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INTENDED USE
The Visistat™ Skin Stapler is intended for external skin closure following surgical procedures.
INDICATIONS
The Visistat Skin Stapler is indicated for external closure of skin wounds.
CONTRAINDICATIONS
Skin staplers should not be used when it is impossible to maintain a 5mm distance between stapled skin surface 
and underlying vessels, major nerves, internal organs, bones and connective tissue such as tendons and 
ligaments.
INTENDED USERS
These devices are intended to be used by healthcare professionals knowledgeable in wound closure 
techniques. It is the responsibility of the user to select appropriate size staple based on their knowledge of the 
anatomical site of the wound and the clinical condition of the patient.
PATIENT TARGET GROUP
Patients requiring external skin closure after various surgical procedures. 
CLINICAL BENEFITS
Reduced external wound closure time compared to suture closure methods.
POTENTIAL SIDE EFFECTS
Allergic reaction in patients with known sensitivities to stainless steel, wound dehiscence.

WARNINGS
1.	Read all package insert warnings, precautions, and instructions prior to use. Failure to do so may result in 

severe patient injury or death. 
2.	Single use: Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse of device creates a potential risk of serious 

injury and/or infection which may lead to death. Reprocessing of medical devices intended for single use 
only may result in degraded performance or a loss of functionality.

3.	Any foreign material in the presence of bacterial contamination may enhance bacterial infectivity. 
Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage and closure of infected or 
contaminated wounds.

INSTRUCTIONS FOR USE
1.	Skin Eversion: Use forceps or a tissue approximating device to approximate and evert the skin edges for 

staple placement.
2.	Precock: Precock the stapler by squeezing the handle until a slight resistance is felt and the staple is 

partially formed. Precocking allows more accurate staple placement.
3.	Staple Placement: Place stapler jaws lightly on skin, or 1-2mm above skin, depending on the desired 

height of implanted staple above tissue. Center the jaw on the incision line and slowly squeeze trigger 
to place staple. To obtain optimum staple closure, the trigger must be squeezed all the way in. Visibility 
of staple placement is facilitated by the jaw design and staple sizing. Staple may be “precocked” in any 
position (held in a partially closed position by the internal mechanism of the stapler). Allow a slight gap 
between the implanted staple top span and skin surface to provide for easier staple removal.

4.	Free Release of Staples: Stapler releases staples freely without manual adjustment to disengage staples.
STAPLE REMOVER/EXTRACTOR

1.	Place lower jaws of staple remover under the top span of the staple.
2.	Squeeze handle to retract staple legs.
3.	Lift the staple away from the wound to release and dispose of staple.

The Weckstat™ Staple Extractor (525980) is recommended for staple removal. The intended use of the 
Weckstat is to remove staples when they are no longer needed or if improperly placed.
STAPLE COUNT AND FORMED STAPLE DIMENSIONS

CAT. NO STAPLES DIMENSIONS

REGULAR 
Stainless Steel 528135 35 Regular/Stapler

WIDE 
Stainless Steel 528235 35 Wide/Stapler

DISPOSAL
This device should be handled and disposed of in accordance with all applicable regulations including, without 
limitation, those pertaining to human health and safety and the environment.
For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation 
2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has 
occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority. 
The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points) and further information can be found 
on the following European Commission website: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
An electronic version of the IFU can be found at www.teleflex.com/IFU.

Teleflex, the Teleflex logo, Weck, Weckstat, and Visistat are trademarks or registered trademarks of Teleflex 
Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or other countries.
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AANTAL NIETJES EN AFMETINGEN VAN GEVORMD NIETJE
CAT.NR. NIETJES AFMETINGEN

STANDAARD
Roestvrij staal 528135 35 standaard/nieter

BREED
Roestvrij staal 528235 35 breed/nieter

AFVOER
Dit hulpmiddel dient te worden gehanteerd en afgevoerd volgens alle toepasselijke voorschriften, waaronder 
zonder beperking, voorschriften betreffende menselijke gezondheid en veiligheid en het milieu.
Voor een patiënt/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke regelgeving (Verordening 
2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); indien zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als 
gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, gelieve dit te melden aan de fabrikant  
en/of zijn gemachtigde en aan uw nationale autoriteiten. 
De contactpersonen van de nationale bevoegde instantie en nadere informatie zijn te vinden op de volgende 
website van de Europese Commissie: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Een elektronische versie van de instructies is te vinden op www.teleflex.com/IFU.

JEDNORAZOWY ZSZYWACZ 
DO SKÓRY

pl

528135, 528235

PRZEZNACZENIE
Stapler skórny Visistat™ jest przeznaczony do zewnętrznego zamykania skóry po zabiegach chirurgicznych.
WSKAZANIA
Stapler skórny Visistat jest wskazany do zewnętrznego zamykania ran skórnych.
PRZECIWWSKAZANIA
Zszywaczy do skóry nie należy stosować, gdy nie jest możliwe zachowanie odległości 5 mm pomiędzy 
powierzchnią zszytej skóry a znajdującymi się pod nią naczyniami, większymi nerwami, narządami 
wewnętrznymi, kośćmi i tkanką łączną, np. ścięgnami i więzadłami.
DOCELOWI UŻYTKOWNICY
Te wyroby są przeznaczone do stosowania przez personel medyczny znający techniki zamykania ran. 
Użytkownik jest odpowiedzialny za dobór odpowiedniego rozmiaru zszywki na podstawie znajomości 
anatomicznej lokalizacji rany i stanu klinicznego pacjenta.
GRUPA DOCELOWA PACJENTÓW
Pacjenci wymagający zewnętrznego zamknięcia skóry po różnych zabiegach chirurgicznych.
KORZYŚCI KLINICZNE
Skrócony czas zewnętrznego zamykania rany w porównaniu z metodami zamykania za pomocą szwów.
POTENCJALNE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Reakcja alergiczna u pacjentów ze znaną wrażliwością na stal nierdzewną, rozejście się brzegów rany.

OSTRZEŻENIA
1.	Przed użyciem należy przeczytać wszystkie ostrzeżenia, przestrogi i instrukcje zamieszczone w ulotce 

dołączonej do opakowania. Niespełnienie tego zalecenia może spowodować ciężkie obrażenia lub 
zgon pacjenta.

2.	Do jednorazowego użytku: Nie wolno używać ponownie, poddawać procesom mającym umożliwić 
ponowne użycie ani ponownej sterylizacji. Ponowne użycie wyrobu stwarza możliwość poważnego urazu 
i/lub zakażenia, co może spowodować śmierć. Poddawanie wyrobów medycznych przeznaczonych 
wyłącznie do jednorazowego użytku procesom mającym umożliwić ponowne użycie może obniżyć ich 
skuteczność lub powodować ich nieprawidłowe działanie.

3.	Wszelkie obce materiały w obecności skażenia bakteryjnego mogą zwiększać zakaźność bakterii. 
Należy przestrzegać przyjętych praktyk chirurgicznych dotyczących drenażu i zamykania zakażonych lub 
zanieczyszczonych ran.

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
1.	Wynicowanie skóry: Za pomocą kleszczyków lub urządzenia do zbliżania tkanek zbliżyć i wynicować 

krawędzie skóry przeznaczone do umieszczenia zszywki.
2.	Uzbrojenie: Uzbroić zszywacz, ściskając uchwyt aż do wyczucia lekkiego oporu i częściowego 

uformowania zszywki. Uzbrajanie umożliwia dokładniejsze umieszczenie zszywki.
3.	Umieszczanie zszywki: Oprzeć szczęki zszywacza lekko o skórę lub umieścić 1-2 mm ponad skórą, 

w zależności od żądanej wysokości wystawania założonej zszywki ponad skórę. Wyśrodkować szczękę 
ponad linią nacięcia i powoli nacisnąć spust, aby założyć zszywkę. Aby uzyskać optymalne zamknięcie 
zszywki spust musi zostać całkowicie wciśnięty. Konstrukcja szczęki i dobór rozmiaru zszywek ułatwiają 
uwidocznienie umieszczenia zszywki. Zszywkę można „uzbroić” w dowolnym położeniu (gdy mechanizm 
zszywacza utrzymuje zszywkę w położeniu częściowo zamkniętym). Należy pozostawić niewielki odstęp 
pomiędzy górnym „przęsłem” założonej zszywki a powierzchnią skóry, aby ułatwić usuwanie zszywki.

4.	Swobodne uwalnianie zszywek: Zszywacz uwalnia zszywki swobodnie, bez potrzeby ręcznej regulacji 
celem odczepienia zszywek.

EKSTRAKTOR ZSZYWEK
1.	Umieścić dolne szczęki ekstraktora zszywek pod górnym „przęsłem” zszywki.
2.	Ścisnąć uchwyt aby odgiąć końcówki zszywki.
3.	Unieść zszywkę, wyjmując ją z rany, po czym uwolnić ją i wyrzucić.

Do usuwania zszywek zaleca się stosowanie ekstraktora zszywek Weckstat™ (525980). Ekstraktor Weckstat 
jest przeznaczony do usuwania zszywek, gdy nie są już potrzebne lub gdy są niewłaściwie umieszczone.
LICZBA ZSZYWEK I ROZMIARY UFORMOWANEJ ZSZYWKI

NR KAT. ZSZYWKI ROZMIARY
ZWYKŁY
Stal nierdzewna 528135 35 zwykłych/zszywacz

SZEROKI
Stal nierdzewna 528235 35 szerokich/zszywacz

UTYLIZACJA
Obchodzenie się z tym urządzeniem oraz jego utylizacja powinny przebiegać zgodnie ze wszystkimi 
obowiązującym przepisami, w tym m.in. dotyczącymi zdrowia i bezpieczeństwa ludzi oraz środowiska.
W przypadku pacjenta / użytkownika / osoby trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach o tożsamym systemie 
prawnym (Rozporządzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobów medycznych); jeżeli podczas używania tego 
wyrobu lub w wyniku jego używania doszło do poważnego incydentu, należy zgłosić go producentowi i/lub 
jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz władzom krajowym. 

Dane do kontaktu z właściwymi organami krajowymi (Vigilance Contact Points) oraz szczegółowe informacje 
można znaleźć na stronie internetowej Komisji Europejskiej 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Elektroniczną wersję IFU można znaleźć na stronie www.teleflex.com/IFU.

AGRAFADOR 
DE PELE DESCARTÁVEL 

pt
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APLICAÇÃO
O Agrafador de Pele Visistat™ destina-se ao encerramento externo da pele após procedimentos cirúrgicos.
INDICAÇÕES
O Agrafador de Pele Visistat é indicado para o encerramento externo de lesões cutâneas.
CONTRA-INDICAÇÕES
Os agrafadores de Pele não devem ser utilizados quando for impossível manter uma distância de 5 mm entre a 
superfície da pele agrafada e os vasos, nervos principais, órgãos internos, ossos e tecido conector subjacentes, 
como os tendões e ligamentos.
UTILIZADORES PREVISTOS
Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados por profissionais de saúde com conhecimentos sobre técnicas 
de encerramento de lesões. É da responsabilidade do utilizador selecionar agrafos de tamanho adequado com 
base no seu conhecimento do local anatómico da lesão e do estado clínico do doente.
GRUPO-ALVO DE DOENTES
Doentes que necessitem de encerramento externo da pele após vários procedimentos cirúrgicos.
VANTAGENS CLÍNICAS
Menor tempo de encerramento externo de lesões em comparação com os métodos de encerramento de sutura.
POTENCIAIS EFEITOS SECUNDÁRIOS
Reação alérgica em doentes com sensibilidade conhecida ao aço inoxidável, deiscência da ferida.

ADVERTÊNCIAS
1.	Ler todas as advertências, precauções e instruções do folheto informativo antes da utilização. Se não o 

fizer, poderá provocar lesões graves ou mesmo a morte do doente.
2.	Utilização única: não reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilização do dispositivo cria um potencial 

risco de lesões graves e/ou infecção que podem levar à morte. O reprocessamento de dispositivos 
médicos que se destinam a uma única utilização poderá resultar na degradação do desempenho ou na 
perda de funcionalidade.

3.	Qualquer material estranho na presença de contaminação bacteriana pode aumentar a infeciosidade 
bacteriana. Deve ser seguida uma prática cirúrgica aceitável no que respeita à drenagem e encerramento 
de feridas contaminadas ou infectadas.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1.	Eversão cutânea: utilize pinças ou um dispositivo de aproximação de tecidos para aproximar e everter as 

pregas da pele para aplicação do agrafo.
2.	Preparação: prepare o agrafador apertando o punho até sentir uma ligeira resistência e o agrafo se formar 

parcialmente. A preparação permite uma colocação mais rigorosa do agrafo.
3.	Colocação do agrafo: coloque as mandíbulas do agrafador suavemente sobre a pele, ou 1-2 mm acima da 

pele, dependendo da altura desejada do agrafo implantado acima do tecido. Centre a mandíbula na linha 
de incisão e aperte suavemente o gatilho para colocar o agrafo. Para conseguir um fecho óptimo do agrafo, 
o gatilho deve ser apertado até ao fundo. A visibilidade da colocação do agrafo é facilitada pelo desenho da 
mandíbula e pelo tamanho do agrafo. O agrafo pode ser “preparado” em qualquer posição (mantido numa 
posição parcialmente fechada pelo mecanismo interno do agrafador). Deixe uma ligeira folga entre o bordo 
superior do agrafo implantado e a superfície da pele para possibilitar uma remoção mais fácil do agrafo.

4.	Libertação desobstruída de agrafos: o agrafador liberta os agrafos sem obstruções e sem que seja 
necessária uma regulação manual para libertar os agrafos.

REMOVEDOR/EXTRATOR DE AGRAFOS
1.	Coloque as mandíbulas inferiores do extractor de agrafos debaixo do bordo superior do agrafo.
2.	Aperte o punho para retrair os dentes do agrafo.
3.	Afaste o agrafo da lesão de modo a libertá-lo e eliminá-lo.

O Extrator de Agrafos Weckstat™ (525980) é recomendado para a remoção de agrafos. A utilização prevista do 
Weckstat é remover os agrafos quando já não são necessários ou quando foram colocados de forma inadequada.
NÚMERO DE AGRAFOS E DIMENSÕES DEPOIS DE APLICADOS

N.º DA CAT. AGRAFOS DIMENSÕES
NORMAL
Aço inoxidável 528135 35 agrafos normais  

por agrafador

GRANDE
Aço inoxidável 528235 35 agrafos grandes  

por agrafador

ELIMINAÇÃO
Este dispositivo deve ser manuseado e eliminado em conformidade com todas as legislações aplicáveis, 
incluindo, sem limitação, as relativas à segurança e saúde humana e ao meio ambiente.
Para um doente/utilizador/terceiro na União Europeia e em países com regime regulamentar idêntico 
(Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos); se, durante a utilização deste dispositivo ou 
em consequência da sua utilização, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu 
representante autorizado e à sua autoridade nacional. 
Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos de contacto de vigilância) e informações 
adicionais podem ser consultados no seguinte website da Comissão Europeia: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Está disponível uma versão eletrónica das Instruções de utilização em www.teleflex.com/IFU.

CAPSATOR PENTRU PIELE  
DE UNICĂ FOLOSINȚĂ
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UTILIZARE PREVĂZUTĂ
Capsatorul pentru piele Visistat™ este destinat închiderii externe a pielii în urma unor proceduri chirurgicale.
INDICAȚII
Capsatorul pentru piele Visistat este indicat pentru închiderea externă a plăgilor cutanate.
CONTRAINDICAȚII
Capsatoarele pentru piele nu trebuie utilizate atunci când este imposibil să se mențină o distanță de 5 mm între 

suprafața pielii capsate și vasele subiacente, nervii principali, organele interne, oase și țesutul conjunctiv, cum ar 
fi tendoanele și ligamentele.
UTILIZATORI PREVĂZUȚI
Aceste dispozitive sunt destinate utilizării de către profesioniști din domeniul sănătății care cunosc tehnicile de 
închidere a plăgilor. Este responsabilitatea utilizatorului de a selecta mărimea adecvată a capselor pe baza 
cunoștințelor sale privind locul anatomic al plăgii și starea clinică a pacientului.
GRUPUL DE PACIENȚI VIZAȚI
Pacienți care necesită închiderea externă a pielii după diverse proceduri chirurgicale. 
BENEFICII CLINICE
Reducerea timpului de închidere externă a plăgii în comparație cu metodele de închidere prin sutură.
POSIBILE EFECTE SECUNDARE
Reacție alergică la pacienții cu sensibilitate cunoscută la oțelul inoxidabil, dehiscența plăgii.

AVERTISMENTE
1.	Înainte de utilizare, citiți toate avertismentele, atenționările și instrucțiunile din prospect. Nerespectarea 

acestei indicații poate cauza vătămarea gravă a pacientului sau decesul acestuia. 
2.	De unică folosință: a nu se reutiliza, retrata sau resteriliza. Refolosirea dispozitivului generează un risc 

de vătămare gravă și/sau infecție, care poate cauza decesul. Retratarea dispozitivelor medicale de unică 
folosință poate afecta performanța sau duce la pierderea funcționalității.

3.	Orice material străin în prezența unei contaminări bacteriene poate spori infectivitatea bacteriană. Trebuie 
respectate practicile chirurgicale acceptabile în ceea ce privește drenajul și închiderea plăgilor infectate 
sau contaminate.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
1.	Eversiunea pielii: folosiți forcepsul sau un dispozitiv de apropiere a țesutului pentru a apropia și răsuci 

marginile pielii pentru plasarea capselor.
2.	Armare prealabilă: armați în prealabil capsatorul prin strângerea mânerului până când se simte o ușoară 

rezistență și se formează parțial capsa. Armarea prealabilă permite o plasare mai precisă a capsei.
3.	Plasarea capsei: așezați fălcile capsatorului ușor pe piele sau la 1–2 mm deasupra pielii, în funcție de 

înălțimea dorită a capsei implantate deasupra țesutului. Centrați falca pe linia de incizie și apăsați încet 
trăgaciul pentru a plasa capsa. Pentru a obține o închidere optimă a capsei, declanșatorul trebuie să 
fie apăsat până la capăt. Vizibilitatea plasării capsei este facilitată de designul fălcii și de dimensiunea 
capsei. Capsa poate fi „armată în prealabil” în orice poziție (menținută într-o poziție parțial închisă de către 
mecanismul intern al capsatorului). Lăsați un spațiu mic între partea superioară a capsei implantate și 
suprafața pielii pentru a facilita îndepărtarea capsei.

4.	Eliberarea ușoară a capselor: capsatorul eliberează capsele ușor, fără a fi nevoie de o reglare manuală 
pentru a decupla capsele.

DISPOZITIV DE ÎNDEPĂRTARE/EXTRACȚIE A CAPSELOR
1.	Așezați fălcile inferioare ale dispozitivului de îndepărtare a capselor sub partea superioară a capsei.
2.	Strângeți mânerul pentru a retrage picioarele capsei.
3.	Ridicați capsa departe de plagă pentru a o elibera și a o arunca.

Extractorul de capse Weckstat™ (525980) este recomandat pentru îndepărtarea capselor. Utilizarea prevăzută 
a dispozitivului Weckstat este de a îndepărta capsele atunci când nu mai sunt necesare sau dacă sunt plasate 
necorespunzător.
NUMĂRUL DE CAPSE ȘI DIMENSIUNILE CAPSELOR FORMATE

NR. CAT. CAPSE DIMENSIUNI
OBIȘNUITĂ 
Oțel inoxidabil 528135 35 obișnuite/capsator

LATĂ 
Oțel inoxidabil 528235 35 late/capsator

ELIMINAREA
Acest dispozitiv trebuie manipulat și eliminat în conformitate cu toate reglementările aplicabile, inclusiv cele 
privind sănătatea și siguranța oamenilor și mediul, dar fără limitare la acestea.
Pentru un pacient / utilizator / terță parte din Uniunea Europeană și din țările cu un regim de reglementare 
identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale): dacă în timpul utilizării acestui dispozitiv 
sau ca urmare a utilizării acestuia a avut loc un incident grav, raportați-l producătorului și/sau reprezentantului 
autorizat și autorității naționale. 
Informațiile de contact ale autorităților naționale competente (puncte de contact de vigilență) și informații 
suplimentare se pot găsi pe următorul site al Comisiei Europene: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Puteți găsi o versiune electronică a instrucțiunilor de utilizare pe www.teleflex.com/IFU.

ОДНОРАЗОВЫЙ  
КОЖНЫЙ СТЕПЛЕР
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НАЗНАЧЕНИЕ
Кожный степлер Visistat™ предназначен для наружного закрытия кожных ран после хирургических 
вмешательств.
ПОКАЗАНИЯ
Кожный степлер Visistat предназначен для наружного закрытия кожных ран.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Кожные степлеры не следует использовать при невозможности сохранения расстояния 5 мм между 
поверхностью сшиваемой кожи и подлежащими сосудами, крупными нервами, внутренними органами, 
костями и соединительнотканными элементами, например, сухожилиями или связками.
ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
Эти устройства предназначены для использования медицинскими работниками, владеющими техниками 
закрытия ран. Пользователь несет ответственность за выбор скобы подходящего размера на основе 
своих знаний об анатомическом расположении раны и клиническом состоянии пациента.
ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА ПАЦИЕНТОВ
Пациенты, нуждающиеся в наружном закрытии кожных ран после различных хирургических вмешательств.
КЛИНИЧЕСКИЕ ПРЕИМУЩЕСТВА
Сокращение времени наружного закрытия раны по сравнению с методами закрытия раны швами.
ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Аллергическая реакция у пациентов с известной чувствительностью к нержавеющей стали, расхождение 
краев раны.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1.	Перед применением изделия изучите все предупреждения, меры предосторожности и инструкции, 

находящиеся внутри упаковки. Несоблюдение данного предупреждения может привести 
к серьезной травме пациента или его смерти.

2.	Только для одноразового использования. Не использовать повторно, не обрабатывать вторично 
и не стерилизовать. Повторное использование устройства создает риск серьезного вреда 
здоровью и (или) инфекции, которые могут привести к смертельному исходу. Повторная обработка 
медицинских изделий, предназначенных исключительно для одноразового использования, может 
привести к ухудшению рабочих характеристик или потере функциональности.

3.	Любой инородный материал в присутствии бактериального загрязнения может усилить 
инфекционность бактерий. Необходимо соблюдать приемлемую хирургическую практику 
в отношении дренирования и закрытия инфицированных или контаминированных ран.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1.	Выворачивание кожи: пинцетом или инструментом для сближения тканей сведите и выверните 

края кожной раны для установки скобы.
2.	Подготовка: приготовьте степлер, сжав рукоятки до ощущения небольшого сопротивления 

и частичного формирования скобы. Подготовка повышает точность наложения скоб.
3.	Наложение скоб: расположите бранши степлера с легким прикосновением к коже или на 

1-2 мм выше кожи в зависимости от желаемой высоты имплантированной скобки над тканью. 
Отцентрируйте бранши на линии разреза и медленно нажмите на спусковое устройство для 
наложения скобы. Для оптимального смыкания скоб необходимо прижать спусковое устройство до 
его полного погружения. Зрительный контроль за наложением скобки облегчается конструкцией 
браншей и подбором размера скоб. Скобы могут быть предварительно сформированы в любом 
положении и удерживаться в частично сомкнутом положении внутренним механизмом степлера. 
Обеспечьте наличие небольшого пространства между верхней частью имплантированной скобки 
и поверхностью кожи для облегчения удаления скобы.

4.	Свободное высвобождение скобок: степлер высвобождает скобы свободно без ручных операций 
разделения скоб.

УДАЛИТЕЛЬ/ЭКСТРАКТОР СКОБ
1.	Расположите нижние бранши удалителя скоб под верхней частью скобы.
2.	Сожмите рукоятки, чтобы извлечь скобы из ткани.
3.	Отведите степлер от раны, чтобы снять скобу и удалить ее в отходы.

Для извлечения скоб рекомендуется применять экстрактор для скоб Weckstat™ (525980). Назначение 
Weckstat состоит в том, чтобы удалить скобы, когда они больше не нужны или размещены неправильно.
ЧИСЛО СКОБ И РАЗМЕР СФОРМИРОВАННОЙ СКОБЫ

№ ПО КАТ. СКОБЫ РАЗМЕРЫ

ОБЫЧНЫЕ
Нержавеющая сталь 528135 35 обычных в степлере

ШИРОКИЕ
Нержавеющая сталь 528235 35 широких в степлере

УДАЛЕНИЕ В ОТХОДЫ
При обращении с устройством и его удалении в отходы следует соблюдать все правила, в том числе 
и без исключения, касающиеся здоровья и безопасности человека, а также окружающей среды.
Для пациента/пользователя/третьей стороны в Европейском союзе и странах с аналогичной нормативной 
базой (Регламент 2017/745/EU (ЕС) о медицинских изделиях); если во время использования этого 
устройства или в результате такого использования произойдет опасное происшествие, обязательно 
сообщите о нем производителю и/или его уполномоченному представителю, а также в орган 
государственной власти. 
Контактная информация компетентных государственных органов (контактных точек контроля за 
медицинскими изделиями) и более подробная информация находится на следующем веб-сайте 
Европейской Комиссии: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Электронная версия данной инструкции по использованию находится на веб-странице  
www.teleflex.com/IFU.

JEDNORAZOVÁ  
ZOŠÍVAČKA KOŽE

sk
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URČENÉ POUŽITIE
Zošívačka kože Visistat™ je určená na vonkajšie uzavretie kože po chirurgických zákrokoch.
INDIKÁCIE
Zošívačka kože Visistat je určená na vonkajšie uzatváranie kožných rán.
KONTRAINDIKÁCIE
Zošívačky kože sa nemajú používať, ak nie je možné dodržať 5 mm vzdialenosť medzi povrchom zošívanej 
kože a pod ňou ležiacimi cievami, veľkými nervami, vnútornými orgánmi, kosťami a spojivovým tkanivom, 
ako sú šľachy a väzy.
URČENÍ POUŽÍVATELIA
Tieto pomôcky sú určené na používanie zdravotníckymi pracovníkmi so znalosťami o technikách uzatvárania 
rán. Používateľ je zodpovedný za výber vhodnej veľkosti svorky na základe svojich znalostí anatomického 
miesta rany a klinického stavu pacienta.
CIEĽOVÁ SKUPINA PACIENTOV
Pacienti, ktorí potrebujú vonkajšie uzavretie kože po rôznych chirurgických zákrokoch. 
KLINICKÉ PRÍNOSY
Skrátený čas vonkajšieho uzavretia rany v porovnaní s metódami uzatvárania stehmi.
MOŽNÉ VEDĽAJŠIE ÚČINKY
Alergická reakcia u pacientov so známou citlivosťou na nehrdzavejúcu oceľ, dehiscencia rany.

VAROVANIA
1.	Pred použitím si prečítajte všetky varovania, upozornenia a pokyny v príbalovom letáku. Ich nedodržanie 

môže viesť k ťažkým zraneniam alebo smrti pacienta. 
2.	Jednorazové použitie: Nepoužívajte, nespracovávajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované použitie 

zariadenia predstavuje možné riziko vážneho zranenia alebo infekcie, ktoré môžu zapríčiniť smrť. 
Opakované spracovanie zdravotníckych pomôcok určených len na jedno použitie môže viesť k zníženému 
výkonu alebo strate funkčnosti.

3.	Akýkoľvek cudzí materiál v prítomnosti bakteriálnej kontaminácie môže zvýšiť infekčnosť baktérií. Pri drenáži 
a uzatváraní infikovaných alebo kontaminovaných rán sa musí dodržiavať prijateľný chirurgický postup.

NÁVOD NA POUŽITIE
1.	Everzia kože: Pomocou klieští alebo pomôcky na priblíženie tkaniva priblížte a vyhnite okraje kože na 

umiestnenie svoriek.
2.	Predtvarovanie: Zošívačku predtvarujte stlačením rukoväte, kým nepocítite mierny odpor a kým sa 

čiastočne nevytvorí svorka. Predtvarovanie umožňuje presnejšie umiestnenie svorky.

3.	Umiestnenie svorky: Čeľuste zošívačky umiestnite jemne na kožu alebo 1 – 2 mm nad kožu v závislosti 
od požadovanej výšky implantovanej svorky nad tkanivom. Čeľusť zarovnajte na líniu rezu a pomalým 
stlačením spúšte umiestnite svorku. Aby sa dosiahlo optimálne uzavretie svorky, spúšť musí byť stlačená 
až na doraz. Viditeľnosť umiestnenia svorky je uľahčená konštrukciou čeľuste a veľkosťou svorky. 
Zošívačka sa môže „predtvarovať“ v akejkoľvek polohe (držaná v čiastočne zatvorenej polohe vnútorným 
mechanizmom zošívačky). Medzi horným oblúkom implantovanej svorky a povrchom kože nechajte malú 
medzeru, aby ste mohli svorku ľahšie odstrániť.

4.	Voľné vypustenie svoriek: Zošívačka vypustí svorky voľne bez manuálneho nastavovania na odpojenie svoriek.
ODSTRAŇOVAČ/EXTRAKTOR SVORIEK

1.	Spodné čeľuste odstraňovača svoriek umiestnite pod horný oblúk svorky.
2.	Stlačením rukoväte stiahnete nožičky svorky.
3.	Nadvihnite svorku smerom od rany, aby ste ju uvoľnili a zlikvidovali.

Na odstraňovanie svoriek sa odporúča používať extraktor svoriek Weckstat™ (525980). Pomôcka Weckstat sa 
používa na odstránenie svoriek, ak už nie sú potrebné alebo ak sú umiestnené nesprávne.
POČET SVORIEK A ROZMERY VYTVORENÝCH SVORIEK

KAT. Č. SVORKY ROZMERY
ŠTANDARDNÁ 
Nehrdzavejúca oceľ 528135 35 štandardných/

zošívačka

ŠIROKÁ 
Nehrdzavejúca oceľ 528235 35 širokých/ 

zošívačka

LIKVIDÁCIA
Zaobchádzanie s touto pomôckou a jej likvidácia má prebiehať v súlade so všetkými platnými nariadeniami 
vrátane, ale nie výhradne, tých, ktoré sa týkajú ľudského zdravia, bezpečnosti a životného prostredia.
Ak pacient/používateľ/tretia strana v Európskej únii a v krajinách s rovnakým regulačným režimom (Nariadenie 
2017/745/EÚ o zdravotníckych pomôckach) pri používaní tejto pomôcky alebo v dôsledku jej použitia 
zaznamená výskyt vážneho incidentu, je potrebné to nahlásiť výrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zástupcovi 
a príslušnému štátnemu orgánu. 
Kontakty na príslušné vnútroštátne orgány (kontaktné miesta dozorných orgánov) a ďalšie informácie je možné 
nájsť na nasledujúcej webovej stránke Európskej komisie: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Elektronickú verziu návodu na použitie nájdete na adrese www.teleflex.com/IFU.

SPENJAČ KOŽE ZA 
ENKRATNO UPORABO
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PREDVIDENA UPORABA
Spenjač za kožo Visistat™ je namenjen zunanjemu zapiranju kože po kirurških posegih.
INDIKACIJE
Spenjač za kožo Visistat je indiciran za zunanje zapiranje kožnih ran.
KONTRAINDIKACIJE
Spenjača za kožo ne uporabljajte, če ne morete ohraniti 5-mm razdalje med površino spete kože in žilami, 
glavnimi živci, notranjimi organi, kostmi in veznim tkivom kot so kite in vezi, ki ležijo pod kožo.
PREDVIDENI UPORABNIKI
Ti pripomočki so namenjeni za uporabo s strani zdravstvenih delavcev, ki so usposobljeni za tehnike zapiranja 
ran. Uporabnik je odgovoren za izbiro ustrezne velikosti sponke na podlagi poznavanja anatomskega mesta 
rane in kliničnega stanja bolnika.
CILJNA SKUPINA BOLNIKOV
Bolniki, ki potrebujejo zunanje zapiranje kože po različnih kirurških posegih.
KLINIČNE KORISTI
Krajši čas zapiranja zunanje rane v primerjavi z metodami zapiranja s šivi.
MOŽNI NEŽELENI UČINKI
Alergijska reakcija pri bolnikih z znano občutljivostjo na nerjavno jeklo, dehiscenca rane.

OPOZORILA
1.	Pred uporabo preberite vsa priložena opozorila, previdnostne ukrepe in navodila. Če tega ne storite, lahko 

pride do resnih poškodb ali smrti bolnika.
2.	Za enkratno uporabo: Pripomočka ne uporabljajte ponovno, ne obdelujte ponovno in ne sterilizirajte 

ponovno. Ponovna uporaba pripomočka povzroči morebitno tveganje za resne poškodbe in/ali okužbo, kar 
lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih pripomočkov za enkratno uporabo lahko povzroči 
slabše delovanje ali nedelovanje pripomočkov.

3.	Bakterijsko nalezljivost lahko poveča kakršen koli tuji material v prisotnosti bakterijske kontaminacije. 
Pri drenaži in zapiranju okuženih ali kontaminiranih ran je treba upoštevati sprejemljivo kirurško prakso.

NAVODILA ZA UPORABO
1.	Zavihanje kože: S kleščami ali pripomočkom za približevanje tkiva zavihajte robove in omogočite 

namestitev sponke v kožo.
2.	Priprava: Spenjač pripravite tako, da ročico stiskate, dokler ne začutite rahlega upora in ni sponka delno 

oblikovana. Priprava omogoča bolj natančno namestitev sponke.
3.	Namestitev sponke: Čeljusti sponke nežno položite na kožo ali 1–2 mm nad njo, odvisno od želene 

višine sponk nad kožo. Čeljusti nastavite središčno na črto ureza in s počasnim stiskanjem namestite 
sponko. Za optimalno zaprtje sponke morate sprožilec stisniti do konca. Zasnova čeljusti in velikost sponk 
omogoča vidljivost namestitve sponke. Sponko lahko pripravite v vsakem položaju (je v delno zaprtem 
položaju, kar omogoča notranji mehanizem spenjača). Med zgornjim robom nameščene sponke in 
površino kože pustite majhno odprtino za lažjo odstranitev sponke.

4.	Samodejno sproščanje sponk: Spenjač samodejno sprošča sponke, zato ročno ločevanje ni potrebno.
ODSTRANJEVALEC/EKSTRAKTOR SPONK

1.	Spodnje čeljusti odstranjevalca sponk namestite pod zgornji rob sponke.
2.	Ročico stisnite, da se kraki uvlečejo.
3.	Sponko dvignite z rane, da se sprosti, nato pa jo zavrzite.

Za odstranjevanje sponk priporočamo uporabo ekstraktorja sponk Weckstat™ (525980). Pripomoček Weckstat 
je namenjen odstranjevanju sponk, ko niso več potrebne ali če so nepravilno nameščene.

ŠTEVILO SPONK IN MERE OBLIKOVANIH SPONK
KAT. ŠT. SPONKE MERE

OBIČAJNA
Nerjavno jeklo 528135 35 običajna/spenjač

ŠIROKA
Nerjavno jeklo 528235 35 široka/spenjač

ODSTRANJEVANJE
Za ravnanje s tem pripomočkom in njegovo odstranjevanje upoštevajte vse veljavne predpise, vključno s tistimi, 
ki veljajo za zdravje ljudi in varstvo okolja.
Za bolnike/uporabnike/tretje osebe v Evropski uniji in državah z enako regulativno ureditvijo (Uredba 2017/745/
EU o medicinskih pripomočkih); če med uporabo tega pripomočka ali zaradi uporabe tega pripomočka pride do 
resnega incidenta, morate o tem poročati proizvajalcu in/ali pooblaščenemu zastopniku in državnim organom. 
Podatki za stike s pristojnimi nacionalnimi organi (kontaktne točke za nadzor) in dodatne informacije so na 
naslednjem spletnem mestu Evropske komisije: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Elektronska različica navodil za uporabo je na spletnem mestu www.teleflex.com/IFU.

HÄFTAPPARAT FÖR HUD FÖR 
ENGÅNGSBRUK

sv

528135, 528235

AVSEDD ANVÄNDNING
Visistat™ Skin Stapler är avsedd för utvärtes förslutning av hud efter kirurgiska ingrepp.
INDIKATIONER
Visistat Skin Stapler är avsedd för utvärtes förslutning av hudsår.
KONTRAINDIKATIONER
Häftapparater för hud ska inte användas när det är omöjligt att upprätthålla 5 mm avstånd mellan den häftade 
hudytan och underliggande kärl, större nerver, inre organ, ben och bindväv, exempelvis senor och ligament.
AVSEDDA ANVÄNDARE
Dessa produkter är avsedda att användas av sjukvårdspersonal som har kunskap om sårförslutningstekniker. 
Det är användarens ansvar att välja lämplig storlek på agraffen utifrån sin kunskap om sårets anatomiska plats 
och patientens kliniska tillstånd.
PATIENTMÅLGRUPP
Patienter som behöver en yttre hudförslutning efter olika kirurgiska ingrepp.
KLINISKA FÖRDELAR
Kortare tid för yttre sårförslutning jämfört med metoder för förslutning med sutur.
EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Allergisk reaktion hos patienter med känd känslighet för rostfritt stål, såröppning.

VARNINGAR
1.	Läs alla varningar, försiktighetsåtgärder och anvisningar i förpackningsinlagan före användning. 

Underlåtenhet att läsa dem kan resultera i allvarlig patientskada eller dödsfall.
2.	För engångsbruk: Får inte återanvändas, ombearbetas eller omsteriliseras. Återanvändning av enheten medför 

en risk för allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till dödsfall. Ombearbetning av medicintekniska 
enheter som endast är avsedda för engångsbruk kan leda till försämrad prestanda och funktion.

3.	Alla främmande material vid förekomst av bakteriekontaminering kan öka bakteriell smittsamhet. Acceptabel 
kirurgisk praxis måste följas angående dränage och förslutning av infekterade eller kontaminerade sår.

BRUKSANVISNING
1.	Hudeversion: Använd peang eller en vävnadsuppskattningsanordning för att göra en uppskattning av och 

evertera hudkanterna för placering av häftklammer.
2.	Förladdning: Förladda häftapparaten genom att klämma ihop handtaget tills ett visst motstånd känns och 

häftklammern delvis har formats. Förladdning möjliggör en mer noggrann placering av häftklammern.
3.	Placering av häftklammer: Placera häftklammerns spetsar lätt mot huden eller 1-2 mm ovanför huden, 

beorende på önskad höjd på den implanterade klammern ovanför vävnaden. Centrera spetsarna över 
snittlinjen och tryck långsamt ihop utlösaren för att placera häftklammern. För optimal förslutning av 
häftklammern måste utlösaren tryckas ihop hela vägen. Häftklammerplaceringens visibilitet underlättas 
av spetsarnas design och häftklammerns storlek. Häftklammern kan ”förladdas” i valfri position (hållas 
i en delvis sluten position av häftapparatens inre mekanism). Lämna ett litet mellanrum mellan den 
implanterade häftklammerns överdel och hudytan för att göra det lättare att ta bort häftklammern.

4.	Släppande av häftklamrar: Häftapparaten släpper häftklamrarna fria utan manuell justering för att lossa dem.
AGRAFFBORTTAGARE/-UTDRAGARE

1.	Placera häftklammerborttagarens spetsar under häftklammerns ovandel.
2.	Kläm ihop handtaget för att dra ut häftklammerns ben.
3.	Lyft bort häftklammern från såret för att avlägsna och kassera den.

Weckstats™ agraffutdragare (525980) rekommenderas för avlägsnande av agraffer. Den avsedda 
användningen av Weckstat är att ta bort agraffer när de inte längre behövs eller om de är felaktigt placerade.
ANTAL HÄFTKLAMRAR OCH KLAMMERDIMENSIONER SOM BILDAS

ART.NR. HÄFTKLAMRAR DIMENSIONER
NORMAL 
Rostfritt stål 528135 35 normala/häftapparat

BRED 
Rostfritt stål 528235 35 breda/häftapparat

KASSERING
Detta instrument bör hanteras och kasseras i enlighet med alla tillämpliga föreskrifter inkluderande, utan 
begränsning, de som gäller mänsklig hälsa, säkerhet och miljö.
För en patient/användare/tredje part i Europeiska unionen och i länder med identiska regleringssystem (direktiv 
2017/745/EU om medicintekniska produkter): om en allvarlig incident har inträffat under användningen av 
denna produkt eller till följd av dess användning, rapportera den till tillverkaren och/eller dennes auktoriserade 
representant och till din nationella myndighet. 
Kontakterna med nationella behöriga myndigheter (kontaktpunkter för övervakning) och ytterligare information 
finns på följande webbplats hos Europeiska kommissionen: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
En elektronisk version av denna bruksanvisning finns på www.teleflex.com/IFU.

TEK KULLANIMLIK  
CİLT ZIMBALAYICI
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KULLANIM AMACI
Visistat™ Cilt Zımbalayıcı, cerrahi prosedürlerden sonra harici cilt kapatma için tasarlanmıştır.
ENDİKASYONLAR
Visistat Cilt Zımbalayıcı, cilt yaralarının harici olarak kapatılması için endikedir.
KONTRENDİKASYONLAR
Cilt zımbalayıcılar zımbalanmış cilt yüzeyi ile altta yatan damarlar, büyük sinirler, iç organlar, kemikler ve 
tendonlar ile ligamanlar gibi bağ dokusu arasında 5 mm mesafe korumanın mümkün olmadığı durumlarda 
kullanılmamalıdır.
HEDEFLENEN KULLANICILAR
Bu cihazlar, yara kapatma teknikleri konusunda bilgi sahibi olan sağlık bakımı uzmanları tarafından kullanılmak 
üzere tasarlanmıştır. Yaranın anatomik bölgesi ve hastanın klinik durumu hakkındaki bilgilerine göre uygun 
boyutta zımba seçmek kullanıcının sorumluluğundadır.
HEDEF HASTA GRUBU
Çeşitli cerrahi prosedürlerden sonra cilt kapatma işleminin gerekli olduğu hastalar.
KLİNİK FAYDALAR
Sütürle kapatma yöntemlerine kıyasla daha kısa harici yara kapatma süresi.
POTANSİYEL YAN ETKİLER
Paslanmaz çeliğe karşı bilinen hassasiyeti olan hastalarda alerjik reaksiyon, yaranın açılması.

UYARILAR
1.	Kullanmadan önce prospektüsteki tüm uyarıları, önlemleri ve talimatları okuyun. Bunların yapılmaması 

hastanın ciddi şekilde zarar görmesine veya ölümüne neden olabilir.
2.	Tek kullanımlık: Tekrar kullanmayın, tekrar işleme koymayın veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazın tekrar 

kullanılması ölüme neden olabilecek ciddi yaralanma ve/veya enfeksiyon riskine yol açabilir. Sadece bir 
kez kullanılması amaçlanan tıbbi cihazların tekrar işlenmesi düşük performansa veya işlev kaybına neden 
olabilir.

3.	Bakteriyel kontaminasyon varlığında herhangi bir yabancı madde bakteriyel bulaşıcılığını arttırabilir. 
Enfekte veya kontamine yaraların drenajı ve kapatılması konusunda kabul edilebilir cerrahi uygulamalara 
uyulmalıdır.

KULLANMA TALİMATLARI
1.	Cilt Eversiyonu: Zımba yerleştirilmesi için cilt kenarlarını yaklaştırmak ve eversiyon yapmak üzere forseps 

veya bir doku yaklaştırma cihazı kullanın.
2.	Ön hazırlık: Zımbalayıcıyı sapı hafif direnç hissedilip zımba kısmen oluşuncaya kadar sıkarak ön 

hazırlayın. Ön hazırlama daha doğru zımba yerleştirmeyi mümkün kılar.
3.	Zımba Yerleştirme: Zımbalayıcı çenelerini implante edilen zımbanın doku üzerindeki istenen yüksekliğine 

bağlı olarak hafifçe cilt üzerine veya cildin 1-2 mm üzerine yerleştirin. Çeneyi insizyon hattı üzerinde 
ortalayın ve zımbayı yerleştirmek üzere tetiği yavaşça sıkın. Zımbayla optimum kapatma elde etmek 
için tetik tamamen sıkılmalıdır. Zımba yerleştirmenin görünürlüğü çenenin tasarımı ve zımbanın 
büyüklüğü sayesinde kolaylaştırılır. Zımba herhangi bir pozisyonda ön hazırlanabilir (zımbalayıcının 
dahili mekanizması ile kısmen kapalı pozisyonda tutulur). İmplante edilmiş zımba üst kısmıyla cilt yüzeyi 
arasında daha kolay zımba çıkarma açısından hafif bir aralık bırakın.

4.	Zımbaların Serbest Bırakılması: Zımbalayıcı zımbaları, ayırmak için manuel ayarlama gerekmeden serbest 
bırakır.

ZIMBA ÇIKARICI
1.	Zımba çıkarıcının alt çenelerini zımbanın üst kısmı altına yerleştirin.
2.	Zımba bacaklarını geri çekmek için sapı sıkın.
3.	Zımbayı serbest bırakmak için yaradan uzağa kaldırın ve zımbayı atın.

Zımbanın çıkarılması için Weckstat™ Zımba Çıkarıcı (525980) önerilmektedir. Weckstat’ın kullanım amacı, artık 
gerekmediğinde veya yanlış yerleştirildiğinde zımbaları çıkarmaktır.
ZIMBA SAYIMI VE OLUŞMUŞ ZIMBA BOYUTLARI

KAT. NO ZIMBALAR BOYUTLAR
NORMAL
Paslanmaz Çelik 528135 35 Normal/Zımbalayıcı

GENİŞ
Paslanmaz Çelik 528235 35 Geniş/Zımbalayıcı

ATMA
Bu cihaz herhangi bir sınırlandırma olmaksızın insan sağlığı ve güvenliği ve çevre için olanlar dahil olmak üzere 
tüm ilgili düzenlemelere göre muamele görmeli ve atılmalıdır.
Avrupa Birliği’ndeki ve benzer yasal düzenlemelere (Tıbbi Cihazlara ilişkin 2017/745/EU sayılı direktif) sahip 
ülkelerdeki bir hasta/kullanıcı/üçüncü taraf söz konusu olduğunda, bu cihaz kullanılırken ya da bu cihazın 
kullanımının sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelmesi durumunda lütfen bu durumu üreticiye ve/veya onun 
yetkili temsilcisine ve ulusal yetkilinize bildirin. 
Ulusal yetkili makamların (Teyakkuz İletişim Noktaları) iletişim bilgileri ve diğer bilgiler aşağıdaki Avrupa 
Komisyonu web sitesinde bulunabilir: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kullanma Talimatlarının elektronik hali www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Batch Code • Číslo šarže • Batchkode • Chargennummer • Κωδικός παρτίδας • Código de lote • Eräkoodi 
• Numéro de lot • Oznaka serije • Tételkód • Codice di lotto • Batchcode • Kod partii • Código de lote • Cod lot 
• Код партии • Kód dávky • Številka serije • Satskod • Parti Kodu
Catalogue Number • Katalogové číslo • Katalognummer • Katalognummer • Αριθμός καταλόγου • Número 
de catálogo • Luettelonumero • Référence catalogue • Kataloški broj • Katalógusszám • Numero di catalogo 
• Catalogusnummer • Numer katalogowy • Número de catálogo • Număr de catalog • Номер по каталогу 
• Katalógové číslo • Kataloška številka • Katalognummer • Katalog Numarası
Caution • Upozornění • Forsigtig • Achtung • Προσοχή • Precaución • Huomio • Mise en garde • Mjera opreza 
• Vigyázat! • Attenzione • Let op • Przestroga • Atenção • Atenție • Предостережение • Upozornenie • Pozor 
• Försiktighet! • Dikkat
Consult instructions for use. • Řiďte se návodem k použití. • Se brugsanvisningen. • Gebrauchsanweisung 
beachten. • Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης. • Consulte las instrucciones de uso. • Katso käyttöohjeita. 
• Consulter le mode d’emploi. • Pogledajte upute za uporabu. • Nézze meg a használati utasítást. • Consultare 
le istruzioni per l’uso. • Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. • Zapoznać się z instrukcją użycia. • Consultar as 
instruções de utilização. • Consultați instrucțiunile de utilizare. • Обратитесь к инструкцию по применению. 
• Pozrite si návod na použitie. • Glejte navodila za uporabo. • Läs bruksanvisningen. • Kullanma talimatlarına 
başvurun.

Date of Manufacture • Datum výroby • Fremstillingsdato • Herstellungsdatum • Ημερομηνία κατασκευής • Fecha 
de fabricación • Valmistuspäivämäärä • Date de fabrication • Datum proizvodnje • Gyártási dátum • Data di 
produzione • Productiedatum • Data produkcji • Data de fabrico • Data fabricației • Дата изготовления  • Dátum 
výroby • Datum izdelave • Tillverkningsdatum • Üretim Tarihi
Do not re-sterilize.• Neresterilizujte. • Må ikke resteriliseres. • Nicht resterilisieren. • Μην επαναποστειρώνετε. 
• No reesterilizar. • Ei saa steriloida uudelleen. • Ne pas restériliser. • Nemojte ponovno sterilizirati. • Ne 
sterilizálja újra! • Non risterilizzare. • Niet opnieuw steriliseren. • Nie sterylizować ponownie. • Não reesterilize. 
• Nu resterilizați. • Не стерилизовать повторно. • Nesterilizujte opakovane. • Ne sterilizirajte ponovno. • Får ej 
resteriliseras. • Tekrar sterilize etmeyin.
Do not reuse. • Nepoužívejte opakovaně. • Må ikke genbruges. • Nicht wiederverwenden. • Μην 
επαναχρησιμοποιείτε. • No reutilizar. • Ei saa käyttää uudelleen. • Ne pas réutiliser. • Nemojte ponovno 
upotrebljavati. • Ne használja fel újra! • Non riutilizzare. • Niet hergebruiken. • Nie używać ponownie. • Não 
reutilizar. • A nu se refolosi. • Повторно не использовать. • Nepoužívajte opakovane. • Ne uporabite ponovno 
• Får inte återanvändas. •Tekrar kullanmayın.
Do not use if package is damaged. • Nepoužívejte, je-li balení poškozeno. • å ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget. • Nicht verwenden, wenn die Packung beschädigt ist. • Να μην χρησιμοποιείται 
εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. • No utilizar si el envase está dañado. • Ei saa käyttää jos pakkaus on 
vaurioitunut. • Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé. • Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno. 
• Ne használja, ha a csomagolás sérült! • Non utilizzare se la confezione è danneggiata. • Niet gebruiken als 
de verpakking is beschadigd. • Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone. • Não utilizar se a embalagem 
estiver danificada. • A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat. • Не использовать, если упаковка 
повреждена. • Nepoužívajte, ak je obal poškodený. • Ne uporabljajte, če je ovojnina poškodovana. • Använd 
inte produkten om förpackningen har skadats. • Ambalaj hasarlıysa kullanmayın.
Importer Symbol • Symbol dovozce • Importørsymbol • Importeurssymbol • Σύμβολο εισαγωγέα • Símbolo del 
importador • Maahantuojan symboli • Symbole importateur • Simbol uvoznika • Importőr szimbóluma • Simbolo 
importatore • Importeurssymbool • Symbol importera • Símbolo de importador • Simbolul importatorului • Символ 
импортера • Symbol dovozcu • Simbol uvoznika • Symbol för importören • İthalatçı Sembolü
Medical Device • Zdravotnický prostředek • Medicinsk udstyr • Medizinprodukt • Ιατροτεχνολογικό προϊόν 
• Producto sanitario • Lääkinnällinen laite • Dispositif médical • Medicinski proizvod • Orvostechnikai eszköz 
• Dispositivo medico • Medisch hulpmiddel • Wyrób medyczny • Dispositivo médico • Dispozitiv medical 
• Медицинское устройство • Zdravotnícka pomôcka • Medicinski pripomoček • Medicinteknisk produkt • Tıbbi 
Cihaz
Manufacturer • Výrobce • Producent • Hersteller • Κατασκευαστής • Fabricante • Valmistaja • Fabricant 
• Proizvođač • Gyártó • Produttore • Fabrikant • Producent • Fabricante • Producător • Производитель • Výrobca 
• Proizvajalec • Tillverkare • Üretici
Not made with natural rubber latex. • Při výrobě nebyl použit přírodní kaučukový latex. • Ikke lavet af naturligt 
gummilatex. • Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt. • Δεν είναι φτιαγμένο από φυσικό ελαστικό λάτεξ. • No 
fabricado con látex de caucho natural. • Ei valmistettu luonnonkumilateksista. • Non fabriqué en caoutchouc 
de latex naturel. • Nije izrađeno od lateksa od prirodne gume. • Nem tartalmaz természetes latexet. • Non 
fabbricato in lattice di gomma naturale. • Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex. • Wyprodukowano bez użycia 
naturalnego lateksu. • Não fabricado com látex de borracha natural. • Nu este fabricat din latex de cauciuc 
natural. • Не содержит натурального каучука. • Na výrobu sa nepoužil prírodný kaučukový latex. • Ni izdelano 
iz lateksa iz naravnega kavčuka. • Inte tillverkad av naturligt latexgummi. • Doğal kauçuk lateksten üretilmemiştir.
CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. 
• UPOZORNĚNÍ: Federální zákony (USA) omezují prodej tohoto prostředku pouze lékařem nebo z nařízení 
lékaře. • FORSIGTIG: Amerikansk lovgivning (USA) begrænser salg af dette instrument til en læge eller på en 
læges ordination. • ACHTUNG: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Ärzte oder 
auf ärztliche Anordnung verkauft werden. • ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει την 
πώληση αυτής της συσκευής μόνο από ιατρό ή κατόπιν συνταγογράφησης από ιατρό. • PRECAUCIÓN: las 
leyes federales de EE. UU. permiten la venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo prescripción 
facultativa. • HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tämän laitteen saa myydä tai määrätä vain 
lääkäri. • MISE EN GARDE : La loi fédérale des États-Unis réserve la vente de ce dispositif aux médecins ou 
sur prescription médicale. • MJERA OPREZA: Prema američkom saveznom zakonu prodaja ovog uređaja 
dopuštena je samo liječniku ili na njegov zahtjev. • FIGYELEM: Az Amerikai Egyesült Államok szövetségi 
jogszabályai értelmében az eszköz kizárólag orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető. • ATTENZIONE: 
le leggi federali (U.S.A.) limitano l’acquisto di questo dispositivo da parte di un medico o dietro sua prescrizione. 
• LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden 
verkocht door of op voorschrift van een arts. • UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyrób 
może być sprzedawany wyłącznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza. • ATENÇÃO: a lei federal dos EUA 
limita a venda deste dispositivo a médicos ou por indicação dos mesmos. • ATENȚIE: Legislația federală (SUA) 
restricționează comercializarea acestui dispozitiv la vânzarea doar de către un medic sau la recomandarea 
unui medic. • ВНИМАНИЕ! Федеральное законодательство США разрешает продажу этого устройства 
только врачам или по их заказу. • UPOZORNENIE: Federálny (USA) zákon obmedzuje predaj tejto pomôcky 
na lekárov alebo na lekársky predpis. • POZOR: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomočka 
dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem naročilu. • VAR FÖRSIKTIG: Enligt USA:s federala lagstiftning får 
denna anordning endast säljas av läkare eller på läkares ordination. • DİKKAT: Federal yasalar (ABD) bu cihazın 
satışını bir doktor tarafından veya doktor siparişiyle yapılacak şekilde kısıtlar. 
Sterilized, using ethylene oxide. • Sterilizováno etylénoxidem. • Steriliseret ved brug af ethylenoxid. • Mit 
Ethylenoxid sterilisiert. • Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου. • Esterilizado mediante óxido de etileno. 
• Steriloitu etyleenioksidilla • Stérilisé à l’oxyde d’éthylène. • Sterilizirano etilen-oksidom. • Etilén-oxiddal 
sterilizálva. • Sterilizzato con ossido di etilene. • Gesteriliseerd met ethyleenoxide. • Wysterylizowano tlenkiem 
etylenu. • Esterilizado por óxido de etileno. • Sterilizat cu etilenoxid. • Стерилизовано этиленоксидом. 
• Sterilizované pomocou etylénoxidu. • Sterilizirano z etilenoksidom. • Steriliserad med etylenoxid. • Etilen oksit 
kullanılarak sterilize edilmiştir.
Single sterile barrier system inside protective packaging. • Jednoduchý sterilní ochranný systém 
s vnitřním ochranným balením. • System med enkelt steril barriere indvendigt med beskyttende emballage. 
• Schutzverpackung mit einfachem Sterilbarrieresystem innen. • Εσωτερικό σύστημα μονού στείρου 
φραγμού με προστατευτική συσκευασία. • Sistema de barrera estéril única dentro de un embalaje protector. 
• Yksinkertainen steriili estojärjestelmä sisäpuolella ja suojapakkaus. • Système de barrière stérile simple 
avec emballage de protection à l’extérieur. • Sustav jednostruke sterilne barijere sa zaštitnim pakiranjem. 
• Szimpla steril védőrendszer kívül védőcsomagolással. • Sistema di barriera sterile singola interna con 
imballaggio protettivo. • Systeem met enkele steriele barrière aan de binnenkant en beschermende verpakking. 
• Wewnętrzny system pojedynczej bariery sterylnej w opakowaniu ochronnym. • Sistema de barreira estéril 
única no interior com embalagem de proteção. • Sistem de barieră sterilă unică în interior cu ambalaj de 
protecție. • Однобарьерная стерильная система внутри защитной упаковки. • Systém jednoduchej sterilnej 
bariéry s ochranným obalom vnútri. • Notranji enojni sterilni pregradni sistem z zaščitno ovojnino. • Enkelt sterilt 
barriärsystem på insidan med skyddsförpackning. • Koruyucu ambalaj ile birlikte içte tekli steril bariyer.
Use By Date • Datum použitelnosti • Sidste anvendelsesdato • Haltbarkeitsdatum • Ημερομηνία λήξης • Fecha 
de caducidad • Parasta ennen päivämäärä • Date de péremption • Upotrijebiti do • Szavatossági dátum • Data 
di scadenza • Uiterste gebruiksdatum • Termin ważności • Data de validade • Data expirării • Срок годности 
• Dátum spotreby • Rok uporabnosti • Använd före • Son Kullanma Tarihi

Teleflex Medical Inc.
3015 Carrington Mill Blvd
Morrisville, NC 27560 USA
USA: (866) 246 6990
International: +1 919 544 8000

Teleflex Medical
IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone
Co. Westmeath, Ireland

EU Authorized 
Representative and Importer 



JEDNORÁZOVÁ  
KOŽNÍ SEŠÍVAČKA
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ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
Kožní sešívačka Visistat™ je určena k zevnímu uzávěru kůže po chirurgických zákrocích.
INDIKACE
Kožní sešívačka Visistat je určena k zevnímu uzávěru kožních ran.
KONTRAINDIKACE
Kožní sešívačky se nesmí používat, pokud není možné zachovat vzdálenost 5 mm mezi sešívaným povrchem 
kůže a pod ní umístěnými cévami, velkými nervy, vnitřními orgány, kostmi a pojivovou tkání, jako jsou šlachy a vazy.
ZAMÝŠLENÍ UŽIVATELÉ
Tyto prostředky jsou určeny k použití zdravotnickými pracovníky znalými technik uzavírání ran. Uživatel je 
zodpovědný za výběr vhodné velikosti svorky na základě znalosti anatomického místa rány a klinického 
stavu pacienta.
CÍLOVÁ SKUPINA PACIENTŮ
Pacienti vyžadující zevní uzávěr kůže po různých chirurgických zákrocích.
KLINICKÉ VÝHODY
Zkrácení doby zevního uzávěru rány ve srovnání s metodami šití.
MOŽNÉ VEDLEJŠÍ ÚČINKY
Alergická reakce u pacientů se známou citlivostí na nerezovou ocel, dehiscence rány.

VAROVÁNÍ
1.	Před použitím si prostudujte veškerá varování, bezpečnostní upozornění a pokyny v příbalových 

informacích. Opomenutí tohoto kroku může mít za následek těžké poranění či smrt pacienta.
2.	Jednorázové použití: opakovaně nepoužívejte, nezpracovávejte ani nesterilizujte. Při opakovaném použití 

tohoto prostředku hrozí riziko vážného poranění a/nebo infekce, které mohou vést ke smrti. Opakované 
zpracování lékařských prostředků určených pouze k jednorázovému použití může vést ke snížení nebo 
ztrátě jejich funkčnosti.

3.	Jakýkoli cizí materiál v přítomnosti bakteriální kontaminace může zvýšit bakteriální infekčnost. Při drenáži 
a uzavírání infikovaných nebo kontaminovaných ran je třeba dodržovat přijatelné chirurgické postupy.

NÁVOD K POUŽITÍ
1.	Obrácení kůže: Použijte pinzetu nebo prostředek k přiblížení tkáně k přiblížení a obrácení okrajů kůže 

pro umístění svorky.
2.	Předběžné ohnutí: Natáhněte sešívačku stlačením rukojeti, dokud neucítíte mírný odpor a svorka se 

částečně neohne. Předběžné ohnutí umožňuje přesnější umístění svorky.
3.	Umístění svorky: Umístěte čelisti sešívačky lehce na kůži nebo 1–2 mm nad kůži v závislosti na 

požadované výšce implantované svorky nad tkání. Umístěte střed čelisti na čáru řezu a pomalým 
stisknutím umístěte svorku. Aby bylo dosaženo optimálního uzavření svorky, je nutné spoušť zcela stlačit. 
Konstrukce čelisti a velikost svorky usnadňují viditelnost umístění svorky. Svorku je možné předběžně 
ohnout v jakékoli poloze (v částečně uzavřené poloze ji drží vnitřní mechanismus sešívačky). Pro snazší 
vyjmutí svorky ponechejte mezi horní plochou implantované svorky a povrchem kůže malou mezeru.

4.	Volné uvolnění svorek: Sešívačka svorky volně uvolňuje bez ručního seřízení pro uvolnění svorek.
ODSTRAŇOVAČ/EXTRAKTOR SVOREK

1.	Spodní čelisti odstraňovače svorek umístěte pod horní plochu svorky.
2.	Stiskněte rukojeť a vytáhněte postranní části svorky.
3.	Svorku z rány odstraňte vytažením vzhůru. Poté ji zlikvidujte.

Svorky doporučujeme odstraňovat extraktorem svorek Weckstat™ (525980). Weckstat slouží k odstranění 
svorek, pokud již nejsou potřeba nebo pokud jsou špatně umístěny.
POČET SVOREK A ROZMĚRY VYTVAROVANÝCH SVOREK

KAT. Č. SVORKY ROZMĚRY
STANDARDNÍ
Nerezová ocel 528135 35 standardních 

v sešívačce

ŠIROKÉ
Nerezová ocel 528235 35 širokých v sešívačce

LIKVIDACE
S tímto prostředkem je třeba manipulovat a likvidovat jej v souladu se všemi platnými předpisy včetně mj. 
předpisů týkajících se lidského zdraví a bezpečnosti a životního prostředí.
Pro pacienta / uživatele / třetí osobu v Evropské unii a v zemích s totožným regulačním režimem (nařízení 
2017/745/EU o zdravotnických prostředcích): Pokud během používání tohoto prostředku nebo v důsledku jeho 
použití došlo k závažné příhodě, informujte o tom výrobce a/nebo jeho zplnomocněného zástupce a příslušný 
státní orgán. 
Kontakty příslušných státních orgánů (kontaktní místa pro dohled) a další informace najdete na následujících 
internetových stránkách Evropské komise: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Elektronickou verzi návodu k použití naleznete na webu www.teleflex.com/IFU.

HUDSTAPLER TIL 
ENGANGSBRUG

da

528135, 528235

TILSIGTET ANVENDELSE
Visistat™ hudstapler er beregnet til udvendig lukning af huden efter kirurgiske indgreb.
INDIKATIONER
Visistat hudstapler er indiceret til ekstern lukning af hudsår.
KONTRAINDIKATIONER
Hudstaplere må ikke bruges, når det er umuligt at opretholde en 5 mm afstand mellem den staplede hudoverflade 
og de underliggende kar, større nerver, indre organer, knogler og bindevæv, som fx sener og ligamenter.
TILSIGTEDE BRUGERE
Disse anordninger er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale, der har kendskab til sårlukningsteknikker. 
Det er brugerens ansvar at vælge den rette størrelse clips baseret på deres deres viden om sårets anatomiske 
sted og patientens kliniske tilstand.
PATIENTMÅLGRUPPE
Patienter, der har brug for ekstern hudlukning efter forskellige kirurgiske indgreb.
KLINISKE FORDELE
Reduceret tid ved ekstern sårlukning i sammenligning med suturlukningsmetoder.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER
Allergisk reaktion hos patienter med kendt overfølsomhed over for rustfrit stål, sårruptur.

ADVARSLER
1.	Læs alle advarsler, forholdsregler og instruktioner i indlægssedlen inden brug. Forsømmelse på dette 

punkt kan resultere i alvorlig patientskade eller død.
2.	Til engangsbrug: Må ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug af anordningen udgør en 

potentiel risiko for alvorlig skade og/eller infektion, som kan medføre døden. Genklargøring af medicinske 
anordninger, som udelukkende er beregnet til engangsbrug, kan resultere i forringet præstation eller 
funktionssvigt.

3.	Ethvert fremmed materiale i form af bakteriel kontaminering kan øge bakteriel infektivitet. Accepteret 
kirurgisk praksis skal følges for så vidt angår dræn og lukning af inficerede eller kontaminerede sår.

BRUGSANVISNING
1.	Hudeversion: Brug en pincet eller et instrument til vævsapproksimering til at approksimere og evertere 

hudkanterne for at anbringe en clips.
2.	Udløsning: Udløs stapleren ved at klemme håndtaget sammen, indtil der føles let modstand, og clipsen 

delvis formes. Udløsning muliggør en mere præcis placering af clipsen.
3.	Placering af clipsen: Anbring staplerens kæber let på huden, eller 1-2 mm over huden, afhængig af, 

hvilken højde over huden, der ønskes for den implanterede clips. Centrér kæben på incisionslinjen og klem 
langsomt på udløseren for at anbringe en clips. Udløseren skal klemmes helt sammen for at opnå optimal 
clipslukning. Kæbedesignet og clipsstørrelsen gør det let at se clipsens placering. Clipsen kan “udløses” 
i enhver position (holdt i en delvis lukket position af staplerens indvendige mekanisme). Efterlad lidt plads 
mellem den implanterede clips’ øverste spændvidde og hudoverfladen, så det er let at fjerne clipsen.

4.	Frigørelse af clips: Frigjorte clips kommer ikke til at sidde fast i stapleren, men går nemt løs, uden at det er 
nødvendigt at fjerne dem manuelt fra stapleren.

CLIPSFJERNER/-UDTAGNINGSINSTRUMENT
1.	Anbring clipsfjerneren under clipsens øverste spændvidde.
2.	Klem håndtaget sammen for at trække clipsbenene ud.
3.	Løft clipsen væk fra såret for at frigøre og bortskaffe clipsen.

Weckstat™ clipsudtagninsinstrument (525980) anbefales til fjernelse af clips. Weckstat skal bruges til at fjerne 
clips, når de ikke længere er nødvendige, eller hvis de er blevet forkert anbragt.
CLIPSANTAL OG DIMENSIONER PÅ FORMEDE CLIPS

KAT. NR. CLIPS DIMENSIONER
STANDARD
Rustfrit stål 528135 35 standard/Stapler

BRED
Rustfrit stål 528235 35 brede/Stapler

BORTSKAFFELSE
Denne anordning skal håndteres og bortskaffes i overensstemmelse med alle gældende bestemmelser, 
herunder uden begrænsning bestemmelser, der omhandler menneskelig sundhed og sikkerhed samt miljø.
For en patient/bruger/tredjepart i den Europæiske Union og i lande med identiske reguleringsordninger 
(forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr); hvis der under brugen af denne anordning eller som følge 
af dens anvendelse er sket en alvorlig hændelse, skal du rapportere det til fabrikanten og/eller dennes 
autoriserede repræsentant og til din nationale myndighed. 
De nationale kompetente myndigheders kontakter (overvågningskontaktpunkter) og yderligere oplysninger 
findes på følgende websted for Europa-Kommissionen: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
En elektronisk udgave af brugsanvisninen (IFU) findes på www.teleflex.com/IFU.

WUNDKLAMMERGERÄT  
ZUM EINMALGEBRAUCH

de

528135, 528235
VERWENDUNGSZWECK
Das Visistat™ Wundklammergerät ist zum Wundverschluss nach operativen Eingriffen vorgesehen.
INDIKATIONEN
Das Visistat Wundklammergerät ist zum Verschluss von Hautwunden indiziert.
KONTRAINDIKATIONEN
Wundklammergeräte dürfen nicht benutzt werden, wenn es unmöglich ist, zwischen der geklammerten 
Hautoberfläche und den darunterliegenden Gefäßen, Hauptnerven, inneren Organen, Knochen und 
Bindegewebe wie Sehnen oder Bändern mindestens 5 mm Abstand zu halten.
VORGESEHENE ANWENDER
Diese Geräte sind für die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, die mit 
Wundverschlusstechniken vertraut sind. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, auf der Grundlage seiner 
Kenntnisse über die anatomische Lage der Wunde und den klinischen Zustand des Patienten die geeignete 
Klammergröße auszuwählen.
PATIENTEN-ZIELGRUPPE
Patienten, die nach verschiedenen operativen Eingriffen einen Wundverschluss benötigen.
KLINISCHER NUTZEN
Kürzere Dauer des Wundverschlusses im Vergleich zu Nahtverschlussmethoden.
MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Allergische Reaktion bei Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegen Edelstahl, Wunddehiszenz.

WARNHINWEISE
1.	Vor dem Gebrauch alle Warnungen, Vorsichtsmaßnahmen und Anweisungen lesen. Andernfalls kann es 

zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.
2.	Zum Einmalgebrauch: Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung 

der Vorrichtung bringt ein potenzielles Risiko für schwere Verletzungen und/oder Infektionen mit sich, die 
zum Tod führen können. Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten, die nur zum einmaligen Gebrauch 
bestimmt sind, kann zu Leistungseinbußen oder verminderter Funktionsfähigkeit führen.

3.	Jegliches Fremdmaterial im Falle einer bakteriellen Kontamination kann die bakterielle Infektiosität 
erhöhen. Für Drainage und Verschluss infizierter oder kontaminierter Wunden sind die entsprechenden 
chirurgischen Verfahren anzuwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1.	Eversion der Haut: Eine Pinzette oder ein anderes Instrument zur Annäherung und Eversion der 

Wundränder benutzen, um die Klammer zu positionieren.
2.	Vorladen: Das Klammergerät vorladen, indem Druck auf den Griff ausgeübt wird, bis ein leichter 

Widerstand fühlbar und die Klammer vorgeformt ist. Durch das Vorladen wird eine genauere Platzierung 
der Klammer ermöglicht.

3.	Platzierung der Klammer: Das Maul des Klammergerätes leicht auf die Haut bzw. 1 bis 2 mm oberhalb 
der Haut halten (je nachdem, wie weit die implantierte Klammer über das Gewebe hinausragen soll). Das 
Maul auf der Einschnittlinie zentrieren und langsam den Auslöser betätigen, um die Klammer zu setzen. 
Der Auslöser muss bis zum Anschlag gedrückt werden, um die Klammer optimal zu schließen. Dank des 
Mauldesigns und der Klammergröße hat der Benutzer beim Setzen eine gute Sicht. Die Klammer kann in 
beliebiger Position „vorgeladen“ werden (der interne Mechanismus des Klammergerätes hält diese auch in 
einer teilweise geschlossenen Position). Um die Klammerentfernung zu erleichtern, einen kleinen Abstand 
zwischen dem Rücken der implantierten Klammer und der Hautoberfläche lassen. 

4.	Freigabe der Klammern: Das Hautklammergerät gibt die Klammern ohne weiteres manuelles Eingreifen frei.
KLAMMERENTFERNER

1.	Das untere Maulteil des Klammerentferners unter den Rücken der Klammer platzieren.
2.	Griff zusammendrücken, um die Klammerbeine zu öffnen.
3.	Klammer aus der Wunde heben und entsorgen.

Zum Entfernen der Klammern empfehlen wir die Verwendung des Weckstat™ Klammerentferners (525980). 
Weckstat ist zur Entfernung von Klammern vorgesehen, wenn diese nicht mehr benötigt werden oder wenn sie 
falsch platziert wurden.
KLAMMERANZAHL UND GRÖSSE DER GEFORMTEN KLAMMERN

BESTELLNR KLAMMERN ABMESSUNGEN
NORMAL
Edelstahl 528135 35 normale pro Gerät

BREIT
Edelstahl 528235 35 breite pro Gerät

ENTSORGUNG
Dieses Produkt ist in Übereinstimmung mit allen geltenden Bestimmungen zu handhaben und zu entsorgen, 
einschließlich und ohne Einschränkung der Bestimmungen, die den Schutz der menschlichen Gesundheit und 
Sicherheit sowie den Umweltschutz betreffen.
Sollte bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europäischen Union und Ländern mit identischen 
Rechtsvorschriften (Verordnung 2017/745/EU über Medizinprodukte) während oder infolge der Verwendung 
dieses Produkts ein schwerwiegender Zwischenfall auftreten, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder 
dessen bevollmächtigtem Vertreter und Ihrer nationalen Behörde. 
Die Kontaktdaten der zuständigen nationalen Behörden (Vigilance-Kontaktstellen) und weitere Informationen 
finden Sie auf der folgenden Website der Europäischen Kommission: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Eine elektronische Version der Gebrauchsanweisung ist unter www.teleflex.com/IFU verfügbar.

ΑΝΑΛΩΣΙΜΟ ΣΥΡΡΑΠΤΙΚΟ 
ΔΕΡΜΑΤΟΣ

el

528135, 528235

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το συρραπτικό δέρματος Visistat™ προορίζεται για την εξωτερική σύγκλειση του δέρματος μετά από 
χειρουργικές επεμβάσεις.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το συρραπτικό δέρματος Visistat ενδείκνυται για την εξωτερική σύγκλειση δερματικών τραυμάτων.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα συρραπτικά δέρματος δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται εάν δεν είναι δυνατόν να διατηρηθεί απόσταση 
5 mm μεταξύ της επιφάνειας του δέρματος που συρράπτεται και των υποκείμενων αγγείων, κύριων νεύρων, 
εσωτερικών οργάνων, οστών και συνδετικού ιστού, όπως είναι οι τένοντες και οι σύνδεσμοι.
ΧΡΗΣΤΕΣ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΟΠΟΙΟΥΣ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Οι συσκευές αυτές προορίζονται για χρήση από επαγγελματίες του τομέα της υγείας με γνώσεις στις τεχνικές 
κλεισίματος τραυμάτων. Είναι ευθύνη του χρήστη να επιλέξει το κατάλληλο μέγεθος συρραπτικού με βάση τις 
γνώσεις του για την ανατομική θέση του τραύματος και την κλινική κατάσταση του ασθενούς.
ΟΜΑΔΑ-ΣΤΟΧΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ
Ασθενείς που χρειάζονται εξωτερική σύγκλειση του δέρματος μετά από διάφορες χειρουργικές επεμβάσεις.
ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ
Μειωμένος χρόνος κλεισίματος εξωτερικών τραυμάτων σε σύγκριση με τις μεθόδους κλεισίματος με ράμματα.
ΠΙΘΑNEΣ ΠΑΡΕΝEΡΓΕΙΕΣ
Αλλεργική αντίδραση σε ασθενείς με γνωστή ευαισθησία στον ανοξείδωτο χάλυβα, διάρρηξη τραύματος.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1.	Πριν από τη χρήση, διαβάστε όλες τις προειδοποιήσεις, τις προφυλάξεις και τις οδηγίες που 

περιλαμβάνονται στο ένθετο συσκευασίας. Σε αντίθετη περίπτωση, μπορεί να προκληθεί σοβαρός 
τραυματισμός ή θάνατος του ασθενούς.

2.	Μίας χρήσης: Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε. Η επαναχρησιμοποίηση 
της συσκευής δημιουργεί δυνητικό κίνδυνο σοβαρού τραυματισμού ή/και λοίμωξης που μπορεί να οδηγήσουν 
σε θάνατο. Η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων που προορίζονται για μία μόνο χρήση 
ενδέχεται να προκαλέσει μείωση της απόδοσης ή απώλεια της λειτουργικότητας.

3.	Παρουσία βακτηριακής μόλυνσης, οποιοδήποτε ξένο υλικό μπορεί να ενισχύσει τη βακτηριακή 
μολυσματικότητα. Πρέπει να ακολουθείται η αποδεκτή χειρουργική πρακτική όσον αφορά την 
παροχέτευση και το κλείσιμο των προσβεβλημένων ή μολυσμένων πληγών.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1.	Εκστροφή δέρματος: Χρησιμοποιήστε λαβίδα ή κάποια συσκευή συμπλησίασης ιστών και αναστρέψτε 

τις άκρες του δέρματος προς τα έξω για την τοποθέτηση των συνδετήρων.
2.	Οπλισμός: Οπλίστε το συρραπτικό πιέζοντας τη χειρολαβή έως ότου αισθανθείτε μια ελαφριά αντίσταση 

και σχηματιστεί μερικώς ο συνδετήρας. Ο οπλισμός επιτρέπει μεγαλύτερη ακρίβεια στην τοποθέτηση των 
συνδετήρων.

3.	Τοποθέτηση των συνδετήρων: Τοποθετήστε τις σιαγόνες του συρραπτικού ελαφρά πάνω στο δέρμα, 
ή 1-2 mm πάνω από το δέρμα, ανάλογα με το ύψος που θέλετε να κρατήσετε μεταξύ του εμφυτευμένου 
συνδετήρα και του ιστού που βρίσκεται από πάνω. Κεντράρετε τις σιαγόνες στη γραμμή της τομής και 
πιέστε αργά τη σκανδάλη για να τοποθετήσετε τον συνδετήρα. Για να εξασφαλίσετε την καλύτερη δυνατή 
σύγκλειση του συνδετήρα, πρέπει να πιέσετε πλήρως τη σκανδάλη. Η ορατότητα για την τοποθέτηση 
του συνδετήρα διευκολύνεται από τον σχεδιασμό των σιαγόνων και από τον προσδιορισμό του σωστού 
μεγέθους των συνδετήρων. Το συρραπτικό μπορεί να «οπλιστεί» σε οποιαδήποτε θέση (συγκρατείται σε 
μερικώς κλειστή θέση από τον εσωτερικό μηχανισμό του συρραπτικού). Αφήστε ένα μικρό κενό μεταξύ 
του άνω ανοίγματος του εμφυτευμένου συνδετήρα και της επιφάνειας του δέρματος, ώστε να είναι πιο 
εύκολη η αφαίρεση του συνδετήρα.

4.	Ελεύθερη αποδέσμευση των συνδετήρων: Το συρραπτικό αποδεσμεύει τους συνδετήρες ελεύθερα, χωρίς 
χειροκίνητη ρύθμιση, για να αποδεσμεύσει τους συνδετήρες.

ΑΦΑΙΡΕΣΗ/ΑΠΟΣΥΝΔΕΣΗ ΣΥΡΡΑΠΤΙΚΩΝ
1.	Τοποθετήστε τις κάτω σιαγόνες του εργαλείου αφαίρεσης συνδετήρων κάτω από το άνω άνοιγμα του 

συνδετήρα.
2.	Πιέστε τη χειρολαβή για να ανοίξουν τα σκέλη του συνδετήρα.
3.	Ανασηκώστε και απομακρύνετε τον συνδετήρα από την πληγή για να τον απελευθερώσετε και απορρίψτε 

τον συνδετήρα.
Για την αφαίρεση των συνδετήρων συνιστάται ο εξαγωγέας συνδετήρων Weckstat™ (525980). Η 
προβλεπόμενη χρήση του Weckstat είναι η αφαίρεση των συνδετήρων όταν δεν χρειάζονται πλέον ή όταν 
έχουν τοποθετηθεί εσφαλμένα.
ΑΡΙΘΜΟΣ ΚΑΙ ΔΙΑΣΤΑΣΕΙΣ ΣΧΗΜΑΤΙΣΜΕΝΩΝ ΣΥΝΔΕΤΗΡΩΝ

ΑΡ. ΚΑΤ. ΣΥΝΔΕΤΗΡΕΣ ΔΙΑΣΤΑΣΕΙΣ
ΚΑΝΟΝΙΚΟΙ
Ανοξείδωτος χάλυβας 528135 35 κανονικοί/συρραπτικό

ΠΛΑΤΕΙΣ
Ανοξείδωτος χάλυβας 528235 35 πλατείς/ 

συρραπτικό

ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Ο χειρισμός και η απόρριψη αυτού του προϊόντος πρέπει να γίνονται σύμφωνα με όλους τους ισχύοντες 
κανονισμούς συμπεριλαμβανομένων, μεταξύ άλλων, και εκείνων που αφορούν την ανθρώπινη υγεία και 
ασφάλεια, καθώς και το περιβάλλον.
Για ασθενή/χρήστη/τρίτο μέρος στην Ευρωπαϊκή Ένωση και σε χώρες με πανομοιότυπο κανονιστικό καθεστώς 
(Κανονισμός 2017/745/ΕΕ για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα): Εάν, κατά τη διάρκεια χρήσης αυτού του 
προϊόντος ή ως αποτέλεσμα της χρήσης του, προκύψει σοβαρό περιστατικό, αναφέρετέ το στον κατασκευαστή 
ή/και στον εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο του προϊόντος, καθώς και στην εθνική αρχή της χώρας σας. 
Τα στοιχεία επικοινωνίας των εθνικών αρμόδιων αρχών (σημεία επικοινωνίας επαγρύπνησης) και περαιτέρω 
πληροφορίες υπάρχουν στον ακόλουθο ιστότοπο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Η ηλεκτρονική έκδοση των οδηγιών χρήσης (IFU) είναι διαθέσιμη στη διεύθυνση www.teleflex.com/IFU.

GRAPADORA CUTÁNEA 
DESECHABLE

es

528135, 528235

USO PREVISTO
La grapadora cutánea Visistat™ está pensada para el cierre externo de la piel tras procedimientos quirúrgicos.
INDICACIONES
La grapadora cutánea Visistat está indicada para el cierre externo de heridas cutáneas.
CONTRAINDICACIONES
Las grapadoras cutáneas no deben utilizarse cuando sea imposible mantener una distancia de 5 mm entre 
la superficie cutánea grapada y las estructuras subyacentes: vasos, nervios importantes, órganos internos, 
huesos y tejido conjuntivo tal como tendones o ligamentos.
USUARIOS PREVISTOS
Estos dispositivos están previstos para ser utilizados por profesionales sanitarios con conocimientos en técnicas 
de cierre de heridas. Es responsabilidad del usuario seleccionar la grapa de tamaño adecuado basándose en 
su conocimiento del lugar anatómico de la herida y el estado clínico del paciente.
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Pacientes que requieren un cierre externo de la piel después de diversos procedimientos quirúrgicos.
VENTAJAS CLÍNICAS
Reducción del tiempo de cierre de la herida externa en comparación con los métodos de cierre por sutura.
POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Reacción alérgica en pacientes con sensibilidad conocida al acero inoxidable, dehiscencia de la herida.

ADVERTENCIAS
1.	Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del prospecto antes de utilizar el dispositivo. 

El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.
2.	De un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilización del dispositivo crea un posible riesgo 

de lesiones graves o infección, que pueden provocar la muerte. El reprocesamiento de los dispositivos 
médicos concebidos para un solo uso puede reducir su rendimiento u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

3.	Cualquier material extraño en presencia de contaminación bacteriana puede aumentar la infectividad 
bacteriana. Es necesario aplicar prácticas quirúrgicas aceptables a la hora de drenar y cerrar heridas 
infectadas o contaminadas.

INSTRUCCIONES DE USO
1.	Eversión de la piel: Con unas pinzas o un dispositivo de aproximación tisular, aproxime y everta los 

bordes de la piel para colocar la grapa.
2.	Preparación de la grapadora: Prepare la grapadora apretando el mango hasta que sienta una ligera resistencia 

y se forme parcialmente la grapa. La preparación permite una colocación más precisa de la grapa.
3.	Colocación de la grapa: Coloque la boca de la grapadora de forma que quede ligeramente en contacto 

con la piel o de 1 a 2 mm por encima de ella, dependiendo de la altura a que se quiera dejar la grapa 
implantada respecto al tejido. Centre la boca de la grapadora sobre la línea de la incisión y apriete 
lentamente el disparador para colocar la grapa. Para obtener un cierre óptimo de la grapa, el disparador 
debe apretarse hasta el tope. El diseño de la boca de la grapadora y el tamaño de la grapa facilitan la 
visualización de la colocación de la grapa. La grapa puede prepararse en cualquier posición (mantenida en 
una posición parcialmente cerrada por el mecanismo interno de la grapadora). Deje un pequeño espacio 
entre la corona de la grapa implantada y la superficie de la piel para facilitar la retirada de la grapa.

4.	Desprendimiento libre de las grapas: Las grapas liberadas se desprenderán de la grapadora sin 
necesidad de intervención manual.

EXTRACTOR DE GRAPAS
1.	Coloque la boca inferior del quitagrapas debajo de la corona de la grapa.
2.	Apriete el mango para retraer las patas de la grapa.
3.	Levante la grapa para desprenderla de la herida y desecharla.

Para retirar las grapas, se recomienda el quitagrapas Weckstat™ (525980). El uso previsto del Weckstat es 
retirar las grapas cuando ya no son necesarias o si están mal colocadas.

NÚMERO DE GRAPAS Y DIMENSIONES DE LAS GRAPAS FORMADAS
N.° DE CAT. GRAPAS DIMENSIONES

NORMALES
Acero inoxidable 528135 35 normales/grapadora

ANCHAS
Acero inoxidable 528235 35 anchas/grapadora

ELIMINACIÓN
El dispositivo debe manipularse y eliminarse de acuerdo con todas las normativas aplicables, incluidas, entre 
otras, las pertenecientes a la salud humana, la seguridad y el medio ambiente.
Para un paciente/usuario/tercero de la Unión Europea y de países con un régimen regulador idéntico 
(Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si durante el uso de este producto o como resultado de 
su uso, se ha producido un incidente grave, informe al fabricante y/o a su representante autorizado, así como 
a su autoridad nacional. 
El siguiente sitio web de la Comisión Europea incluye los contactos de las autoridades nacionales competentes 
(puntos de contacto de vigilancia) y otra información: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Encontrará una versión electrónica de las instrucciones de uso en www.teleflex.com/IFU.

KERTAKÄYTTÖINEN 
IHOHAKASTEN ASETIN
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KÄYTTÖTARKOITUS
Visistat™-ihohakasten asetin on tarkoitettu ihon ulkoiseen sulkemiseen kirurgisten toimenpiteiden jälkeen.
KÄYTTÖAIHEET
Visistat-ihohakasten asetin on tarkoitettu ihohaavojen ulkoiseen sulkemiseen.
KONTRAINDIKAATIOT
Ihohakasten asetinta ei tule käyttää, jos nidottavan ihokudoksen pinnan ja sen alla olevien verisuonten, 
päähermojen, sisäelinten, luiden ja sidekudoksen, kuten jänteiden tai nivelsiteiden, välillä ei ole mahdollista 
ylläpitää 5 mm:n etäisyyttä.
SUUNNITELLUT KÄYTTÄJÄT
Nämä laitteet on tarkoitettu haavansulkemistekniikoihin perehtyneiden terveydenhuollon ammattilaisten 
käyttöön. Käyttäjän vastuulla on oikean kokoisen hakasen valitseminen sen perusteella, mitä tiedetään haavan 
anatomisesta sijainnista ja potilaan kliinisestä tilasta.
POTILASKOHDERYHMÄ
Tuote on tarkoitettu käytettäviksi potilailla, joiden iho on suljettava erilaisten kirurgisten toimenpiteiden jälkeen.
KLIINISET HYÖDYT
Haavan ulkoiseen sulkemiseen kuluu vähemmän aikaa kuin ompeleilla tehtävissä sulkumenetelmissä.
MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET
Näitä ovat allergiset reaktiot potilailla, joilla on tunnettu herkkyys ruostumattomalle teräkselle, sekä haavan 
aukeaminen.

VAROITUKSET
1.	Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet ennen käyttöä. Jos näin ei tehdä, se saattaa 

johtaa potilaan vakavaan vammaan tai kuolemaan.
2.	Kertakäyttöinen: Ei saa käyttää, prosessoida tai steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkäyttö 

aiheuttaa mahdollisen vakavan vamman vaaran ja/tai infektion, joka saattaa olla kuolemaan johtava. 
Kertakäyttöisten lääketieteellisten laitteiden uudelleenkäsittely voi heikentää niiden toimivuutta tai estää 
niiden toiminnan.

3.	Kaikki vierasmateriaali bakteerikontaminaation yhteydessä voi lisätä bakteeritartuntavaaraa. Tulehtuneiden 
tai kontaminoituneiden haavojen dreenaamisessa ja sulkemisessa on noudatettava hyväksyttyä kirurgista 
käytäntöä.

KÄYTTÖOHJEET
1.	Ihon eversio: Lähennä ja käännä ihon reunat ulospäin pihtejä tai kudoksen approksimointivälinettä 

käyttäen hakasen asettamista varten.
2.	Viritys: Viritä asetin puristamalla sen kahvaa, kunnes tuntuu hieman vastusta ja hakanen muotoutuu 

osittain. Viritys sallii hakasen tarkemman asetuksen.
3.	Hakasen asetus: Aseta asettimen leuat kevyesti ihoa vasten tai 1–2 mm ihon yläpuolelle riippuen siitä, 

kuinka korkealle kudoksen yläpuolelle implantoidun hakasen halutaan ulottuvan. Keskitä leuka viiltoviivalle 
ja paina laukaisinta hitaasti, jolloin hakanen asettuu paikalleen. Hakanen saadaan sulkeutumaan 
optimaalisesti painamalla laukaisin loppuun asti. Leukojen muoto ja hakasen koko helpottavat hakasen 
näkemistä asennuksen aikana. Hakanen voidaan ”virittää” mihin tahansa asentoon (se pysyy osittain 
suljetussa asennossa asettimen sisäisen mekanismin avulla). Implantoidun hakasen yläkaaren ja ihon 
pinnan väliin jätetään pieni rako hakasen poistamisen helpottamiseksi.

4.	Hakasten esteetön vapautuminen: Asetin vapauttaa hakaset esteettä ilman, että niitä tarvitsee poistaa 
laitteesta käsin.

HAKASTEN POISTIN/IRROTIN
1.	Aseta hakasten poistimen alaleuat hakasen yläkaaren alle.
2.	Vedä hakasen haarat irti puristamalla kahvaa.
3.	Nosta hakanen pois haavasta ja hävitä hakanen.

Weckstat™-hakasten irrotinta (525980) suositellaan hakasten poistamiseen. Weckstat on tarkoitettu hakasten 
poistamiseen, kun niitä ei enää tarvita tai jos ne on asetettu väärin.
HAKASTEN MÄÄRÄT JA ASENNETUN HAKASEN MITAT

LUETTELONRO HAKASIA KOKO
VAKIOKOKO
Ruostumaton teräs 528135 35 vakiokok./asetin

LEVEÄ
Ruostumaton teräs 528235 35 leveää/asetin

HÄVITTÄMINEN
Tätä laitetta on käsiteltävä ja se on hävitettävä kaikkia soveltuvia määräyksiä noudattaen, mukaan lukien 
rajoituksetta kaikki terveyttä ja turvallisuutta sekä ympäristöä koskevat määräykset.
Potilaalle / käyttäjälle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionin alueella tai maissa, joissa on voimassa 
samanlainen sääntelyjärjestelmä (lääkinnällisistä laitteista annettu asetus 2017/745/EU): jos tämän laitteen 

käytön aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitä on ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen 
valtuutetulle edustajalle ja kansalliselle viranomaiselle. 
Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten (valvonnan asiakaspalvelupisteet) yhteystiedot ja muuta tietoa on 
saatavilla seuraavasta Euroopan komission sivustosta 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Käyttöohjeen sähköinen versio on saatavissa osoitteesta www.teleflex.com/IFU.

AGRAFEUSE DE  
PEAU JETABLE
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UTILISATION PRÉVUE
L’agrafeuse chirurgicale Visistat™ est destinée à la fermeture externe de la peau après une intervention 
chirurgicale.
INDICATIONS
L’agrafeuse chirurgicale Visistat est indiquée pour la fermeture externe des plaies cutanées.
CONTRE-INDICATIONS
Les agrafeuses de peau ne doivent pas être utilisées lorsqu’il est impossible de maintenir une distance de 5 mm 
entre la surface de la peau agrafée et les vaisseaux, nerfs principaux, organes internes, os et tissus conjonctifs 
sous-jacents tels que les tendons et les ligaments.
UTILISATEURS VISÉS
Ces dispositifs sont destinés à être utilisés par des professionnels de la santé connaissant les techniques 
de fermeture des plaies. Il incombe à l’utilisateur de choisir l’agrafe de taille appropriée en fonction de sa 
connaissance du site anatomique de la plaie et de l’état clinique du patient.
GROUPE DE PATIENTS CIBLE
Patients nécessitant une fermeture externe de la peau après diverses interventions chirurgicales.
AVANTAGES CLINIQUES
Réduction du temps de fermeture de la plaie externe par rapport aux méthodes de fermeture par suture.
EFFETS INDÉSIRABLES POTENTIELS
Réaction allergique chez les patients présentant des sensibilités connues à l’acier inoxydable, déhiscence de la plaie.

AVERTISSEMENTS
1.	Lire l’ensemble des avertissements, mises en garde et instructions de la notice avant utilisation.  

Le non-respect de cette consigne peut provoquer des lésions graves ou le décès du patient.
2.	À usage unique : Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque 

de lésion et/ou d’infection graves pouvant conduire au décès. Le retraitement des dispositifs médicaux 
à usage unique peut provoquer une dégradation des résultats ou une perte de fonctionnalité.

3.	Toute matière étrangère en présence d’une contamination bactérienne peut accroître l’infectiosité 
bactérienne. Il est impératif de respecter les méthodes chirurgicales approuvées pour le drainage et la 
fermeture de plaies infectées ou contaminées.

MODE D’EMPLOI
1.	Éversion de la peau : Utiliser une pince ou un dispositif de rapprochement tissulaire pour effectuer le 

rapprochement et l’éversion des bords de la peau pour la pose de l’agrafe.
2.	Préarmement : Préarmer l’agrafeuse en appuyant sur la poignée jusqu’à ce qu’une légère résistance se fasse 

sentir et que l’agrafe soit partiellement formée. Cette procédure permet une pose plus précise de l’agrafe.
3.	Pose de l’agrafe : Placer les mors de l’agrafeuse légèrement sur la peau, ou à 1 à 2 mm au-dessus de la 

peau, en fonction de la hauteur souhaitée de l’agrafe implantée au-dessus des tissus. Centrer le mors sur 
la ligne d’incision et appuyer lentement sur la gâchette pour poser l’agrafe. Pour obtenir une fermeture 
optimale de l’agrafe, appuyer à fond sur la gâchette. La visibilité de la pose de l’agrafe est facilitée par la 
conception des mors et la taille des agrafes. L’agrafe peut être préchargée dans n’importe quelle position 
(maintenue en position partiellement fermée par le mécanisme interne de l’agrafeuse). Laisser un petit 
espace entre le dos de l’agrafe implantée et la surface de la peau afin de faciliter le retrait de l’agrafe.

4.	Déclenchement libre des agrafes : L’agrafeuse déclenche librement les agrafes sans nécessiter 
d’ajustement manuel pour les dégager.

ÔTE-AGRAFES/EXTRACTEUR D’AGRAFES
1.	Placer le mors inférieur de l’extracteur d’agrafes sous le dos de l’agrafe. 
2.	Appuyer sur la poignée pour rétracter les pattes de l’agrafe.
3.	Soulever l’agrafe de la plaie afin de libérer et éliminer l’agrafe.

L’utilisation de l’extracteur d’agrafes Weckstat™ (525980) est recommandée pour le retrait des agrafes. 
L’utilisation prévue de l’extracteur d’agrafes Weckstat consiste à retirer les agrafes lorsqu’elles ne sont plus 
nécessaires ou lorsqu’elles sont mal placées.
NOMBRE D’AGRAFES ET DIMENSIONS DES AGRAFES FORMÉES

RÉF. AGRAFES DIMENSIONS
NORMALE
Acier inoxydable 528135 35 agrafes normales par 

agrafeuse

LARGE
Acier inoxydable 528235 35 agrafes larges par 

agrafeuse

ÉLIMINATION
Ce dispositif doit être manipulé et éliminé conformément à l’ensemble des réglementations applicables, 
y compris et sans s’y limiter, celles relatives à la santé et la sécurité humaines et à l’environnement.
Pour un patient/utilisateur/tiers dans l’Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire 
identique (Règlement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) ; si, pendant l’utilisation de ce dispositif 
ou à la suite de son utilisation, un incident grave s’est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou à son 
représentant autorisé et à votre autorité nationale. 
Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) et de plus amples 
informations sont disponibles sur le site Web suivant de la Commission européenne : 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Une version électronique de ce mode d’emploi est disponible à l’adresse www.teleflex.com/IFU.

KLAMER ZA KOŽU  
ZA JEDNOKRATNU UPORABU
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NAMJENA
Klamer za kožu Visistat™ namijenjen je za vanjsko zatvaranje kože nakon kirurških zahvata.

INDIKACIJE
Klamer za kožu Visistat namijenjen je za vanjsko zatvaranje rana na koži.
KONTRAINDIKACIJE
Klameri za kožu ne smiju se upotrebljavati u slučaju kada nije moguće održati udaljenost od 5 mm između 
spojene površine kože i žila ispod kože, velikih živaca, unutrašnjih organa, kostiju i vezivnog tkiva kao što su 
tetive i ligamenti.
PREDVIĐENI KORISNICI
Ovi su proizvodi namijenjeni za uporabu zdravstvenim djelatnicima koji poznaju tehnike zatvaranja rana. 
Korisnik mora odabrati spajalicu odgovarajuće veličine na temelju svog poznavanja anatomskog mjesta rane 
i kliničkog stanja pacijenta.
CILJNA SKUPINA PACIJENATA
Pacijenti kojima je potrebno vanjsko zatvaranje kože nakon raznih kirurških zahvata. 
KLINIČKE KORISTI
Smanjeno vrijeme vanjskog zatvaranja rana u usporedbi s metodama koje uključuju zatvaranje kirurškim koncem.
POTENCIJALNE NUSPOJAVE
Alergijska reakcija u pacijenata s poznatom osjetljivošću na nehrđajući čelik, dehiscencija rane.

UPOZORENJA
1.	Prije uporabe pročitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute umetnute u pakiranje. Ako to ne učinite, 

posljedice mogu biti ozbiljna ozljeda ili smrt pacijenta. 
2.	Jednokratna uporaba: nemojte upotrebljavati višekratno, ponovno obrađivati niti ponovno sterilizirati. Višekratna 

uporaba ovog proizvoda stvara moguću opasnost od ozbiljne ozljede i/ili infekcije koje mogu izazvati smrt. 
Ponovna obrada medicinskih proizvoda za jednokratnu uporabu može uzrokovati njihov lošiji rad ili kvar.

3.	Bilo kakav strani materijal u prisutnosti bakterijske kontaminacije može povećati bakterijsku infektivnost. Za 
drenažu ili zatvaranje inficiranih ili kontaminiranih rana potrebno je pridržavati se prihvatljivih kirurških praksi.

UPUTE ZA UPORABU
1.	Izvrtanje kože: Upotrijebite pincetu ili proizvod za aproksimaciju tkiva kako biste aproksimirali i izvrnuli 

rubove kože za postavljanje spajalice.
2.	Priprema: Pripremite klamer za uporabu tako da stisnete ručku dok ne osjetite blagi otpor i dok se 

djelomično ne izradi spajalica. Priprema klamera omogućuje točnije postavljanje spajalice.
3.	Postavljanje spajalice: Postavite čeljusne elemente klamera lagano na kožu ili 1 – 2 mm iznad kože, 

ovisno o željenoj visini implantirane spajalice iznad tkiva. Postavite čeljusne elemente u sredinu na 
liniju reza i polako stisnite okidač kako biste postavili spajalicu. Kako bi se postiglo optimalno zatvaranje 
spajalicom, potrebno je okidač stisnuti do kraja. Dizajn čeljusnih elemenata i veličina spajalice omogućuju 
bolju vidljivost pri postavljanju spajalice. Spajalica se može pripremiti u bilo kojem položaju (tako da ju 
unutrašnji mehanizam klamera drži na mjestu). Ostavite mali razmak između gornje strane implantirane 
spajalice i površine kože kako bi se spajalica mogla lakše ukloniti.

4.	Slobodno otpuštanje spajalica: Klamer otpušta spajalice slobodno bez ručnog podešavanja radi odspajanja 
spajalica.

INSTRUMENT ZA UKLANJANJE/VAĐENJE SPAJALICA
1.	Postavite donje čeljusne elemente instrumenta za uklanjanje spajalica ispod gornje strane spajalice.
2.	Pritisnite ručku kako biste izvukli nožice spajalice.
3.	Podizanjem izvucite spajalicu iz rane kako biste ju otpustili i odložite spajalicu u otpad.

Za uklanjanje spajalica preporučuje se instrument za vađenje spajalica Weckstat™ (525980). Namjena 
instrumenta za vađenje spajalica Weckstat uklanjanje je spajalica kada one više nisu potrebne ili u slučaju da 
nisu pravilno postavljene.
BROJ SPAJALICA I DIMENZIJE IZRAĐENE SPAJALICE

KAT. BR. SPAJALICE DIMENZIJE
OBIČNA 
Nehrđajući čelik 528135 35 običnih/klamer

ŠIROKA 
Nehrđajući čelik 528235 35 širokih/klamer

ODLAGANJE
Ovim uređajem treba rukovati i odlagati ga u skladu sa svim primjenjivim propisima, uključujući između ostalog 
one koji se odnose na zdravlje i sigurnost ljudi i okoliša.
Za pacijenta / korisnika / treću osobu u Europskoj uniji i u državama s identičnim regulatornim režimom (Uredba 
2017/745/EU o medicinskim proizvodima); ako tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao posljedica njegove 
uporabe nastupi ozbiljan incident, prijavite to proizvođaču i/ili njegovom ovlaštenom predstavniku i vašem 
nacionalnom nadležnom tijelu. 
Podatke za kontakt nacionalnih nadležnih tijela (Točke kontakta za vigilanciju) i dodatne informacije možete 
pronaći na sljedećoj internetskoj stranici Europske komisije: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Elektroničku verziju uputa za uporabu možete pronaći na stranici www.teleflex.com/IFU.

ELDOBHATÓ 
BŐRKAPOCSTŰZŐ
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RENDELTETÉS
A Visistat™ bőrkapocstűző a sebészeti beavatkozásokat követő külső bőrzárásra szolgál.
JAVALLATOK
A Visistat bőrkapocstűző a bőrsebek külső zárására javallott.
ELLENJAVALLATOK
A bőrkapocstűzők nem használhatók, ha a kapcsolt bőrfelület és az alatta lévő erek, fő idegek, belső szervek, 
csontok és kötőszövetek, például inak és szalagok között nem lehet 5 mm távolságot tartani.
CÉLZOTT FELHASZNÁLÓK
Ezek az eszközök a sebzárási technikákban jártas egészségügyi szakemberek által használhatók. A felhasználó 
felelőssége, hogy a seb anatómiai helyének és a beteg klinikai állapotának ismerete alapján kiválassza a megfelelő 
méretű kapcsot.
CÉLZOTT BETEGCSOPORT
Különböző műtéti beavatkozások után külső bőrzárást igénylő betegek. 
KLINIKAI ELŐNYÖK
Csökkent külső sebzárási idő a varratos sebzárási módszerekhez képest.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK
Allergiás reakció rozsdamentes acélra ismert érzékenységgel rendelkező betegeknél, sebdehiszcencia.

FIGYELMEZTETÉSEK
1.	Használat előtt olvassa el a használati utasításban található összes figyelmeztetést, óvintézkedést és 

utasítást. Ennek elmulasztása a beteg súlyos sérülését vagy halálát okozhatja. 
2.	Egyszer használatos: Nem szabad újrafelhasználni, újrafeldolgozni vagy újrasterilizálni. Az eszköz 

újrafelhasználása az akár halálos kimenetelű súlyos sérülés és/vagy fertőzés potenciális kockázatával 
jár. A rendeltetésük szerint kizárólag egyszer használatos orvostechnikai eszközök felújítása 
teljesítményromlást vagy működésképtelenséget eredményezhet.

3.	Bármilyen idegen anyag a bakteriális szennyeződés jelenlétében fokozhatja a bakteriális fertőzőképességet. 
A fertőzött vagy szennyezett sebek drenálására és lezárására vonatkozóan az elfogadott sebészeti 
gyakorlatot kell követni.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
1.	Bőreverzió: Használjon csipeszt vagy szövetközelítő eszközt a bőrszélek közelítéséhez és kiemeléséhez 

a kapcsok elhelyezése során.
2.	Előtöltés: Töltse elő a kapocstűzőt úgy, hogy összenyomja a fogantyút, amíg enyhe ellenállást nem érez, 

és a tűzőkapocs részlegesen formálódik. Az előtöltés pontosabb tűzőkapocs-elhelyezést tesz lehetővé.
3.	Tűzőkapocs elhelyezése: Helyezze a kapocstűző pofáit finoman a bőrre vagy 1-2 mm-rel a bőr fölé, attól 

függően, hogy a beültetett tűzőkapocs milyen magasan legyen a szövet fölött. Centrálja a kapocstűző 
pofáját a bemetszés vonalán, és lassan nyomja meg a ravaszt a tűzőkapocs elhelyezéséhez. Az optimális 
kapocszárás érdekében a ravaszt teljesen be kell nyomni. A kapcsok elhelyezésének láthatóságát 
megkönnyíti a pofa kialakítása és a kapcsok méretezése. A kapocs bármilyen helyzetben „előtölthető” 
(a kapocstűző belső mechanizmusa által részben zárt helyzetben tartva). Hagyjon egy kis rést a beültetett 
kapcsok felső része és a bőrfelület között, hogy a kapcsok könnyebben eltávolíthatók legyenek.

4.	A kapcsok szabad kioldása: A tűzőgép a kapcsok kioldásához szükséges kézi beállítás nélkül, szabadon 
engedi ki a kapcsokat.

KAPOCSELTÁVOLÍTÓ
1.	Helyezze a kapocseltávolító alsó pofáit a tűzőkapocs felső szakasza alá.
2.	Nyomja meg a fogantyút a kapocs lábainak visszahúzásához.
3.	Emelje el a kapcsot a sebtől, hogy kivegye és kidobja a kapcsot.

A kapcsok eltávolításához a Weckstat™ kapocseltávolító (525980 ) ajánlott. A Weckstat rendeltetése a kapcsok 
eltávolítása abban az esetben, ha már nincs rájuk szükség, vagy ha helytelenül helyezték el őket.
A KAPCSOK SZÁMA ÉS A KIALAKÍTOTT KAPCSOK MÉRETE

KAT. SZÁM KAPCSOK MÉRETEK
NORMÁL 
Rozsdamentes acél 528135 35 normál/kapocstűző

SZÉLES 
Rozsdamentes acél 528235 35 széles/kapocstűző

ÁRTALMATLANÍTÁS
Ezt a műszert az összes vonatkozó előírásnak megfelelően kell kezelni és ártalmatlanítani, beleértve, de nem 
kizárólag, az emberi egészségre és biztonságra, valamint a környezetre vonatkozó előírásokat is.
Az Európai Unióban vagy az azonos szabályozási rendszert (az orvostechnikai eszközökről szóló 2017/745/EU 
rendeletet) alkalmazó országokban élő beteg/felhasználó/harmadik fél esetén, ha az eszköz használata során 
vagy annak következtében súlyos esemény történt, kérjük, értesítse erről a gyártót és/vagy meghatalmazott 
képviselőjét, valamint az illetékes nemzeti hatóságot. 
Az illetékes nemzeti hatóságok elérhetőségei (vigilancia rendszer kapcsolattartó pontok) és további információk 
az Európai Bizottság alábbi webhelyén találhatók: 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
A használati utasítás elektronikus verziója megtalálható a www.teleflex.com/IFU webhelyen.

SUTURATRICE  
CUTANEA MONOUSO

it

528135, 528235
USO PREVISTO
La suturatrice cutanea Visistat™ è progettata per la chiusura esterna della cute a seguito di interventi chirurgici.
INDICAZIONI
La suturatrice cutanea Visistat è indicata per la chiusura esterna di ferite cutanee.
CONTROINDICAZIONI
Le suturatrici cutanee non devono essere usate quando risulta impossibile mantenere una distanza di 5 mm 
tra la superficie cutanea suturata e strutture sottostanti quali vasi, grandi nervi, organi interni, ossa e tessuto 
connettivo (tendini e legamenti).
UTENTI DESTINATARI
Questi dispositivi sono destinati all’uso da parte di operatori sanitari esperti nelle tecniche di chiusura delle 
ferite. È responsabilità dell’utente scegliere la misura appropriata della graffetta in base alla conoscenza del sito 
anatomico della ferita e delle condizioni cliniche del paziente.
GRUPPO DI PAZIENTI DI DESTINAZIONE
Pazienti che necessitano di chiusura esterna della cute dopo interventi chirurgici di varia tipologia.
VANTAGGI CLINICI
Riduzione dei tempi di chiusura esterna della ferita rispetto ai metodi di chiusura con sutura.
POTENZIALI EFFETTI COLLATERALI
Reazione allergica in pazienti con sensibilità nota all’acciaio inossidabile, deiscenza della ferita.

AVVERTENZE
1.	Prima dell’uso, leggere interamente le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo. 

La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e istruzioni potrebbe comportare lesioni gravi o 
mortali al paziente.

2.	Monouso: Non riutilizzare, ricondizionare né risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo può esporre al 
rischio di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali. Il ricondizionamento di dispositivi medici 
esclusivamente monouso può determinare un peggioramento delle prestazioni o una perdita di funzionalità.

3.	Qualsiasi materiale estraneo in presenza di contaminazione batterica può aumentare l’infettività batterica. 
È pertanto necessario osservare una corretta pratica chirurgica nel posizionamento di drenaggi e nella 
chiusura di ferite contaminate o infette.

ISTRUZIONI PER L’USO
1.	Eversione cutanea – Per l’applicazione della graffetta, utilizzare delle pinze o un altro dispositivo di 

approssimazione cutanea al fine di ottenere il rammarginamento e l’eversione dei margini cutanei.
2.	Pre-armatura – Pre-armare la suturatrice premendo l’impugnatura fino ad avvertire una leggera resistenza 

e formare parzialmente la graffetta. La pre-armatura permette un’applicazione più accurata della graffetta.
3.	Applicazione della graffetta – Appoggiare appena le ganasce della suturatrice sulla pelle o a 1-2 mm sopra 

la superficie cutanea, in funzione dell’altezza a cui si desidera impiantare la graffetta sul tessuto. Centrare 
il morso sulla linea di incisione e premere lentamente il grilletto al fine di posizionare la graffetta. Per 
ottenere la chiusura ottimale delle graffette, il grilletto deve essere premuto a fondo. Il particolare design 
delle ganasce e le dimensioni delle graffette agevolano la visualizzazione dell’applicazione. La graffetta 
può essere “pre-armata” in qualsiasi posizione (mantenuta parzialmente chiusa dal meccanismo interno 
della suturatrice). Per consentire un’agevole rimozione della graffetta, lasciare un piccolo spazio tra il 
segmento superiore della graffetta impiantata e la superficie cutanea.

4.	Libero rilascio delle graffette – La suturatrice rilascia le graffette liberamente, senza bisogno di alcun 
intervento manuale per sganciarle.

LEVAGRAFFETTE/ESTRATTORE
1.	Posizionare le ganasce inferiori della levagraffette sul segmento superiore della graffetta.
2.	Premere l’impugnatura per ritrarre i bracci della graffetta.
3.	Allontanare la graffetta dalla ferita per liberare la graffetta ed eliminarla.

Per rimuovere le graffette, si consiglia l’uso dell’estrattore di graffette Weckstat™ (525980). L’uso previsto 
del dispositivo Weckstat è quello di rimuovere le graffette quando non sono più necessarie o se sono state 
posizionate in modo improprio.
NUMERO E DIMENSIONI DELLE GRAFFETTE FORMATE

CODICE GRAFFETTE DIMENSIONI
NORMALE
Acciaio inossidabile 528135 35 graffette normali/

suturatrice

LARGA
Acciaio inossidabile 528235 35 graffette larghe/

suturatrice

SMALTIMENTO
Questo dispositivo deve essere manipolato e smaltito in conformità con tutte le normative vigenti, ivi comprese, 
senza alcuna limitazione, le norme relative alla tutela della salute e della sicurezza delle persone e dell’ambiente.
Per un paziente/utente/terza parte nell’Unione europea e in Paesi con un regime normativo identico 
(regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici); qualora, durante l’uso di questo dispositivo o a seguito del 
suo utilizzo, si sia verificato un grave incidente, segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato 
e alla propria autorità nazionale. 
I recapiti delle autorità nazionali competenti (punti di contatto degli enti addetti alla vigilanza) e ulteriori 
informazioni sono disponibili sul seguente sito web della Commissione europea:  
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Per una versione elettronica delle istruzioni per l’uso (IFU), accedere al sito www.teleflex.com/IFU.

DISPOSABLE  
HUIDNIETER

nl

528135, 528235

BEOOGD GEBRUIK
De Visistat™-huidnietmachine is bedoeld voor uitwendige huidsluiting na chirurgische ingrepen.
INDICATIES
De Visistat-huidnietmachine is geïndiceerd voor het uitwendig sluiten van huidwonden.
CONTRA-INDICATIES
Huidnieters mogen niet worden gebruikt als het onmogelijk is om een afstand van 5 mm te handhaven 
tussen het geniete huidoppervlak en de onderliggende vaten, grote zenuwen, inwendige organen, botten en 
bindweefsel, zoals pezen en ligamenten.
BEOOGDE GEBRUIKERS
Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik door gezondheidswerkers die deskundig zijn op het gebied van 
wondsluitingstechnieken. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de juiste maat nietjes te kiezen  
op basis van zijn kennis van de anatomische locatie van de wond en de klinische toestand van de patiënt.
PATIËNTENDOELGROEP
Patiënten die uitwendige huidsluiting nodig hebben na diverse chirurgische ingrepen.
KLINISCHE VOORDELEN
Verminderde uitwendige wondsluitingstijd vergeleken met hechtdraad sluitmethoden.
MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Allergische reactie bij patiënten met bekende gevoeligheid voor roestvrij staal, wonddehiscentie.

WAARSCHUWINGEN
1.	Lees vóór gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies in de bijsluiter. Dit nalaten 

kan ernstig letsel of overlijden van de patiënt tot gevolg hebben.
2.	Voor eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik van het 

hulpmiddel vormt een potentieel risico op ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden tot gevolg. 
Het herverwerken van medische hulpmiddelen die uitsluitend zijn bestemd voor eenmalig gebruik, kan 
resulteren in slechte prestaties of verlies van functionaliteit.

3.	Vreemd materiaal in de aanwezigheid van bacteriële besmetting kan de bacteriële besmettelijkheid 
versterken. Aanvaardbare chirurgische technieken moeten worden toegepast met betrekking tot drainage 
en sluiting van geïnfecteerde of gecontamineerde wonden.

GEBRUIKSAANWIJZING
1.	Huid binnenstebuiten keren: Gebruik een pincet of een hulpmiddel voor weefselapproximatie om de 

huidranden naar elkaar toe te brengen en binnenstebuiten te keren zodat het nietje kan worden geplaatst.
2.	Voorspannen: Span de nieter voor door de handgreep samen te knijpen totdat u lichte weerstand voelt en 

het nietje gedeeltelijk gevormd is. Voorspannen maakt het mogelijk het nietje nauwkeuriger te plaatsen.
3.	Nietje plaatsen: Plaats de bek van de nieter lichtjes op de huid of 1 à 2 mm boven de huid, afhankelijk van 

de gewenste hoogte van het te implanteren nietje boven het weefsel. Centreer de bek op de incisielijn en 
knijp de trekker langzaam samen om het nietje te plaatsen. Het nietje wordt optimaal gesloten door de 
trekker geheel in te knijpen. De plaatsing van het nietje is goed zichtbaar wegens het ontwerp van de bek 
en de afmetingen van het nietje. Het nietje kan worden ‘voorgespannen’ in een willekeurige stand (d.w.z. 
vastgehouden in een gedeeltelijk gesloten stand door het interne mechanisme van de nieter). Laat een 
kleine opening tussen de overspanning van het te implanteren nietje en het huidoppervlak om het nietje 
gemakkelijk te kunnen verwijderen.

4.	Nietjes laten vanzelf los: De nieter laat de nietjes vanzelf los zonder handmatige tussenkomst.
ONTNIETER/NIETJESEXTRACTOR

1.	Plaats het ondergedeelte van de ontnieterbek onder de overspanning van het nietje.
2.	Knijp de handgreep in om de pootjes van het nietje terug te buigen.
3.	Til het nietje van de wond weg, laat het los en voer het af.

De Weckstat™-ontnieter (525980) wordt aanbevolen voor het verwijderen van nietjes. De Weckstat is bedoeld 
om nietjes te verwijderen als ze niet meer nodig zijn of als ze verkeerd geplaatst zijn.


