 1 Adsono pinceta, SUIMKITE 5 mm
KITE audinio uZ paties virsaus arba tiesiai vir$ pries tai
5mmir jsegtos kabés* ir PAKELKITE, kad audinys bty
paduodamas | siuvimo aparata,
PAKEL-

KITE * To reikia norint uZtikrinti, kad kabés bty segamos 7 mm intervalais.

SUKABIN- Lzikydami audinj pakelta, ikiskite | zaizda snapel; stipriai

KITE SUKABINKITE siuvimo aparatg su Adsono pincetu iskart
- po rodykle ir tolygiai SPAUSKITE siuvimo aparata tol, kol
ir iSgirsite spragteléjima. Tada atleiskite.

SUSPAUS- Siuvimo aparata istraukite keldami tiesiai j virsy -
KITE netraukite atgal.

PASTABA: suémus daugiau kaip 5 mm audinio ir (arba) nestipriai sukabinus siuvimo aparata su pincetu, kabés gali bati jsegtos per giliai ir (arba) per toli, todél gali
nukentéti zaizdos sitilés vientisumas.

Venkite kabiy jsegimo per

e Siuvimo aparata laikykite sulig odos plokStuma.

e |[sitikinkite, kad oda apima abu mélynus trikampius. Jei batina, kai
siuvamas suglebes audinys arba ankstos vietos, pvz., segdami
paskutine kabe, pasukiokite siuvimo aparata | Sonus.

e Paskutine kabe sekite priesinga sitilés mélygﬂatrugnﬁ\gg\"‘\ " ot?“a( aargmng e
siuvimui kryptimi. Isegamos isorcje jsegamos po 00
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INSORB'

N SUBCUTICULAR SKIN STAPLER

BCUYKM CHLUMBATEIN CEPVIA 2000

REFF 2030

CybkyTukynapHusT koxe cblumsaten INSORB noctass pe3opbupyemm ckobu
XOPU3OHTAsHO B lepMaTa 3a NocTUraHe Ha PeBEPCUBHO 3aTBapsiHe Ha koxata.
YCTpOiCTBOTO 3axBalLja ThKaH M0 MbTS Ha ABE XMPYPrAYECKM 3aTOYEHI UMK, 3a ja ce
obxsaHe No npewy3Ha ,3axanka“ T Aepmarta oT ABeTe CTpaHy Ha paspesa. 3aTBapsHeTo
ce ocurypsiea ot TBbpAa, U-o6pasha pe3opbupyema 3akniousalla ckoba. Ckobute Ha
INSORB ca HanpaBeH 0T pe3opbupyem kononumep, NofyyeH OT MAeYHa 1 rnUKooBa
KUCEMMHI, KOUTO Ce pasrpaxiaT MH BUBO 4pe3 XMAPON3a 1 crief, ToBa ce MeTabonuanpar.
PesopbuusTa 3anousa kato 3aryba Ha SKoCT Ha OTbH, 6e3 3HaunTenHa aryba Ha maca.
Cnep 10-12 cegmmum ckobata Mma npubnuauTenHo NonoBKMHaTa OT MbpBOHaYanHata cn
Maca, a 0cTaHanara 4acT ce peaopbupa no Bpeme Ha crieapaLLuTe MeceL.

BAXHO:
Hecna3asaHeTo Ha MHCTPYKUMUTE MOXE f1a I0BEAE 10 CEPUO3HM XMPYPIUYHI NOCTIEACTBUS. Tean

ykasaus ca npeaHa3Ha4eHu fia noMorHat npy ynotpebarta Ha cblumsarens INSORB. Te HE ca
pechepeHTHM 3a XMPYPrUYECK TEXHUKN Ha CbLUMBAHE.

OMUCAHUE HA NPOLYKTA:

CyBkyTukynapHusT koxeH cblunsaten INSORB e cTepunHo MeavLMHCKO u3nenve 3a
efiHokpaTHa ynoTpeba, chabpxalLo pesopbupyemu ckobin INSORB 3a 3aTBapsHe Ha koxata.

MOKA3AHUSA:
CunTeTnyHuTe pe3opbupyemu ckobn INSORB ca npefHasHayeHm 3a U3non3saxe npu

cyBKyTVKynapHo 3aTBapsHe Ha KoXaTa, KbAeTo UMa Hyxaa ot pe3opbupaly ce dukcaTop 3a
BpeMeHHO cOnMKaBaHe Ha kpauLuata Ha TbkaHTa.

MPOTUBOMOKA3AHMA:

1. Ckobute fia HE ce u3nonasat npu yBpeeHa Tbkak, ako He Moxe Aa Gbae nocTurHaTo
©€(heKTUBHO ynaBsiHe Ha ThKaH.

2. HE nocrassiite ckoba Tam, KbAETO XOAT Ha UrMaTa e BbnpensTcTBaH Un MOXe Aa
Bb3HUKHE COMTbCBK C HAKAKBB 0BEKT.

3. CrobuTe aa HE ce u3nonaBar Ha TbkaH, KOSTO e TBbPZE ThHKa U He N03BONSiBa ePeKTUBHO
ynaBsiHe Ha TbKaHTa.

4. Cxobure aa HE ce u3nonaear Ha TbkaH, kosiTo € TBbpae Aebena, 3a Aa no3eonu eekTMBHO
YNaBsHe Ha ThKaH.

5. [la HE ce u3nonaear, korato € He0GXOAMMO UM Ce M3UCKBA PEHTTEHOKOHTPACTHOCT, Thil KaTo
cko6uTe INSORB ca peHTreHonpo3payHu.

6. [la HE ce n3nonasa, korato e Heo6XoaMMO 1Nk Ce 3MCKBA NPOLBIKUTENHO CONMKaBaHe Ha
TbKaH, HAAXBBPISLLO HYKHOTO 38 0BU4AIHOTO 3aTBAPSHE Ha KOXHATA ThKaH.

NPEQYNPEXOEHWA:

HAMPEXEHWE - Maucksa ce noctaBsHeTO Ha AbnBokM, NOARbPXALLM KOHLW, 33 ia Ce rapaHTvpa
LienocTTa Ha 3aTBapsiHe, KOraTo e Wiv MOXe /1a & HanuLie MPeKOMEpHO HanpexeHIe BbpXy pbba Ha
PpaHata, Hanpumep CUHO OBTErHaTV 30HH, BICOK MHAEKC Ha TenecHa Maca (VITM), uapsissare winn
PaHy, Npi KOUTO MOXE /13 M@ 3HauuTeneH oTok. Tean LesoBe TpsibBa a Ce NOCTABAT Hait-Marnko
Ha 1 cM oT pbba Ha paHarta, 3a a MMa FJ0CTATbYHO ThKaH 3a MOKPUBAHE OT CHHUTE TPUBIBIHULI Ha
BbPXa Ha CbLuBaTersi. BikTe pacukata BAsCHO.

A - [Ipbxka
B - Jloct

F - Bpbx
G - Msicro Ha cubupare

C - Komnpecu1oHHu pameHa Ha chopiencute

D - Xoa Ha urnata

H - Bposiy Ha ckobuTe

E - CUHM TPUBIBAHMLM | - Pe3opGupyema ckoba

Paavepn Ha
ckobuTe:
[MocTonepatiBeH
npocun Ha
3/paBuHaTa Ha
Bpb3Kata

5mm

60 % 3npasuHa cneq 7 AHn
40 % 3ppaBuha cnepd 14 g
15 % 3ppasuHa cnep 21 aHn
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HEXENAHU PEAKLIUU: OTCTPAHABAHE HA CKOBATA MO BPEME HA OMEPALIA - XBateTe 3apHaTa

HexenaHyTe peakiuvt MoraT fia BKTl04BaT Pa3iensHe Ha kpauiliata Ha paHara, |acr Ha ckobara v u3TbpraiiTe 31pago, 3a fa s WTernuTe.

VHEEKLVS, KbPBEHE, XeMaToM, CEpoMa, Hexpo3a Ha pBoBeTe Ha koxata, Gonka, MOCTOMEPATUBEH [JOCTBIM IO PAHATA — 3a YaCTi4HO Wi mbiHO oTBapsHE

0CTPO BbanarneHue, 3a4epBsBaHe, OToK, MOzyBaHe, MpekoMepeH Cbpbex, ApasHeHe, Ha pa3pe3a v3nonasaiite HoXMLY, 3a fia cpexeTe rbpba Ha ckobarta (ckobuTe). He e

TIOCHHSIBAHE, M3CYLLIABaHe, MPOMLITKUTENTHO EBEP3VIO Ha paHaTa, MokassaLLy ce HeoBXomMMo Jia npemaxeate (parMeHTHTe oT ckobaTa.

cKobW, nepKyTaHHI ckoby, NOBBPXHOCTHY CKOBH, BE3MOKOMCTBO 1 HapyLLEH KO3ME3NC, 3A YTIOTPEBA CAMO 3A EIVH MALEHT — [ia HE ce crepuniaipa nosTopHo.

Hanp. obpa3yBaHe Ha kenouau, xunepTpochieH bener, pasLumpsisaqe Ha benera, 3npaguHaTa Ha ckobara ce Bnsie OT ropeLLyHa, BNaxHOCT 1 paavaLys., MoBTopHOTO

00e31|BeTsiBaHe U XMTEPIUTMEHTALS. CTEpUIMVIPAHE LLe KOMMPOMETYPA Pe3ynTaTa I MHTErpUTETa Ha paHara, KoeTo

[IPYTV 3ABENEXKA: MOXe fa I0Befie /10 OTBapsHe Ha paHara. VI3XBbpnsiiTe N0 CbOTBETHIA HaWH
BCI4KIA OTBOPEHY MPOZYKTH, HE3aBMCUMO ANV Ca U3TION3BaHM UK He.

°

e OOPLIENC - 3atBapsHeTo Moxe fja Gbjie 3aBbpLLEHO ¢ /Aga (2) thopuienca Adson
wm ¢ dpopuenc INSORB|1.

PYKA 3A PAHATA - /3non3saHeTo Ha afixeanHy MPEBpb3KY UMK KOKHO
TIEenno ce NpernopbYBa 3a allyTa Ha BbHLWHaTa paHa. Ckobara INSORB

o 3PASBAHWSA — Ako ckoGuTe Ce U3Non3BaT 3a 3aTBapsHe Ha Abnookus 0CHrypsiBa NPeKbCHaTO 3aTBapsHE Ha paHaTa, KoeTo N03BOMABA HENOCPEACTBEH
[iepMarteH Crioit Mpi eKCLIM3MOHHIA 3aTBapSHYS, MPernopbyBa Ce MocTaBsHeTo Ha nocTonepaTMBEH APeHaX, KT MOXe Aa ce oTOenexu npu mxpaTa cMsHa Ha
cybkyTvKynapeH LLeB Hag ckobuTe. npespb3kaTa.

YBPE[IA HA UMMATA - BCAKAKBB konTakT ¢ thopienc unm apyr obext

LUE noBene [0 yBpexzaHe Ha UrmTe v KOMMPOMETUPAHE Ha U3MITHEHUETO.
VisxebprieTe 1 3ameHeTe UanenveTo, ako ce npeanonara HAKAKBO yepexaanxe uni
aKo YCTPOICTBOTO He PabioTyt rnaKo.

JIA CE CbXPAHSBA MNP TEMMEPATYPA 16-25°C

HE W3NATAVTE HA TEMMEPATYPY HAT 50 °C — UaBsrsaiTe npombmkutento
v3narate Ha Biucoku Temneparypu. HE ynotpebsBaiite ckobuTe, ako TemneparypHust
KPbr Ha MPEAHNS Kanak Ha kapToHeHaTa onakoeka e npomereH B YEPBEHO.

.

YBPE[IEHA TbKAH — Moxe fia ce uavckBa mbiHa eKCUM3ns Ha LisinaTa yBpeaeHa
ThKaH 10 CBEXV pLOOBE Ha ThKaHTa, 3a a Ce NMOCTUTHE eieKTUBHO 3aTBapsiHe Ha
paHara.

INSORB TexHMKa Ha 3aTBapsiHe Ha KoXa:

MPOBEPKA: Mpeay ynoTpeba npoBepeTe BU3yanHo 3a HapyLUeHs Ha LenocTTa Ha onakoBkara.
MOArOTOBKA: Mpeav Aa u3nonasarte, OTCTpaHETE YepBEHUS Kanak, kaTo U3abpraTe ropHaTa TbHka pasaenuTenHa uB1La HaBbH 1 Hanpes.

XBAH ETE /3non3eaitku 1 chopuenc Adson, XBAHETE 5 mm ot

5 M TbkaHTa NP1 Bbpxa UNi AUPEKTHO Haf, MpeaBapuTenHo
MM noctaeeHa ckoba* n MOBAUIHETE, 3a na noganete

|'|OBpM [F- Tt Ha cowusatens.

H ETE * 3a aa ocurypuTe NOCTaBAHETO Ha CKOBUTE Ha Pa3CToOsHME OT 7 MM.

Kato npuabpxate noBgurHaToTo, NocTaBeTe Bbpxa B
nP“TMC' paHaTa, 3a ga MPUTUCHETE T8bpA0 ChlunBaTens ¢

copuenca Adson TouHo nog ctpenkata u CTUCHETE

HETE CLUMBATENS C MNIABHO CTSIraHe, AOKATO Ce Yye
WpaKsare, crieq koeTo ocsoBoaeTe. MosaurHeTe
n NpaBo Harope, 3a a NPemMaxHeTe ChluVBaTens — He

AbprnanTe Hasag.

CTUCHETE

SABEJEXKA: 3axsaliaHeTo Ha noBeye 0T 5 MM OT ThKaHy /Ui HENMLTHOTO NPUTUCKaHe Ha ChluMBATENs v dhopLienca MoraT Aa 0BeAaT A0 NocTaBsHe Ha ckobu
TBbPAE AbNBOKO M/UNW TBbPAE Aaney eaHa oT Apyra, KOETo MoXe Aa KOMMPOMETMPa UHTErpUTETa Ha paHaTa.

3a MWHUMU3NPaHe Ha NOBBPXHOCTHO pa3nosaraHe unu

[lpbXTe cbluMBaTENs Ha HUBOTO Ha PaBHMHATA Ha KoxaTa.
YBepeTe Ce, Ye W 1BaTa CUHN TPUBIbIHIKA Ca MOKPUTY C
koxa. Ako e HeoBXofMMo, pasknaTeTe CbLUMBATENS OT CTPaHa
[0 CTpaHa, KoraTo paboTuTe B OTMYCHATX ThKaH! UIK TECHU
MPOCTpaHCTBA, HaNp. NPy NOCTaBSIHE Ha NocrefHaTa ckoba.

o OBbpHETE NOCOKATA Ha 3aTBAPSHE MU MOCTaBsHE Ha ) OA

CuHwTe TpubrBAHALY HI CuHuTE TPULIBAHMLY Ca
nocnefHara ckoba. 8 nokpuTy [locTagsHe JOkpYTU CykyTHKynapHo,
Y3BbH panata nocTagsHe
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INSORB

SUBCU ICULAR SKIN STAPLER

TOATE CAPSATOARELE
CHIRURGICALE SERIA 2000

REFF 2030

Capsatorul chirurgical INSORB pentru suturi subcutanate amplaseaza intradermic orizontal
o capsa resorbabild pentru a obtine o inchidere cu eversie a tesutului. Dispozitivul prezintd
tesutul in calea a doud ace ascutite chirurgical pentru a captura o ,portiune” dermica precisa

nchiderea. Capsele INSORB sunt fabricate din copolimer resorbabil derivat din acizi lactici
si glicolici care se degradeaza in vivo prin hidroliza si sunt apoi metabolizatj. Resorbtia
ncepe sub forma de pierdere a rezistentei la tractiune, fara pierderea apreciabild a masei.
Dupa 10-12 saptdmani, masa capsei scade la aproximativ jumatate din masa originala si
restul este resorbit in lunile urmatoare.

IMPORTANT:

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

DESCRIEREA PRODUSULULI:

Capsatorul chirurgical INSORB pentru suturi subcutanate este un dispoxzitiv 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
subcutanatd 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 utilizatj 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.

- Maner

- Maneta

- Brate de compresie
- Traseu ac

- Triunghiuri albastre

moo @ >

— T o M

- Varf

- Pozitie de unire cu pensa
- Contor de capse

- Capsa resorbabild

Dimensiuni (D/
ale capsei:

) o 60 % din rezistenta la 7 zile
Profil de rezistenta | 40 % din rezistent la 14 zle
postoperatorie | 15 % din rezistents la 21 zile

29




REACTII ADVERSE:

Reactjile adverse pot include separarea inciziei, infectie, séngerare, hematom,
serom, necroza marginilor tesutului, durere, inflamatie acuta, eritem, edem, umflare,
mancarime excesiva, iritatie, echimoze, drenare, eversie prelungité a inciziei,

capse iesite la suprafata, capse percutanate, capse superficiale, anxietate si
compromiterea esteticii, cum ar fi cicatrice cheloida, hipertrofica, largirea cicatricii,
decolorare si hiperpigmentare.

ALTE NOTE:

© PENSA - Inchiderea poate fi incheiaté, de asemenea, cu dou (2) pense Adson
sau cu pensa INSORB| 1.

© 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 DETERIORAREA ACELOR - 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,
eliminatj si inlocuii.

© TESUT CICATRICIAL - Pentru a realiza o inchidere eficienta a inciziei, poate
fi necesar sa efectuati excizia completd a intregului tesut cicatricial pana la
marginea tesutului virgin.

© SCOATEREA CAPSEI IN TIMPUL INTERVENTIEI - Prindetj partea posterioara a
capsei si tragefi ferm pentru a o extrage.

@ ACCESUL POSTOPERATOR LA INCIZIE - Pentru a deschide complet sau
partial incizia, utilizatj foarfecele pentru a taia partea expusa a capselor. Nu
trebuie s scoateti fragmentele de capse.

© UTILIZARE PENTRU UN SINGUR PACIENT - ANU se resteriliza. Rezistenta
capsei este afectata de caldura, umiditate si radiatii. Resterilizarea va compromite
performanta i integritatea inciziei, care poate duce la o separare a acesteia.
Eliminati in mod corespunzator toate produsele deschise, utilizate sau neutilizate.

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

o ASE PASTRALA 16-25 °C

o ANU SE EXPUNE LA PESTE 50 °C - Evitatj expunerea prelungita la temperaturi
ridicate. NU utilizatj capsatoarele chirugicale daca cercul de temperatura pe
capacul frontal al cutiei a devenit ROSU.

Tehnica INSORB de inchidere a tesutului cutanat:

VERIFICARE: Inainte de utilizare, inspectati vizual integritatea ambalajului pentru a identifica eventualele deteriorari.
PREGATIRE: Inainte de folosire, scoateti capacul rogu trédgand de lamela subtire superioara afara si inainte.

Cu ajutorul unei pense Adson, PRINDETI 5 mm de tesut
la un apex sau direct deasupra unei capse amplasate
anterior* si RIDICAT! pentru a prezenta tesutul la nivelul
capsatorului chirurgical.

PRINDETI
5 mm si

RIDICATI

* Pentru a asigura amplasarea capselor la interval de 7 mm

Tn timp ce mentineti tesutul ridicat, introducetj varful in
UN'I' incizie pentru a UNI cu fermitate capsatorul chirurgical
§| cu pensa Adson direct sub sageata si a ACTIONATI
capsatorul cu o strangere uniforma pana cand se aude
AC'!'lONA'!'I un clic, apoi eliberati. Ridicati capsatorul in directie

verticala pentru a-l scoate - nu trageti inapoi.

NOTA: Dacé prindetj mai mult de 5 mm de tesut si/sau nu unit ferm capsatorul si pensa, capsele pot fi introduse prea adanc si/sau prea departe una de alta, ceea ce

poate compromite integritatea inciziei.

o mentinetj nivelul capsatorului la suprafata tesutului cutanat;

® asigurati-va ca ambele triunghiuri albastre sunt acoperite de piele.
Daca este necesar, migcatj capsatorul in lateral in tesutul flasc sau in
spatii inguste, de exemplu, amplasarea ultimei capse;

Triunghiurile albastre
NU sunt acoperite
Amplasare externa

Triunghiurile albastre
sunt acoperite
Amplasare

ubcutanatg

e inversatj directia de inchidere pentru amplasarea ultimei capse.
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EIEI @ t6°C - @ 2197
m Read Single Patient Storage Storeaway | DoNOT Use | Batch Code Expiration Sterile -Gamma CE Mark
IFU Use Temperatures from HEAT if damaged Date
Lire le mode | Pour patient | Températuresde | Conservera |NE PAS utiliser | Numéro Date de Stérile - Marquage CE
d’emploi unique conservation I'abri de la si le produit est de lot péremption Gamma
CHALEUR endommagé
Gebrauchs- Einmalge- |Lager-temperaturen |  Von Hitze NUR Chargen- | Verfallsdatum | Steril - Gamma CE-Zeichen
anweisung brauch fehalten | unbeschadigt nummer
lesen verwenden
Consulte el | Autilizarse Temperaturas Manténgase NO debe Cédigo Fecha de Esterilizado Marca CE
manual de enunsolo | de conservacion alejada del utilizarse si de lote caducidad  |mediante radiacion
instrucciones paciente CALOR esta dafiada gamma
. LEQQGF_G le Mono- Temperature di Conservare NON utilizzare Lotto Data di Sterile - Marchio CE
istruzioni per paziente conservazione alriparo dal  |se danneggiato scadenza Raggi gamma
I'uso CALORE
Leia as Utilizagao Temperaturas de | Armazene num | NAO utilize se | Cédigo do Validade Estéril - Gama Marca CE
Instrugdes de | num tnico | armazenamento | 0cal afastado | ganificado lote
Utilizagéo paciente de fontes de
CALOR
Raadpleeg de | Voor gebruik Opslag- Buiten bereik |NIET gebruiken| Batchcode |  Uiterste Steriel - CE-markering
gebruiks-  [bij één enkele | temperatuur van HITTE indien gebruiks- | Gammastraling
aanwijzing patiént bewaren. beschadigd. datum
Lés bruks- For Forvarings- Forvaras EJ | Anvéand INTE | Tillverknings- |  Utgangs- Steril - CE-markning
anvisningen  |engangsbruk temperaturer néra VARME | skadad produkt kod datum gamma
Les bruksan- | Til bruk pa Opbevarings- Oppbevares Ma IKKE Partikode Utlgpsdato Steril - gamma CE-merket
visningen én enkelt temperatur borte fra brukes hvis
pasient VARME utstyret er
m skadet
Lees brugs Til brug pa Opbevarings- | Opbevares veek | Ma IKKE Batchkode | Udlgbsdato | Steril - gamma CE-maerke
brugs- en enkelt temperatur fra VARME | anvendes, hvis
anvisningen patient beskadiget
Kullanim Tek Hastada Saklama ISIDAN Hasarllysa Parti Kodu Son Kullanma Steril - CE lsareti
Tag;:s;'s;'"' Kullanim Stcakliklar uzakta saklayn | KULLANMAYIN Tarihi Gamma
Aigpaore Ma xphion Ocppokpacies | Na guraooeral MHN 10 Kwdikég | Huepopnvia | Amooteipwpévo pe]  Zfpavon CE
T Odnyieg | ot évav Hovo | grroprkeuang HaKpia armo | xpnolpotoieite | mapridag Migng aKTiveg yaupa
Xphang aobevi OEPMOTHTA £qv éxel
utrooTel BAGBN
Skaityti Naudoti Laikymo Saugotinuo | NENAUDOTI, Partijos Galiojimo Sterilizuota CE Zenklas
naudojimo | tik vienam temperatira KARSCIO | jei sugadintas |  numeris data gama
instrukcijas pacientui spinduliuote
Mpouetete | 3aynotpeba Temnepatypa CobxpaHsiBaiite flaHE ce MapTupeH Cpok Ha [ama-crepuneH CE mapkvpoBka
VHCTPYKUMMTE 3a| Camo npu Ha CbXpaHeHue naneve ot | u3nonasa npu Homep TOAHOCT
ynotpeba €AvH M3TOYHNLM HA nospeaa
naLyeHt TOMNVHA
m Cititi Ase utiliza Temperaturi de Ase depozita [ ANU se utiliza Cod lot Data expirarii Steril - Marcaj CE
instructiunile de | la un singur depozitare departe de daca este Radiatie gama
utilizare pacient CALDURA deteriorat

31



Horizontal, Subcuticular, Absorbable Staples
placed at 7mm intervals

Certifications:  Not made with natural rubber latex. Not made with PVC or plasticizers used in PVC, like Di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP).
Not made with substances of Very High Concern (SVHC) per REACH (EC) No 1907/2006 (ECHA)
Not made with medicinal products. Not made with human blood derivatives. Not made with animal derived materials.

Caution: Rx ONLY - Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the order of, a physician.

NEEDLESTICK SAFETY:

The INSORB Stapler complies with the Needlestick Safety and Prevention Act as a U.S. OSHA-defined SESIP (sharps with engineered sharps injury protections).
The INSORB Stapler’s built-in safety features effectively reduce the risk of an exposure incident. The Bloodborne Pathogens Standard clarifies the need for
employers to select safer needle devices and to involve employees in identifying and selecting these devices.

i Manufactured By: )
Incisive Surgical, Inc. Authorized Representative:
a wholly owned subsidiary of CooperSurgical, Inc. MPS Medical Product Service GmbH
95 Corporate Drive Bomgasse 20
;ﬁﬂl;“'(laoc&%i%ﬂz 5734/\ 35619 Braunfels Germany
. 49-6442-932673

Fax (800) 262-0105
International

Phone: +1 (203) 601-9818

Fax +1 (203) 601-4747
www.coopersurgical.com
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