AANTAL NIETJES EN AFMETINGEN VAN GEVORMD NIETJE

CATANR. NIETJES AFMETINGEN
STANDAARD . Smm
Roestijstaal 528135 35 standaard/nieter W 0 e
6.5mm
BREED . 1
Roestvri stal 528235 35 breed/nieter w0 e
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 patiént/gebruiker/derde in de Eur(y)ese Unie en in landen met identieke regelgeving (Verordening
2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); indien zich tiidens het gebruik van dit hulpmiddel of als
gevolg van het gebruik ervan een emstig incident heeft voorgedaan, gelieve dit te melden aan de fabrikant
enof 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. ical-devit _en
Een elektronische versie van de instructies is te vinden op www.teleflex.com/IFU.

ECK™ ™ |
Vl ls JEDNORAZOWY ZSZYWACZ P
DO SKORY 528135, 528235

PRZEZNACZENIE
Stapler skorny Visistat™ jest przeznaczony do zewnetrznego zamykania skory po zabiegach chirurgicznych.

WSKAZANIA
Stapler skorny Visistat jest wskazany do zewnetrznego zamykania ran skornych.

PRZECIWWSKAZANIA

Zszywaczy do skory nie nalezy stosowac, gdy nie jest mozliwe zachowanie odlegtosci 5 mm pomiedzy
powierzchnig zszytej skory a znajdujacymi sie pod nig naczyniami, wigkszymi nerwami, narzadami
wewnetrznymi, kosémi i tkanka taczna, np. Sciegnami i wigzadtami.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Te wyroby sa przeznaczone do stosowania przez personel medyczny znajacy techniki zamykania ran.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za dobér odpowiedniego rozmiaru zszywki na podstawie znajomosci
anatomicznej lokalizacji rany i stanu klinicznego pacjenta.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Pacjenci wymagajacy zewnetrznego zamknigcia skory po réznych zabiegach chirurgicznych.
KORZYSCI KLINICZNE

Skrocony czas zewnetrznego zamykania rany w poréwnaniu z metodami zamykania za pomoca Szwow.

POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE
Reakcja alergiczna u pacjentéw ze znang wrazliwoscia na stal nierdzewna, rozejécie sie brzegow rany.

MNOSTRZEZENIA

1.Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia, przestrogi i instrukcje zamieszczone w ulotce
dotaczonej do opakowania. Niespetnienie tego zalecenia moze spowodowac cigzkie obrazenia lub
zgon pacjenta.

2.Do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywa¢ ponownie, poddawac procesom majacym umozliwi¢
ponowne uzycie ani ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie wyrobu stwarza mozliwo$¢ powaznego urazu
i/lub zakazenia, co moze spowodowac $mier¢. Poddawanie wyrobéw medycznych przeznaczonych
wylacznie do jednorazowego uzytku procesom majacym umozIiwi¢ ponowne uzycie moze obnizy¢ ich
skutecznos$¢ lub powodowac ich nieprawidtowe dziatanie.

3.Wszelkie obce materialy w obecnosci skazenia bakteryjnego moga zwigksza¢ zakaznos$c bakterii.
Nalezy przestrzega¢ przyjetych praktyk chirurgicznych dotyczacych drenazu i zamykania zakazonych lub
zanieczyszczonych ran.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
1.Wynicowanie skory: Za pomoca kleszczykéw lub urzadzenia do zblizania tkanek zblizy¢ i wynicowac
krawedzie skory przeznaczone do umieszczenia zszywki.
2.Uzbrojenie: Uzbroi¢ zszywacz, $ciskajac uchwyt az do wyczucia lekkiego oporu i cze$ciowego
uformowania zszywki. Uzbrajanie umozliwia doktadniejsze umieszczenie zszywki.
3.Umieszczanie zszywki: Oprze¢ szczeki zszywacza lekko o skore lub umiescic 1-2 mm ponad skora,
w zaleznosci od zadanej wysokoéci wystawania zatozonej zszywki ponad skoére. Wysrodkowaé szczeke
ponad linig naciecia i powoli nacisna¢ spust, aby zatozy¢ zszywke. Aby uzyskac optymalne zamkniecie
zszywki spust musi zosta¢ catkowicie weisniety. Konstrukcja szczeki i dobor rozmiaru zszywek utatwiaja
uwidocznienie umieszczenia zszywki. Zszywke mozna ,uzbroi¢” w dowolnym potozeniu (gdy mechanizm
zszywacza utrzymuje zszywke w potozeniu czesciowo zamknietym). Nalezy pozostawic niewielki odstep
pomiedzy gorym ,przestem” zatozonej zszywki a powierzchnia skory, aby utatwi¢ usuwanie zszywki.
4.Swobodne uwalnianie zszywek: Zszywacz uwalnia zszywki swobodnie, bez potrzeby recznej regulacji
celem odczepienia zszywek.
EKSTRAKTOR ZSZYWEK
1.Umiesci¢ dolne szczeki ekstraktora zszywek pod gérnym ,przestem” zszywki.
2.Scisng¢ uchwyt aby odgiac koricowki zszywki.
3.Unies¢ zszywke, wyjmujac ja z rany, po czym uwolnic ja i wyrzucic.
Do usuwania zszywek zaleca sig stosowanie ekstraktora zszywek Weckstat™ (525980). Ekstraktor Weckstat
jest przeznaczony do usuwania zszywek, gdy nie sq juz potrzebne lub gdy sa niewtasciwie umieszczone.

LICZBA ZSZYWEK | ROZMIARY UFORMOWANEJ ZSZYWKI

NR KAT. ZSZYWKI ROZMIARY
ZWYKLY m
Stal nierdzewna 528135 35 zwyklych/zszywacz w03 Taem
6.5mm
SZEROKI : (I
Stal nierdzewna 528235 35 szerokich/zszywacz » G 7
UTYLIZACJA

Obchodzenie sig z tym urzadzeniem oraz jego utylizacja powinny przebiegac zgodnie ze wszystkimi
obowiazujacym przepisami, w tym m.in. dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz $rodowiska.

W przypadku pacjenta / uzytkownika / osoby trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach o tozsamym systemie
prawnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych); jezeli podczas uzywania tego
wyrobu lub w wyniku jego uzywania doszio do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/lub
jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wiadzom krajowym.

Dane do kontaktu z wiaéciwymi organami krajowymi (Vigilance Contact Points) oraz szczegotowe informacje
mozna znalez¢ na stronie internetowej Komisji Europejskiej
https://ec.europa.eu/g h/sect dical-devit t: en

Elektroniczna wersje IFU mozna znalez¢ na stronie www.teleflex.com/IFU.

\I'WECKTM ™ pt
AGRAFADOR
ISISta DE PELE DESCARTAVEL 528135, 528235

APLICAGAO
O Agrafador de Pele Visistat™ destina-se ao encerramento externo da pele apés procedimentos cirdrgicos.

INDICAGOES
O Agrafador de Pele Visistat ¢ indicado para o encerramento externo de lesdes cutaneas.

CONTRA-INDICAGOES

Os agrafadores de Pele ndo devem ser utilizados quando for impossivel manter uma distancia de 5 mm entre a
superficie da pele agrafada e os vasos, nervos principais, 6rgéos internos, 0ssos e tecido conector subjacentes,
como os tenddes e ligamentos.

UTILIZADORES PREVISTOS

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados por profissionais de satide com conhecimentos sobre técnicas
de encerramento de lesdes. E da responsabilidade do utilizador selecionar agrafos de tamanho adequado com
base no seu conhecimento do local anatémico da les&o e do estado clinico do doente.

GRUPO-ALVO DE DOENTES
Doentes que necessitem de encerramento externo da pele apés varios procedimentos cirdrgicos.

VANTAGENS CLINICAS
Menor tempo de encerramento externo de lesdes em comparagdo com os métodos de encerramento de sutura.

POTENCIAIS EFEITOS SECUNDARIOS
Reagéo alérgica em doentes com sensibilidade conhecida ao ago inoxidavel, deiscéncia da ferida.

/\ADVERTENCIAS

1.Ler todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes do folheto informativo antes da utilizagéo. Se ndo o
fizer, podera provocar lesoes graves ou mesmo a morte do doente.

2.Utilizagao unica: ndo reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagéo do dispositivo cria um potencial
risco de lesGes graves efou infecgéo que podem levar & morte. O reprocessamento de dispositivos
médicos que se destinam a uma Unica utilizagdo podera resultar na degradagéo do desempenho ou na
perda de funcionalidade.

3.Qualquer material estranho na presenca de contaminagéo bacteriana pode aumentar a infeciosidade
bacteriana. Deve ser seguida uma pratica cirtrgica aceitavel no que respeita a drenagem e encerramento
de feridas contaminadas ou infectadas.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1.Eversdo cutanea: utilize pingas ou um dispositivo de aproximagao de tecidos para aproximar e everter as
pregas da pele para aplicagdo do agrafo.

2.Preparagdo: prepare o agrafador apertando o punho até sentir uma ligeira resisténcia e o agrafo se formar
parcialmente. A preparacao permite uma colocag@o mais rigorosa do agrafo.

3.Colocagéo do agrafo: coloque as mandibulas 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 mandibula na linha
de incisao e aperte suavemente o gatilho para colocar o agrafo. Para conseguir um fecho dptimo do agrafo,
o gatilho deve ser apertado até ao fundo. A visibilidade da colocagéo do agrafo é facilitada pelo desenho da
mandibula e pelo tamanho do agrafo. O agrafo pode ser “preparado” em qualquer posigéo (mantido numa
posicdo parcialmente fechada pelo mecanismo interno do agrafador). Deixe uma ligeira folga entre o bordo
superior do agrafo implantado e a superficie da pele para possibilitar uma remogéo mais facil do agrafo.

4. Libertacdo desobstruida de agrafos: o agrafador liberta os agrafos sem obstrucdes e sem que seja
necessaria uma regulagdo manual para libertar os agrafos.

REMOVEDOR/EXTRATOR DE AGRAFOS

1.Coloque as mandibulas 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 leséo de modo a liberta-lo e elimina-lo.
O Extrator de Agrafos Weckstat™ (525980) é recomendado para a remog&o de agrafos. A utilizago prevista do
Weckstat é remover os agrafos quando ja ndo sao necessarios ou quando foram colocados de forma inadequada.

NUMERO DE AGRAFOS E DIMENSOES DEPOIS DE APLICADOS

suprafata pielii capsate si vasele subiacente, nervii principali, organele interne, oase si esutul conjunctiv, cum ar
fi tendoanele si ligamentele.

UTILIZATORI PREVAZUTI

Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii de catre profesionisti din domeniul sanatatii care cunosc tehnicile de
inchidere a plagilor. Este responsabilitatea utilizatorului de a selecta marimea adecvata a capselor pe baza
cunostintelor sale privind locul anatomic al plégii si starea clinica a pacientului.

GRUPUL DE PACIENTI VIZATI
Pacienti care necesita inchiderea externa a pielii dupa diverse proceduri chirurgicale.

BENEFICII CLINICE
Reducerea timpului de inchidere externa a plagii in comparatie cu metodele de inchidere prin sutura.

POSIBILE EFECTE SECUNDARE
Reactie alergica la pacientii cu sensibilitate cunoscut la otelul inoxidabil, dehiscenta plagii.

/NAVERTISMENTE

1.Inainte de utilizare, cititi toate avertismentele, atentionarile si instructiunile din prospect. Nerespectarea
acestei indicatii poate cauza vatamarea grava a pacientului sau decesul acestuia.

2.De unica folosintd: a nu se reutiliza, retrata sau resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza decesul. Retratarea dispozitivelor medicale de unica
folosintd poate afecta performanta sau duce la pierderea functionalitatii.

3.0rice material strain fn prezenta unei contaminari bacteriene poate spori infectivitatea bacteriana. Trebuie
respectate practicile chirurgicale acceptabile in ceea ce priveste drenajul si inchiderea plagilor infectate
sau contaminate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.Eversiunea pielii: folositi forcepsul sau un dispozitiv de apropiere a tesutului pentru a apropia si rasuci
marginile pielii pentru plasarea capselor.

2.Armare prealabila: armati in prealabil capsatorul prin strangerea ménerului pand cand se simte o usoara
rezistentd si se formeaza partial capsa. Armarea prealabila permite o plasare mai precisé a capsei.

3.Plasarea capsei: asezati falcile capsatorului usor pe piele sau la 1-2 mm deasupra pielii, in functie de
inaltimea dorita a capsei implantate deasupra tesutului. Centrati falca pe linia de incizie si apasati incet
tragaciul pentru a plasa capsa. Pentru a obtine o inchidere optimé a capsei, declansatorul trebuie sa
fie apasat pana la capat. Vizibilitatea plasrii capsei este facilitata de designul falcii si de dimensiunea
capsei. Capsa poate fi ,armatd in prealabil” in orice pozitie (mentinuta intr-o pozitie partial inchisé de cétre
mecanismul intern al capsatorului). Lésati un spatiu mic intre partea superioara a capsei implantate si
suprafata pielii pentru a facilita indepartarea capsei.

4.Eliberarea usoara a capselor: capsatorul elibereazé capsele usor, fara a fi nevoie de o reglare manuala
pentru a decupla capsele.

DISPOZITIV DE INDEPARTARE/EXTRACTIE A CAPSELOR
1.Asezati falcile inferioare ale dispozitivului de indepértare a capselor sub partea superioara a capsei.
2.Strangeti ménerul pentru a retrage picioarele capsei.
3.Ridicati capsa departe de plagé pentru a o elibera si a o arunca.
Extractorul de capse Weckstat™ (525980) este recomandat pentru indepartarea capselor. Utilizarea prevazuta
a dispozitivului Weckstat este de a indeparta capsele atunci cand nu mai sunt necesare sau daca sunt plasate
necorespunzator.

NUMARUL DE CAPSE S| DIMENSIUNILE CAPSELOR FORMATE

NR. CAT. CAPSE DIMENSIUNI
OBISNUITA - 7
Otel inoxidabil 528135 35 obisnuite/capsator 03 e
X 6,5mm
LATA [
Otel inoxidabil 528235 35 late/capsator w0
ELIMINAREA

Acest dispozitiv trebuie manipulat si eliminat in conformitate cu toate reglementérile aplicabile, inclusiv cele
privind sanatatea si siguranta oamenilor si mediul, dar fara limitare la acestea.

Pentru un pacient / utilizator / terta parte din Uniunea Europeand i din tarile cu un regim de reglementare
identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale): dacé in timpul utilizarii acestui dispozitiv
sau ca urmare a utilizarii acestuia a avut loc un incident grav, raportati-| producatorului si/sau reprezentantului
autorizat si autoritatii nationale.

Informatiile de contact ale autoritétilor nationale competente (puncte de contact de vigilentd) si informatii

N DA CAT, AGRAFOS DIMENSOES Zl;glg\;géa;i ’slfngot gasi pe urmatorul site a'[ anllsw;l Europene: en
NORMAL 35 agrafos normais §irmm Puteti gasi o versiune electronicé a instructiunilor de utilizare pe www.teleflex.com/IFU.
Ago inoxidavel 528135 por agrafador  CJ 39mm
6,5mm ECK" ™ . ru
GRANDE 35 agrafos grandes [ "Elsta OOHOPA30BbIN
S 528235 - Y
Ago inoxidavel por agrafador w CJ aamm KOXHbIU CTENNEP 528135, 528235
ELIMINAGAO HA3HAYEHME

Este dispositivo deve ser manuseado e eliminado em conformidade com todas as legislagdes aplicaveis,
incluindo, sem limitag&o, as relativas a seguranca e satide humana e ao meio ambiente.

Para um doente/utilizador/terceiro na Uniao Europeia e em paises com regime regulamentar idéntico
(Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos); se, durante a utilizagéo deste dispositivo ou
em consequéncia da sua utilizago, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos de contacto de vigilancia) e informagdes
adicionais podem ser consultados no seguinte website da Comissao Europeia:

https://ec.europa. t dical-devi tacts_en

Esta disponivel uma verséo eletronica das Instrugdes de utilizagédo em www.teleflex.com/IFU.

ECK" ™ ro
V CAPSATOR PENTRU PIELE
ISISta DE UNICA FOLOSINTA 528135, 528235

UTILIZARE PREVAZUTA

Capsatorul pentru piele Visistat™ este destinat inchiderii externe a pielii in urma unor proceduri chirurgicale.
INDICATII

Capsatorul pentru piele Visistat este indicat pentru inchiderea externa a plagilor cutanate.

CONTRAINDICATII
Capsatoarele pentru piele nu trebuie utilizate atunci cand este imposibil s& se mentina o distantd de 5 mm intre

KoxHbli crennep Visistat™ npeaHasHayeH Ans HapyxHOrO 3aKpbITUS KOXHbIX PaH NOCNE XVPYPrudeckux
BMeLLaTeNbCTB.
MOKA3AHUA
KoxHbli crennep Visistat npeaHasHayeH Ans HapyxHOTO 3aKpbITUS KOXHbIX paH.
MPOTUBOMOKA3AHUA
KoxHble CTennepsb! He CrieyeT UCromnb3oBaTh MpY HEBO3MOXHOCTY COXPAHEHIS PACCTOSIHUS 5 MM Mexay
MOBEPXHOCTbHO Cl 0/ KOXXM M MOATNIEXALLAMI COCYIaMM, KPYMHBIMI HEPBAMIA, BHYTPEHHIMIN OpraHami,
KOCTSIMM 1 COEMHUTENBHOTKAHHBIMI ANEMEHTaMM, HarpuMep, CYXOKUNMSMM UK CBS3KaMM.
MPEANONATAEMbIE MONb30BATENN
O ycTpoiicTBa NpeaHasHaueHb! Ans UCTomNb30BaHNA MEAVLMHCKVMU paboTHUKaMK, BriaaeloLLyM TEXHIKaMM
3aKpbITIs paH. Momnb3oBaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIGOP Ckobl MOAXOASLLEro pa3vepa Ha OCHOBE
CBOVX 3HaHMiA 06 aHATOMUYECKOM PacroNOXeHUN paHbl 1 KIMHNYECKOM COCTOSHM NaLveHTa.
LIENEBASA FPYNMA NALIMEHTOB
TMaLveHTbI, HyXaatoLWeCs B Hapy)KHOM 3aKPbITIN KOXKHbIX PaH MOCIIE Pa3MyHbIX XMPYPTUMECKVX BMELLATENLCTB.
KNUHWUYECKUE NPEUMYLLEECTBA
CokpalLigHite BpeMEHI HapY)HOTO 3aKPbITUS PaHbI MO CPABHEHMIO C METOAAMM 3aKPBITUS PaHb! LLBAMMA.
MOTEHLUWAIBHBIE NOBOYHBIE 3®OEKTHI
Annepriyeckast peakuyst y NaLMeHTOB C U3BECTHOI HyBCTBUTENBHOCTBIO Kk HEpXKaBEIOLLEH CTasmi, pacxoxaeHne
KpaeB paHbl.
ANPEAYNPEXOEHUA

1.Mepef NpUMEHEHNEM U3NENKs U3y4nTe BCe MPeAyNPEXAeHNs, Mepbl MPENOCTOPOXHOCTY 1 MHCTPYKLUK,

HaxofiAlLecs BHYTPY ynakoski. HecobniofeHne JaHHOro NpeaynpexaeHns MOXeT NpuBecT!
K Cepbe3Hoit TPaBMe NaLyeHTa U ero CMepTy.

2.Tonbko ANS 0AHOPA30BOTO UCMONb30BaHNS. He cnonb3oBaTk NOBTOPHO, He o6pabaTbiBaTb BTOPUYHO
1 He CTepunm3oeaTb. [oBTOPHOE 1CMonb3oBaHie YCTPOIACTBA CO3AAET PUCK CepbesHoro Bpeaa
3710POBbIO 1 (MNK) MHAEKLMI, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTY K CMepTENbHOMY ucxoady. MosTopHas obpaboTka
MeAVLIMHCKVX 3AENUN, NPeaHa3HaYeHHbIX UCKITIOYMTENBHO NS OHOPA30BOr0 MCMONb30BaHMS, MOXET
MPUBECTM K YXYALLEHMIO pabouX XapaKkTepucTIK Uk notepe (hyHKLUMOHANbHOCTU.

3.Jlio6oit MHOPOAIHbI MaTepuan B NPUCYTCTBUM BakTepuanbHOro 3arps3HEHIs MOXET YCUMUTL
MHEheKLMOHHOCTb GakTepuii. Heobxoaumo cobrioaaTh Npuemnemyto Xupypruyeckyto npaktuky
B OTHOLLEHI [iPEHVPOBAHIS 1 3aKPbITIS MHAMLMPOBAHHBIX Ui KOHTAMUHUPOBAHHBIX PaH.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

1.BbIBOpaHMBaHMe KOXW: NUHLETOM UnK MHCTPYMEHTOM AN COMKeHNs TkaHei CBeauTe 1 BbIBEPHUTE
Kpast KOXHOW paHbl ANst yCTaHOBKM CkoBbl.

2. I'quromaka: MpUroToBbTE CTENNEP, CKaB PYKOATKM A0 OLLyLIEHNS He6onbLLOro COMpOTUBNEHNSA
W 4aCTU4HOro d)OpMMpOBaHMﬂ CKOObI. nO/JI'OTOBKa MOBbILLAET TOYHOCTb HANOXEHMS CKOG.

3.HanoxeHue ckob: pacnonoxure GpaHLIJI/I cTennepa C Nerkm NpUKOCHOBEHWEM K KOXE 1N Ha
1-2 MM BBbILLE KOXW B 3aBUCYMOCTM OT XXENaeMol BbICOTbI VIMI'IJ'IaHTVIpOEaHHOI;I CKOBKN Haf TKaHbK.
OtueHTpUpyitTe 6paHLLIM Ha KUK paspe3a N MEANEHHO HaXMUTE Ha CMyCKOBOE YCTPOWCTBO ANst
HanoXeHWst CKOBbI. uJ‘IR ONTUMANBHOTO CMbIKaHUS CKOB HeOﬁXO,ElMMO npwkaTb CrnyckoBoe yCTle?ICTEO Ao
€10 NOHOTO MOTPYXEHMS. 3PUTENbHII KOHTPONb 33 HANOXEHMEM CKODKY 0BNErvaeTes KOHCTPYKLne
GpaHLLeit 1 nopdopom paamepa ckob. Ckobbl MOTyT BbiTb NpeABapUTENBHO CHOPMUPOBAHBI B NIOGOM
NOJIOXEHNN N yAEPXKNBATLCS B YACTUYHO COMKHYTOM MONOXEHUU BHYTPEHHUM MEXaHWU3MOM CTennepa.
OBecneybTe Hannuve HeGONbLIOTO NPOCTPAHCTBA MeXY BEPXHEN YaCTbio UMNMaHTUPOBAHHOI CKOBKM
W NOBEPXHOCTLHO KOXW AN obneryexus yaanesus CKODbI.

4.CBobofiHOe BbIcBOGOXAEHHE CKOBOK: CTENnnep BbicBOBOXAAET CKObbI CBOGOAHO Ge3 pyuHbIX onepavuit
pa3zieneHus ckob.

YOANUTENB/AKCTPAKTOP CKOB

1.Pacnonoxure HxH1e BpaHLLK yaanuTens ckob noa BEpXHeil YacTbio CkoBbl.

2.CoxmuTe pyKOSITKI, 4TODbI M3BNEYL CKOBBI 13 TKAHM.

3.0TBeAuTe CTennep oT pakbl, 4T06bl CHAITb CkOBY 1 yAANUTb ee B OTXOAbI.
[ins u3sneyerns ckob pekoMeHAyeTes NpUMEHsTb KCTpakTop Ans ckob Weckstat™ (525980). HasHauexne
Weckstat cocTouT B TOM, 4T0BbI yAanuTb ckoBbl, Koraa OHYM GOMbLLE HE HYXHbI UK pa3MeLLiEHbI HEMpaBUIbHO.

YKCno CKOB U PASMEP CHOPMUPOBAHHOW CKOBbI

Ne M0 KAT. CKOBbI PA3MEPbI
OBbIYHbIE g7mm
Hepxaseiowas crarts 528135 35 0BbluHbIX B CTENMEPE s 0D aem
6.5mm
LUINPOKUE Il
Hepxaselowas crarts 528235 35 Wwipokux B cTennepe v O s
YOAINEHUWE B OTXOAbI

Mpy o6paLLeHim ¢ YCTPOMCTBOM M €r0 yaaneHuy B OTX0Zbl CrieayeT cobritoaTh BCe Npasina, B TOM yucne
11 63 MCKITKHEHNs, KacaloLLvecs 310poBbs 1 6e30MacHOCTY YeroBeka, a Takke OKpyXKatoLLeil Cpefbl.

[inst nauueHTa/nonb3oBaTens/TpeTbEN CTOPOHBI B EBPONECKOM Cotlo3e 1 CTpaHax C aHanoriiyHoil HopMaTUBHOM
6asoi (Pernament 2017/745/EU (EC) 0 MeAVLIMHCKUX M3[ENNSIX); €CAIM BO BPEMS UCTONb30BAHNS TOM0
YCTPOIACTBA UMK B pe3ynbTaTe TaKoro Cromnb30BaHys MPOU30IAET oracHoe NPouCLIECTBue, 06si3aTernbHo
COOBLLWTE O HEM MPOU3BOAMTENTO M/ €rO YMIONHOMOYEHHOMY MPEACTaBUTENIO, @ TakKe B opraH
TOCY/1apCTBEHHOI BNACTA.

KoHTakTHas MHhopMaLst KOMMETEHTHBIX FOCY/AaPCTBEHHbIX OPraHOB (KOHTAKTHbIX TOYEK KOHTPONS 3a
MEVILMHCKVMY n3fenusimu) u 6onee noppoGHast MHopmaLs HaxoauTes Ha crieayloLem Be6-caitte
Esponeiickoit Komucewm: https://ec.europa.eu/g /medical-d en
OneKTpoHHas BEPCIs AaHHOM MHCTPYKLMM MO MCMOMb30BAHMI0 HAXOAUTCS Ha BEG-CTpaHuLe
www.teleflex.com/IFU.

ECK" ™ . sk
V JEDNORAZOVA
ISISta ZOSIVACKA KOZE 528135, 528235

URCENE POUZITIE
ZoSivacka koZe Visistat™ je uréend na vonkajie uzavretie koze po chirurgickych zakrokoch.
INDIKACIE
ZoSivacka koze Visistat je uréend na vonkajsie uzatvaranie koznych ran.
KONTRAINDIKACIE
ZoSivacky koze sa nemaju pouzivat, ak nie je mozné dodrzat 5 mm vzdialenost medzi povrchom zo$ivanej
koZe a pod fou leziacimi cievami, vefkymi nervami, vndtonymi organmi, kostami a spojivovym tkanivom,
ako st Sfachy a vézy.
URCENI POUZIVATELIA
Tieto pomacky st uréené na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi so znalostami o technikach uzatvarania
ran. Pouzivatel je zodpovedny za vyber vhodnej velkosti svorky na zaklade svojich znalosti anatomického
miesta rany a Klinického stavu pacienta.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Pacienti, ktori potrebujl vonkajsie uzavretie koze po roznych chirurgickych zakrokoch.
KLINICKE PRINOSY
Skrateny ¢as vonkajsieho uzavretia rany v porovnani s metodami uzatvarania stehmi.
MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Alergicka reakcia u pacientov so znamou citlivostou na nehrdzavejicu ocel, dehiscencia rany.
AVAROVANIA
1.Pred pouZitim si precitajte v3etky varovania, upozornenia a pokyny v pribalovom letaku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.
2.Jednorazové pouzitie: NepouZivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie
zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho zranenia alebo infekcie, ktoré mézu zapricinit smrt.
Opakované spracovanie zdravotnickych pomdcok uréenych len na jedno pouzitie moze viest k znizenému
vykonu alebo strate funkénosti.
3.Akykolvek cudzi material v pritomnosti bakterialnej kontaminacie mdze zvysit infekcnost baktérii. Pri drenazi
a uzatvarani infikovanych alebo kontaminovanych ran sa musi dodrZiavat prijatelny chirurgicky postup.
NAVOD NA POUZITIE
1.Everzia koze: Pomocou kliesti alebo pomdcky na priblizenie tkaniva priblizte a vyhnite okraje koze na
umiestnenie svoriek.
2.Predtvarovanie: ZoSivacku predtvarujte stlacenim rukovate, kym nepocitite mierny odpor a kym sa
Giastocne nevytvori svorka. Predtvarovanie umoZiiuje presnejsie umiestnenie svorky.

3.Umiestnenie svorky: Celuste zosivacky umiestnite jemne na kozu alebo 1 — 2 mm nad kozu v zavislosti
od pozadovanej vysky implantovanej svorky nad tkanivom. Celust zarovnajte na liniu rezu a pomalym
stlacenim spuste umiestnite svorku. Aby sa dosiahlo optimalne uzavretie svorky, spust musi byt stlacena
az na doraz. Viditelnost umiestnenia svorky je ufahcena konstrukciou celuste a vefkostou svorky.
Zosivacka sa moze ,predtvarovat” v akejkolvek polohe (drzana v Ciastocne zatvorenef'(polohe vnutornym
mechanizmom zoSivacky). Medzi hornym oblikom implantovanej svorky a povrchom koZe nechajte malii
medzeru, aby ste mohli svorku lahsie odstranit.

4.Volné vypustenie svoriek: ZoSivacka vypusti svorky volne bez manuélneho nastavovania na odpojenie svoriek.

ODSTRANOVAC/EXTRAKTOR SVORIEK

1.Spodné ¢eluste odstraniovaca svoriek umiestnite pod horny obltk svorky.

2.Stlacenim rukovate stiahnete nozicky svorky.

3.Nadvihnite svorku smerom od rany, aby ste ju uvolili a zlikvidovali.
Na odstrafiovanie svoriek sa odporti¢a pouzivat extraktor svoriek Weckstat™ (525980). Pomdcka Weckstat sa
pouziva na odstranenie svoriek, ak uz nie st potrebné alebo ak st umiestnené nespravne.

POCET SVORIEK A ROZMERY VYTVORENYCH SVORIEK

KAT. €. SVORKY ROZMERY
STANDARDNA 526135 35 3tandardnych/ Si7mm
Nehrdzavejlca ocel zodivacka 1 CJ _39mm
S$IROKA 528235 35 Sirokjch/ pomn
Nehrdzavejlca ocel zodivacka n CJ “47mm
LIKVIDACIA

Zaobchadzanie s touto poméckou a jej likvidacia ma prebiehat v sulade so vSetkymi platnymi nariadeniami
vratane, ale nie vyhradne, tych, ktoré sa tykajli fudskeho zdravia, bezpecnosti a zivotného prostredia.

Ak pacient/pouzivatel/tretia strana v Eurépskej nii a v krajinach s rovnakym regulacnym rezimom (Nariadenie
2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach) pri pouzivani tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouzitia
zaznamena vyskyt vazneho incidentu, je potrebné to nahlasit vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zéstupcovi
a prislu§nému Statnemu organu.

Kontakty na prislu$né vntrotatne organy (kontakiné miesta dozornych organov) a dalsie informécie je mozné
najst na nasledujlcej webovej stranke Eurdpskej komisie:

https://ec.europa. lical-devi _en

Elektronicku verziu ndvodu na pouZitie najdete na adrese www.teleflex.com/IFU.

ECK", ™ . . sl
ISISta SPENJAC KOZE ZA
ENKRATNO UPORABO 528135, 528235

PREDVIDENA UPORABA
Spenjac za kozo Visistat™ je namenjen zunanjemu zapiranju koZe po kirurskih posegih.
INDIKACIJE
Spenjac za kozo Visistat je indiciran za zunanje zapiranje koznih ran.
KONTRAINDIKACIJE

Spenjaca za kozo ne uporabljajte, ¢e ne morete ohraniti 5-mm razdalje med povrsino spete koze in Zilami,
glavnimi Zivci, notranjimi organi, kostmi in veznim tkivom kot so kite in vezi, ki leZijo pod koZo.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Ti pripomocki so namenjeni za uporabo s strani zdravstvenih delavcey, ki so usposoblieni za tehnike zapiranja
ran. Uporabnik je odgovoren za izbiro ustrezne velikosti sponke na podlagi poznavanja anatomskega mesta
rane in Klinicnega stanja bolnika.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV

Bolniki, ki potrebujejo zunanje zapiranje koze po razlicnih kirurskih posegih.
KLINICNE KORISTI

Krajévi Cas zaPiranja zunzinje rane v primerjavi z metodami zapiranja s $ivi.

MOZNI NEZELENI UCINKI

Alergijska reakcija pri bolnikih z znano ob¢utljivostjo na nerjavno jeklo, dehiscenca rane.

/NOPOZORILA ;
1.Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila, previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko
ride do resnih poskodb ali smrti bolnika.

2.Za enkratno uporabo: Pripomocka ne uporabljajte ponovno, ne obdelujte ponovno in ne sterilizirajte
ponovno. Ponovna uporaba pripomocka povzro¢i morebitno tveganie za resne poskodbe in/ali okuzbo, kar
lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i
slabse delovanje ali nedelovanje pripomockov.

3.Bakterijsko nalezljivost lahko poveca kakrsen koli tuji material v prisotnosti bakterijske kontaminacije.
Pri drenaZi in zapiranju okuzenih ali kontaminiranih ran je treba upostevati sprejemijivo kirursko prakso.

NAVODILA ZA UPORABO

1.Zavihanje koze: S kles¢ami ali pripomockom za priblizevanje tkiva zavihajte robove in omogocite
namestitev sponke v kozo.

2.Priprava: Spenja¢ pripravite tako, da ro¢ico stiskate, dokler ne zacutite rahlega upora in ni sponka delno
oblikovana. Priprava omogoca bolj natan¢no namestitev sponke.

3.Namestitev sponke: Celjusti sponke nezno poloZite na kozo ali 1-2 mm nad njo, odvisno od Zelene
visine sponk nad kozo. Celjusti nastavite sredi§éno na ¢rto ureza in s po¢asnim stiskanjem namestite
sponko. Za optimalno zaprtje sponke morate sproZilec stisniti do konca. Zasnova Celjusti in velikost sponk
omogoca vidljivost namestitve sponke. Sponko lahko pripravite v vsakem poloZaju (je v delno zaprtem
polozaju, kar omogoca notranji mehanizem spenjaca). Med zgornjim robom namescene sponke in
povrsino koze pustite majhno odprtino za laZjo odstranitev sponke.

4.Samodejno sprod¢anje sponk: Spenja¢ samodejno spro$¢a sponke, zato rocno lo¢evanie ni potrebno.

ODSTRANJEVALEC/EKSTRAKTOR SPONK

1.Spodnje ¢eljusti odstranjevalca sponk namestite pod zgornji rob sponke.

2.Rotico stisnite, da se kraki uvlecejo.

3.Sponko dvignite z rane, da se sprosti, nato pa jo zavrzite.
Za odstranjevanje sponk priporo¢amo uporabo ekstraktorja sponk Weckstat™ (525980). Pripomocek Weckstat
je namenjen odstranjevanju sponk, ko niso ve€ potrebne ali ¢e so nepravilno namescene.

STEVILO SPONK IN MERE OBLIKOVANIH SPONK

KAT. 8T. SPONKE MERE
OBICAINA - . Jrmn
Nerjavno jeklo 528135 35 obicajna/spenjat o O3 e
SIROKA . - pom
Nerjavno jeklo 528235 35 Siroka/spenjaé w0 e
ODSTRANJEVANJE

Za ravnanje s tem pripomockom in n'ﬁovo odstranjevanje upostevaijte vse veljavne predpise, vkljuéno s tistimi,
ki veljajo za zdravje ljudi in varstvo okolja.

Za bolnike/uporabnikeltretje osebe v Evropski uniji in drzavah z enako regulativno ureditvijo (Uredba 2017/745/
EU o medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega pripomocka ali zaradi uporabe tega pripomocka pride do
resnega incidenta, morate o tem porocati proizvajalcu in/ali pooblas¢enemu zastopniku in drzavnim organom.
Podatki za stike s pristojnimi nacionalnimi organi (kontaktne tocke za nadzor) in dodatne informacije so na
naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:
https://ec.europa. /medical-d _en

Elektronska razlicica navodil za uporabo je na spletnem mestu www.teleflex.com/IFU.

‘ JWECKY o . . sV
ISISta HAFTAPPARAT FOR HUD FOR

ENGANGSBRUK [REF| 528135, 528235
AVSEDD ANVANDNING
Visistat™ Skin Stapler ar avsedd for utvértes forslutning av hud efter kirurgiska ingrepp.

INDIKATIONER
Visistat Skin Stapler &r avsedd for utvartes forslutning av hudsar.

KONTRAINDIKATIONER
Haftapparater for hud ska inte anvandas nar det ar omgjligt att uppratthalla 5 mm avstand mellan den haftade
hudytan och underliggande kérl, stérre nerver, inre organ, ben och bindvav, exempelvis senor och ligament.

AVSEDDA ANVANDARE

Dessa produkter &r avsedda att anvandas av sjukvardspersonal som har kunskap om sarforslutningstekniker.
Det &r anvandarens ansvar att vélja lamplig storlek pa agraffen utifran sin kunskap om sarets anatomiska plats
och patientens Kliniska tillstand.

PATIENTMALGRUPP
Patienter som behdver en yttre hudférslutning efter olika kirurgiska ingrepp.

KLINISKA FORDELAR
Kortare tid for yttre sarforslutning jamfort med metoder for forslutning med sutur.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Allergisk reaktion hos patienter med kénd kanslighet for rostfritt stal, saroppning.

/\VARNINGAR

1.Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar i férpackningsin\a?an fore anvandning.
Underlatenhet att Iasa dem kan resultera i allvarlig patientskada eller déd/i all.

2.For engangsbruk: Far inte ateranvéndas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning av enheten medfor
en risk for allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till dodsfall. Ombearbetning av medicintekniska
enheter som endast ar avsedda for engangsbruk kan leda till forsamrad prestanda och funktion.

3.Alla frammande material vid férekomst av bakteriekontaminering kan oka bakteriell smittsamhet. Acceptabel
kirurgisk praxis maste fljas angaende dranage och forslutning av infekterade eller kontaminerade sar.

BRUKSANVISNING

1.Hudeversion: Anvand peang eller en vavnadsuppskattningsanordning for att géra en uppskattning av och
evertera hudkanterna for placering av haftklammer.

2.Forladdning: Férladda haftapparaten genom att klamma ihop handtaget tills ett visst motstand kénns och
haftklammern delvis har formats. Férladdning mjliggér en mer noggrann placering av haftklammern.

3.Placering av haftklammer: Placera haftklammerns spetsar l&tt mot huden eller 1-2 mm ovanfér huden,
beorende pa dnskad hojd pa den implanterade klammern ovanfér vavnaden. Centrera spetsarna Gver
snittlinjen och tryck langsamt ihop utiésaren for att placera haftklammern. Fér optimal forslutning av
haftklammern maste utlosaren tryckas ihop hela vagen. Haftklammerplaceringens visibilitet underlattas
av spetsarnas design och haftklammerns storlek. Haftklammem kan “férladdas” i valfri position (hallas
i en delvis sluten position av haftapparatens inre mekanism). Ldmna ett litet mellanrum mellan den
implanterade haftklammerns dverdel och hudytan fér att gora det léttare att ta bort haftklammern.

4.Slappande av haftklamrar: Haftapparaten slépper haftklamrama fria utan manuell justering for att lossa dem.

AGRAFFBORTTAGARE/-UTDRAGARE

1.Placera haftklammerborttagarens spetsar under haftkiammerns ovandel.

2.KIam ihop handtaget for att dra ut haftklammerns ben.

3.Lyft bort haftklammern fran saret for att avliagsna och kassera den.
Weckstats™ agraffutdragare (525980) rekommenderas for avidgsnande av agraffer. Den avsedda
anvandningen av Weckstat ar att ta bort agraffer nar de inte langre behdvs eller om de &r felaktigt placerade.

ANTAL HAFTKLAMRAR OCH KLAMMERDIMENSIONER SOM BILDAS

p

ARTNR. HAFTKLAMRAR DIMENSIONER
NORMAL B g7mm
Rostfritt stal 528135 35 normala/haftapparat w03 aem
6.5mm
BRED . o
Rostfritt stal 528235 35 breda/haftapparat w0 e
KASSERING

Detta instrument bér hanteras och kasseras i enlighet med alla tillampliga foreskrifter inkluderande, utan
begransning, de som galler mansklig hélsa, sakerhet och miljo.

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med identiska regleringssystem (direktiv
2017/745/EU om medicintekniska produkter): om en allvarlig incident har intraffat under anvéndningen av
denna produkt eller till foljd av dess anvandning, rapportera den til tillverkaren och/eller dennes auktoriserade
representant och till din nationella myndighet.

Kontakterna med nationella behériga myndigheter (kontaktpunkter fér vervakning) och ytterligare information
finns pa foljande webbplats hos Europeiska kommissionen:

https://ec.europa.eu/g fical-devit _en

En elektronisk version av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU.

ECK™ ™ tr
VISIS TEK KULLANIMLIK
CILT ZIMBALAYICI 528135, 528235

Date of Manufacture + Datum vyroby « Fremstilingsdato « Herstellungsdatum « Huepopnvia karaokeurig « Fecha
de fabricacion + Valmistuspaivamaéra  Date de fabrication * Datum proizvodnje * Gyartsi datum  Data di
produzione * Productiedatum « Data produkcji + Data de fabrico « Data fabricafiei * [lata usrotosnenys + Datum
vyroby « Datum izdelave « Tillverkningsdatum « Uretim Tarihi

ECK™ ™ en
‘/lslsta DISPOSABLE
SKIN STAPLER 528135, 528235

KULLANIM AMACI
Visistat™ Cilt Zimbalayic, cerrahi prosediirlerden sonra harici cilt kapatma icin tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR
Visistat Cilt Zimbalayici, cilt yaralarinin harici olarak kapatiimasi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cilt zmbalayicilar zimbalanmis cilt zﬂzeyi ile altta yatan damarlar, biiyik sinirler, i¢ organlar, kemikler ve
tendonlar ile ligamanlar gibi bag dokusu arasinda 5 mm mesafe korumanin miimkin olmadig durumlarda
kullaniimamalidir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR

Bu cihazlar, yara kapatma teknikleri konusunda bilgi sahibi olan saglik bakimi uzmanlari tarafindan kullanilmak
(izere tasarlanmistir. Yaranin anatomik bélgesi ve hastanin klinik durumu hakkindaki bilgilerine gére uygun
boyutta zimba segmek kullanicinin sorumlulugundadir.

HEDEF HASTA GRUBU
Cesitli cerrahi prosediirlerden sonra cilt kapatma isleminin gerekli oldugu hastalar.

KLINIK FAYDALAR
Siitlirle kapatma yontemlerine kiyasla daha kisa harici yara kapatma stiresi.

POTANSIYEL YAN ETKILER
Paslanmaz gelige kars! bilinen hassasiyeti olan hastalarda alerjik reaksiyon, yaranin agilmasi.

AUYARILAR

1.Kullanmadan énce prospektusteki tim uyarilari, énlemleri ve talimatlari okuyun. Bunlarin yapiimamasi
hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine veya 6lim(ine neden olabilir.

2.Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme koymayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullaniimasi 6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/veya enfeksiyon riskine yol acabilir. Sadece bir
klezbﬁyllanllmam amaglanan tibbi cihazlarin tekrar islenmesi diisiik performansa veya islev kaybina neden
olabilir.

3.Bakteriyel kontaminasyon varliginda herhangi bir yabanci madde bakteriyel bulasiciligini arttirabilir.
Enftlekte‘ \éeya kontamine yaralarin drenaji ve kapatilimasi konusunda kabul edilebilir cerrahi uygulamalara
uyulmalidir.

KULLANMA TALIMATLARI

1.Cilt Eversiyonu: Zimba yerlestirilmesi icin cilt kenarlarini yaklastirmak ve eversiyon yapmak lizere forseps
veya bir doku yaklastirma cihazi kullanin.

2.0n hazirlik: Zimbalayiciyr sap hafif direng hissedilip zimba kismen olusuncaya kadar sikarak 6n
hazirlayin. On hazirlama daha dogru zimba yerlestirmeyi mimkiin kilar.

3.Zimba Yerlestirme: Zimbalayici genelerini implante edilen zimbanin doku izerindeki istenen yiksekligine
bagli olarak hafifge cilt izerine veya cildin 1-2 mm Uzerine yerlestirin. Geneyi insizyon hatti Uzerinde
ortalayin ve zimbay yerlestirmek Uzere tetigi yavasca sikin. Zimbayla optimum kapatma elde etmek
icin tetik tamamen sikilmalidir. Zimba yerlestirmenin goriniirligu genenin tasarimi ve zimbanin
biiyiikligi sayesinde kolaylastirilir. Zimba herhangi bir pozisyonda 6n hazirlanabilir (zimbalayicinin
dahili mekanizmasi ile kismen kapali pozisyonda tutulur). Implante edilmis zimba tst kismiyla cilt yiizeyi
arasinda daha kolay zimba ¢ikarma agisindan hafif bir aralik birakin.

4.§|mlt()alarm Serbest Birakilmasi: Zimbalayici zimbalari, ayirmak icin manuel ayarlama gerekmeden serbest

irakir.

ZIMBA CIKARICI

1.Zimba gikaricinin alt genelerini zimbanin dist kismi altina yerlestirin.

2.Zimba bacaklarini geri gekmek igin sapi sikin.

3.Zimbay! serbest birakmak iginyaradan uzaga kaldirin ve zimbay atin.
Zimbanin cikariimasi igin Weckstat™ Zimba Cikarici (525980) dnerilmektedir. Weckstat'in kullanim amaci, artik
gerekmediginde veya yanlis yerlestirildiginde zimbalari gikarmaktir.

ZIMBA SAYIMI VE OLUSMUS ZIMBA BOYUTLARI

Do not re-sterilize.: | jte. « Ma ikke i + Nicht . * Mnv €TMQVOTIOOTEIPLIVETE.
* No reesterilizar. + Ei saa sterioida uudelleen. « Ne pas restérliser.  Nemojte ponovno steriizirati. « Ne

terilizalja Gjral « Non + Niet opnieuw + Nie sterylizowa¢ ponownie. + N&o reesterilize.
*Nu resterilizati. « He crepy b noBTOpHo. * Nesterilizujte opakovane. + Ne sterilizirajte ponovno. « Fér ]
[ + Tekrar sterilize etmeyin.

Do not reuse. * Nepouzivejte opakované. » Ma ikke genbruges. * Nicht wiederverwenden. « Mnv
emavaypnoipotoleite. « No reutilizar.  Ei saa kayttaa uudelleen. « Ne pas réutiliser. « Nemojte ponovno
upotrebljavati.  Ne hasznalja fel Gjra! » Non riutilizzare. « Niet hergebruiken. « Nie uzywac ponownie. + Nao
reutilizar. + Anu se refolosi. * MosTopHo He ucnons3ogats. * Nepouzivajte opakovane. « Ne uporabite ponovno

+ Farinte das. *Tekrar kullanmayin.

Do not use if package is damaged. « NepouZivejte, je-li baleni poskozeno. « & ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. « Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist. « Na pnv ypnaipomoreitar

Qv  ouokeuaaia éxel umoorei {nuid. + No utilizar si el envase esta dafiado. « Ei saa kdyttaa jos pakkaus on
vaurioitunut. * Ne pas utiliser si l'emballage est endommageé. « Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.
+ Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt! « Non utilizzare se la confezione & danneggiata. * Niet gebruiken als

de verpakking is beschadigd. « Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone. « N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada. + Anu se utiliza dacé ambalajul este deteriorat. + He ncnonb3osars, ecriv ynakoska
nopexaeta. * Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. « Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana. « Anvénd
inte produkten om forpackningen har skadats. « Ambalaj hasarliysa kull .

Importer Symbol + Symbol dovozce * Importgrsymbol « Importeurssymbol * ZuBoho eioaywyéa * Simbolo del
importador * Maahantuojan symboli « S{)mbole importateur + Simbol uvoznika « Importdr szimbéluma * Simbolo
importatore * Importeurssymbool * Symbol importera + Simbolo de importador + Simbolul importatorului « Cumson
umnoptepa * Symbol dovozeu « Simbol uvoznika « Symbol for importoren « thalatgl Sembolu

Medical Device * Zdravotnicky prostfedek * Medicinsk udst¥r- Medizinﬁrodukt + lamporexvohoyikd Tpoidv

+ Producto sanitario « L&akinnallinen laite * Dispositif médical  Medicinski proizvod * Orvostechnikai eszkoz

+ Dispositivo medico * Medisch hulpmidde!  Wyréb medyczny « Dispositivo médico * Dispozitiv medical

b!}ﬂeumumucxoe yctpoiicTso * Zdravotnicka pomécka « Medicinski pripomocek « Medicinteknisk produkt « Tibbi
inaz

LE® ® ® ®%L

Manufacturer + \/jrobce * Producent « Hersteller « Karaokeuaatrc « Fabricante « Valmistaja « Fabricant
+ Proizvodac « Gyart6 * Prodyttore « Fabrikant « Producent « Fabricante « Producétor « Mpouasogutens « Vyrobca
+ Proizvajalec * Tillverkare « Uretici

X

Not made with natural rubber latex. « Pfi vyrobé nebyl pouZit pfirodni kaucukovy latex. « Ikke lavet af naturligt
?ummwlatex. + Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt. « Aev eival griaypévo amo guatké eAaaTikd Adreg, « No
abricado con latex de caucho natural. « Ei valmistettu luonnonkumilateksista. « Non fabriqué en caoutchouc

de latex naturel. « Nije izradeno od lateksa od prirodne gume. * Nem tartalmaz természetes latexet. « Non
fabbricato in lattice di gomma naturale. * Niet gemaakt met natuurlijke rubbertatex. « Wyprodukowano bez uzycia
naturalnego lateksu. « Néo fabricado com latex de borracha natural. « Nu este fabricat din latex de cauciuc
natural.  He conepxuT HaTypanbHoro kayuyka. « Na vyrobu sa nepouil prirodny kaucukovy latex. « Ni izdelano
iz lateksa iz naravnega kavcuka. « Inte tillverkad av naturligt i+ Dogal kauguk lateksten i s

KAT. NO ZIMBALAR BOYUTLAR
NORMAL Smm
Paslanmaz Celik 528135 35 Normal/Zimbalayici w03 aem
. 6.5mm
GENIS f I
Paslanmaz Celik 528235 35 Genig/Zimbalayici v O s
ATMA

Bu cihaz herhangi bir sinirlandirma olmaksizin insan sagligi ve givenligi ve gevre icin olanlar dahil olmak iizere
tiim ilgili diizenlemelere gére muamele gérmeli ve atilmalidir.

Avrupa Birligi'ndeki ve benzer yasal diizenlemelere (Tibbi Cihazlara iliskin 2017/745/EU sayili direktif) sahip
Uilkelerdeki bir hasta/kullanici/lictinci taraf s6z konusu oldugunda, bu cihaz kullanilirken ya da bu cihazin
kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelmesi durumunda liitfen bu durumu Ureticiye ve/veya onun
yetkili temsilcisine ve ulusal yetkilinize bildirin.

Ulusal yetkili makamlarin (Teyakkuz lletisim Noktalar) iletisim bilgileri ve diger bilgiler asagidaki Avrupa

Komisyonu web sitesinde bulunabilir: https://ec.europa.eu/g _en
Kullanma Talimatlarinin elektronik hali www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

+ Numéro de lot * Oznaka serije * Tételkod « Codice di lotto * Batchcode * Kod partii  Cadigo de lote « Cod lot

+ Ko napTim + Kod davky » Stevilka serije « Satskod + Parti Kodu

Catalo?ue Number « Katalogové ¢islo « Katal + Katalc + ApiBuog karardyou * Nimero

de catélogo * Luettelonumero * Référence catalogue * Kataloski broj « Katalogusszam « Numero di catalogo
+ Catalogusnummer « Numer katalogowy « Nimero de catélogo « Numér de catalog « Homep no karanory

+ Katalogové Cislo « Kataloska Stevilka « Katalc

Batch Code * Cislo $arze + Batchkode + Chargennummer « Kwdikég rapriSag « Codigo de lote » Erakoodi

+ Katalog Numaras|
f Caution « Upozomnéni « Forsigtig + Achtung  Mpoooyr + Precaucion « Huomio « Mise en garde * Mjera opreza

+ Vigyazat! + Attenzione * Let op * Przestroga + Atengao * Atentie * Mpeaoctepexetive * Upozomenie * Pozor
+ Forsiktighet! « Dikkat

Consult instructions for use.  Ridte se névodem k pouZiti. + Se brugsanvisningen. * Gebrauchsanweisung

beachten. « ZupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong. * Consulte las instrucciones de uso. * Katso kéyttdohjeita.

+ Consulter le mode d'emploi. + Pogledajte upute za uporabu. * Nézze meg a haszndlati utasitést.  Consultare

le istruzioni per [uso. * Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. * Zapoznac sie z instrukcja uzycia. * Consultar as

instrugdes de utilizaao. * Consultati i fiunile de utilizare.  O6p K VHCTPYKLMIO 11O IPUMEHEHMIO.

LPczrite sinavod na pouZitie. * Glejte navodila za uporabo. « Las bruksanvisningen. * Kullanma talimatlarina
agvurun.

Rx only

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

+ UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku pouze Iékafem nebo z nafizeni
|ékafe. « FORSIGTIG: Amerikansk lovgivning (USA) begraenser salg af dette instrument til en lzege eller pé en
\e?es ordination. * ACHTUNG: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder
auf arztliche Anordnung verkauft werden. « TPOZOXH: H opoaTrovaiakr vopoBeaia Twv H.M.A. emmpgmel v
TIGANGN QUTAG NG GUTKEUIG MOVO amrd 1ampd fy kardmiv auvtayoypdenang amé iampd. « PRECAUCION: las
leyes federales de EE. UU. permiten la venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo prescripcion
facultativa. « HUOMIO: Yhdysvaltain littovaltion lgin mukaan tamén laitteen saa myyda tai méarété vain

l4akari. « MISE EN GARDE': La loi fédérale des Etats-Unis réserve la vente de ce disposiif aux médecins ou
sur prescription médicale. « MJERA OPREZA: Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lijecniku ili na njegov zahtjev. « FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
{‘o%szabélyai értelmében az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd. « ATTENZIONE:
le leggi federali (U.S.A.) limitano '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 Erawem federalnym USA ninigjszy wyrob
moze by sprzedawany wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza. « ATENCAO: a lei federal dos EUA
limita a venda deste dispositivo a médicos ou por indicagéo dos mesmos. « ATENTIE: Legislatia federala (SUA)
restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv la vénzarea doar de catre un medic sau la recomandarea
unui medic. « BHUMAHWE! GepepanbHoe 3akoogaTenscTo CLUA paspeLuaeT npogaxy atoro ycTpoiicTea
TOMbKO Bpayam U o ux axasy. * UPOZORNENIE: Federalny (USA& zakon obmedzuje predaj tejto poméck)
na lekérov alebo na lekarsky predpis. « POZOR: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA Prodaja tega pripomocka
dovoliena samo zdravnikom ali po njihovem naroGilu. « VAR FORSIKTIG: Enligt USA's federala lagstifining far
denna anordning endast séljas av lakare eller pa lakares ordination. + DIKKAT: Federal yasalar (ABD) bu chazin
satigini bir doktor tarafindan veya doktor siparisiyle yapilacak sekilde kisitlar.

g

Sterilized, using ethylene oxide. * Sterilizovano etylénoxidem. « Steriliseret ved brug af ethylenoxid. « Mit
Ethylenoxid sterllisiert. « AmrooTelpwpévo e ofgidio Tou aiBuleviou. « Esterilizado mediante Oxido de efileno.

+ Steriloitu etyleenioksidilla « Stérilisé & I'oxyde d'éthylene. « Sterilizirano efilen-oksidom.  Efilén-oxiddal
sterilizélva. + Sterilizzato con ossido di etilene. * Gesteriliseerd met ethyleenoxide. « Wysterylizowano tlenkiem
etylenu. + Esterilizado por oxido de efileno. + Steriizat cu etilenoxid. * CrepuniaosaHo aTuneHokeuaom.

+ Sterilizované pomocou etylénoxidu. « Sterilizirano z etilenoksidom. « Steriliserad med etylenoxid. « Etilen oksit
kullanilarak sterilize edilmistir.

Single sterile barrier system inside protective packaging. * Jednoduchy sterilni ochranny systém

s vnitim ochrannym balenim. « System med enkelt steril barriere indvendigt med beskyttende emballage.

+ Schutzverpackung mit einfachem Sterilbarrieresystem innen. « Egwrepiké aiammua povol oTeipou

@paypoU pe TpoaTaTeUTIKr ouakeuaoia. « Sistema de barrera estéril nica dentro de un embalaje protector.

+ Yksinkertainen steriili estojérjestelma sisapuolella ja suojapakkaus. * Systéme de barriére stérile simple

avec emballage de protection a I'extérieur. » Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem.
Szimpla steril védorendszer kiviil védécsomagoléssal. « Sistema di barriera sterile singola interna con
imballaggio protettivo. + Systeem met enkele steriele barriére aan de binnenkant en beschermende verpakking.
+ Wewngfrzny system poLedynczej bariery steryinej w opakowaniu ochronnym. + Sistema de barreira estéi
Unica no interior com embalagem de protecéo. * Sistem de barierd sterila unica in interior cu ambalaj de
protectie. + OnHobapbepHast CTepunibHas CHCTeMa BHYTPY 3alLTHOV ynakosku. * Systém jednoduchej sterilnej
parié__ry s ochrannym obalom vnutri. « Notranji enojni sterilni pregradni sistem z za8¢itno ovojnino. « Enkelt sterilt

pa insidan med skyddsforpackning. « Koruyucu ambalaj le birlikte icte teki steril bariyer.

Use By Date + Datum pouZitelnosti + Sidste anvendelsesdato * Haltbarkeitsdatum « Huepopnvia Aféng « Fecha
de caducidad « Parasta ennen péivmaéré « Date de péremption « Upotrijebiti do « Szavatossagi datum « Data
di scadenza * Uiterste gebruiksdatum « Termin waznosci « Data de validade * Data expirarii « Cpok rogHocTv

+ Datum spotreby « Rok uporabnosti » Anvénd fére + Son Kullanma Tarihi

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 3
Stainless Steel 528135 35 Regular/Stapler w03 som
6.5mm
WIDE . [
Stainless Steel 528235 35 Wide/Stapler 1 CJ _47mm
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.

Rx only [MD] COR& U ® A\
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JEDNORAZOVA

ISlSta KOZNI SESIVACKA 528135, 528235

ZAMYSLENE POUZIT

Kozni sesivacka Visistat™ je uréena k zevnimu uzavéru kize po chirurgickych zakrocich.

INDIKACE
Kozni seSivacka Visistat je uréena k zevnimu uzavéru koznich ran.

KONTRAINDIKACE

Kozni seSivacky se nesmi pouZivat, pokud neni mozné zachovat vzdalenost 5 mm mezi seivanym povrchem
kuze a pod ni umisténymi cévami, velkymi nervy, vnitinimi organy, kostmi a pojivovou tkani, jako jsou $lachy a vazy.
ZAMYSLENI UZIVATELE

Tyto prostfedky jsou urceny k pouZiti zdravotnickymi pracovniky znalymi technik uzavirani ran. Uzivatel je
zodpovédny za vybér vhodné velikosti svorky na zakladé znalosti anatomického mista rany a klinického

stavu pacienta.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Pacienti vyzadujici zevni uzavér kiize po riznych chirurgickych zakrocich.
KLINICKE VYHODY
Zkréceni doby zevniho uzavéru rany ve srovnani s metodami $iti.
MOZNE VEDLEJSI UCINKY
Alergicka reakce u pacientl se zndmou citlivosti na nerezovou ocel, dehiscence rany.
AVAROVANI
1.Pfed pouzitim si prostudujte veskera varovani, bezpecnostni upozornéni a pokyny v pfibalovych
informacich. Opomenuti tohoto kroku mize mit za nasledek tézké poranéni ¢i smrt pacienta.
2.Jednorazové pouziti: opakované nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte. Pri opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo infekce, které mohou vést ke smrti. Opakované
zpracovani lékarskych prostfedkl uréenych pouze k jednorazovému pouZiti mize vést ke snizeni nebo
ztrété jejich funkénosti.
3.Jakykoli cizi materidl v pritomnosti bakteriélni kontaminace muze zvysit bakterialni infekcnost. Pfi drenazi
a uzavirani infikovanych nebo kontaminovanych ran je tfeba dodrzovat pfijatelné chirurgické postupy.

NAVOD K POUZITI

1.0bréceni kiize: Pouzijte pinzetu nebo prostiedek k priblizeni tkané k priblizeni a obraceni okraju kize
pro umisténi svorky.

2.Predbézné ohnuti: Natahnéte seSivacku stlatenim rukojeti, dokud neucitite mirny odpor a svorka se
Castecné neohne. Pfedbézné ohnuti umoziuje presnéjSi umisténi svorky.

3.Umisténi svorky: Umistéte Celisti seSivacky lehce na kuzi nebo 1-2 mm nad kuzi v zavislosti na
pozadované vysce implantované svorky nad tkani. Umistéte stied celisti na ¢aru fezu a pomalym
stisknutim umistéte svorku. Aby bylo dosazeno optimalniho uzavreni svorky, je nutné spoust zcela stlacit.
Konstrukce Celisti a velikost svorky usnadiiuji viditelnost umisténi svorky. Svorku je mozné predbézné
ohnout v jakékoli poloze (v ¢astecné uzaviené poloze ji drzi vnitini mechanismus sesivacky). Pro snazsi
vyjmuti svorky ponechejte mezi horni plochou implantované svorky a povrchem kize malou mezeru.

4.VolIné uvolnéni svorek: Sesivacka svorky volné uvolfiuje bez ruéniho sefizeni pro uvolnéni svorek.

ODSTRANOVAC/EXTRAKTOR SVOREK

1.Spodni ¢elisti odstrariovace svorek umistéte pod horni plochu svorky.

2.Stisknéte rukojet a vytahnéte postranni ¢asti svorky.

3.Svorku z réany odstrante vytazenim vzhiru. Poté ji zlikvidujte.
Svorky doporucujeme odstrariovat extraktorem svorek Weckstat™ (525980). Weckstat slouzi k odstranéni
svorek, pokud jiz nejsou potfeba nebo pokud jsou $patné umistény.

POCET SVOREK A ROZMERY VYTVAROVANYCH SVOREK

KAT. C. SVORKY ROZMERY
STANDARDNI 528135 36 standardnich sy
Nerezova ocel v seSivacce o CJ “aemm
X . 6.5mm
$IROKE . . .
Nerezova ocel 528235 35 Sirokych v seSivacce » G s
LIKVIDACE

S timto prostiedkem je tfeba manipulovat a likvidovat jej v souladu se viemi platnymi predpisy véetné mj.
predpisu tykajicich se lidského zdravi a bezpecnosti a Zivotniho prostredi.

Pro pacienta / uZivatele / tfeti osobu v Evropské unii a v zemich s totoZznym regulaénim rezimem (nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prostedcich): Pokud béhem pouzivani tohoto prostredku nebo v dusledku jeho
pouziti doslo k zavazné pfihodé, informujte o tom vyrobce a/nebo jeho zplnomocnéného zéstupce a prislusny
statni organ.

Kontakty prislunych statnich organu (kontaktni mista pro dohled) a dalsi informace najdete na nasledujicich
internetovych strankach Evropské komise: https://ec.europa. lical-devi
Elektronickou verzi navodu k pouZiti naleznete na webu www.teleflex.com/IFU.

‘,WE(:KTM ™ da
HUDSTAPLER TIL
ISISta ENGANGSBRUG 528135, 528235

TILSIGTET ANVENDELSE

Visistat™ hudstapler er beregnet til udvendig lukning af huden efter kirurgiske indgreb.

INDIKATIONER

Visistat hudstapler er indiceret il ekstern lukning af hudsar.

KONTRAINDIKATIONER

Hudstaplere ma ikke bruges, nar det er umuligt at opretholde en 5 mm afstand mellem den staplede hudoverflade
og de underliggende kar, sterre nerver, indre organer, knogler og bindevaev, som fx sener og ligamenter.
TILSIGTEDE BRUGERE

Disse anordninger er beregnet il at blive anvendt af sundhedspersonale, der har kendskab til sarlukningsteknikker.
Det er brugerens ansvar at veelge den rette sterrelse clips baseret pa deres deres viden om sarets anatomiske
sted og patientens Kliniske tilstand.

PATIENTMALGRUPPE

Patienter, der har brug for ekstern hudlukning efter forskellige kirurgiske indgreb.

KLINISKE FORDELE

Reduceret tid ved ekstern sarlukning i sammenligning med suturlukningsmetoder.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER
Allergisk reaktion hos patienter med kendt overfelsomhed over for rustfrit stal, sarruptur.

/NADVARSLER

1.Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner i indleegssedlen inden brug. Forssmmelse pa dette
punkt kan resultere i alvorlig patientskade eller ded.

2.Til engangsbru?: Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug af anordningen udger en
potentiel risiko for alvorlig skade og/eller infektion, som kan medfere deden. Genklargering af medicinske
anordninger, som udelukkende er beregnet il engangsbrug, kan resultere i forringet preestation eller
funktionssvigt.

3. Ethvert fremmed materiale i form af bakteriel kontaminering kan age bakteriel infektivitet. Accepteret
kirurgisk praksis skal felges for sa vidt angar draen og lukning af inficerede eller kontaminerede sar.

BRUGSANVISNING

1.Hudeversion: Brug en pincet eller et instrument til vaevsapproksimering til at approksimere og evertere
hudkanterne for at anbringe en clips.

2.Udlgsning: Udles stapleren ved at klemme handtaget sammen, indiil der fgles let modstand, og clipsen
delvis formes. Udlasning muligger en mere preecis placering af clipsen.

3. Placering af clipsen: Anbring staplerens keeber let pa huden, eller 1-2 mm over huden, afheengig af,
hvilken hgjde over huden, der gnskes for den implanterede clips. Centrér kaeben pa incisionslinjen og klem
langsomt pa udlgseren for at anbringe en clips. Udlaseren skal kiemmes helt sammen for at opna optimal
clipslukning. Kaebedesignet og clipsstarrelsen ger det let at se clipsens placering. Clipsen kan “udleses”
i enhver position (holdt i en delvis lukket position af staplerens indvendige mekanisme). Efterlad lidt plads
mellem den implanterede clips’ averste spaendvidde og hudoverfladen, sa det er let at fieme clipsen.

4.Friggrelse af clips: Frigjorte clips kommer ikke til at sidde fast i stapleren, men gar nemt Igs, uden at det er
nadvendigt at fierne dem manuelt fra stapleren.

CLIPSFJERNER/-UDTAGNINGSINSTRUMENT

1.Anbring clipsfierneren under clipsens gverste spaendvidde.

2.Klem handtaget sammen for at traekke clipsbenene ud.

3.Loft clipsen veek fra saret for at frigere og bortskaffe clipsen.
Weckstat™ clipsudtagninsinstrument (525980) anbefales il fiernelse af clips. Weckstat skal bruges til at fierne
clips, nar de ikke laengere er ngdvendige, eller hvis de er blevet forkert anbragt.

CLIPSANTAL OG DIMENSIONER PA FORMEDE CLIPS

KAT. NR. CLIPS DIMENSIONER
STANDARD §7mm
Rustfrit stal 528135 35 standard/Stapler W O e
6.5mm
BRED (I
Rustfrit stal 528235 35 brede/Stapler w0 e
BORTSKAFFELSE

Denne anordning skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med alle gaeldende bestemmelser,
herunder uden begraensning bestemmelser, der omhandler menneskelig sundhed og sikkerhed samt miljg.
For en patient/brugertredjepart i den Europaeiske Union og i lande med identiske reguleringsordninger
(forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr); hvis der under brugen af denne anordnin? eller som falge
af dens anvendelse er sket en alvorlig haendelse, skal du rapportere det til fabrikanten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til din nationale myndighed.

De nationale kompetente myndigheders kontakter (overvagningskontaktpunkter) og yderligere oplysninger
findes pa felgende websted for Europa-Kommissionen:
https://ec.europa. t dical-devi _en

En elektronisk udgave af brugsanvisninen (IFU) findes pa www.teleflex.com/IFU.
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‘/1818m WUNDKLAMMERGERAT
ZUM EINMALGEBRAUCH 528135, 528235
VERWENDUNGSZWECK
Das Visistat™ Wundklammergerat ist zum Wundverschluss nach operativen Eingriffen vorgesehen.

INDIKATIONEN
Das Visistat Wundklammergerat ist zum Verschluss von Hautwunden indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Wundklammergerate diirfen nicht benutzt werden, wenn es unmdglich ist, zwischen der geklammerten
Hautoberflache und den darunterliegenden GefaRen, Hauptnerven, inneren Organen, Knochen und
Bindegewebe wie Sehnen oder Bandem mindestens 5 mm Abstand zu halten.

VORGESEHENE ANWENDER

Diese Gerate sind fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, die mit
Wundverschlusstechniken vertraut sind. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, auf der Grundlage seiner
Kenntnisse Uber die anatomische Lage der Wunde und den Klinischen Zustand des Patienten die geeignete
KlammergroRe auszuwahlen.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE
Patienten, die nach verschiedenen operativen Eingriffen einen Wundverschluss benétigen.

KLINISCHER NUTZEN
Kiirzere Dauer des Wundverschlusses im Vergleich zu Nahtverschlussmethoden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN .
Allergische Reaktion bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Edelstahl, Wunddehiszenz.

/\WARNHINWEISE

1.Vor dem Gebrauch alle Warnungen, Vorsichtsmanahmen 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 fur schwere Venetzunien und/oder Infektionen mit sich, die
zum Tod fiihren kdnnen. Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten, die nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt sind, kann zu Leistungseinbuen oder verminderter Funktionsfahigkeit fiihren.

3.Jegliches Fremdmaterial im Falle einer bakteriellen Kontamination kann die bakterielle Infektiositat
erhohen. Fiir 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 Annaherung und Eversion der
Wundrander benutzen, um die Klammer zu positionieren.
2.Vorladen: Das Klammergerat vorladen, indem Druck auf den Griff ausgetibt wird, bis ein leichter
Widerstand fiihlbar und die Klammer vorgeformt ist. Durch das Vorladen wird eine genauere Platzierung
der Klammer ermédglicht.

3.Platzierung der Klammer: Das Maul des Klammergerates leicht auf die Haut bzw. 1 bis 2 mm oberhalb
der Haut halten (je nachdem, wie weit die implantierte Klammer {iber das Gewebe hinausragen soll). Das
Maul auf der Einschnittlinie zentrieren und langsam den Ausloser betatigen, um die Klammer zu setzen.
Der Ausloser muss bis zum Anschlag gedriickt werden, um die Klammer optimal zu schlieBen. Dank des
Mauldesigns und der KlammergréRe hat der Benutzer beim Setzen eine gute Sicht. Die Klammer kann in
beliebiger Position ,vorgeladen® werden (der interne Mechanismus des Klammergerétes halt diese auch in
einer teilweise geschlossenen Position). Um die Klammerentfernung zu erleichtern, einen kleinen Abstand
zwischen dem Riicken der implantierten Klammer und der Hautoberflache lassen.

4.Freigabe der Klammem: Das Hautklammergerat gibt die Klammem ohne weiteres manuelles Eingreifen frei.

KLAMMERENTFERNER

1.Das untere Maulteil des Klammerentferners unter den Riicken der Klammer platzieren.

2. Griff zusammendriicken, um die Klammerbeine zu offnen.

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 benétigt werden oder wenn sie
falsch platziert wurden.

KLAMMERANZAHL UND GROSSE DER GEFORMTEN KLAMMERN

BESTELLNR KLAMMERN ABMESSUNGEN
NORMAL 5 3m
Edelstahl 528135 35 normale pro Gerat i O e
6.5mm
BREIT . . ‘
Edelstahl 528235 35 breite pro Gerat D e
ENTSORGUNG

Dieses Produkt ist in Ubereinstimmung mit allen geltenden Bestimmungen zu handhaben und zu entsorgen,
einschlieRlich und ohne Einschrénkung der Bestimmungen, die den Schutz der menschlichen Gesundheit und
Sicherheit sowie den Umweltschutz betreffen.

Sollte bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europ@ischen Union und Landern mit identischen
Rechtsvorschriften (Verordnung 2017/745/EU (iber Medizinprodukte) wéhrend oder infolge der Verwendung
dieses Produkts ein schwerwiegender Zwischenfall auftreten, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder
dessen bevollméchtigtem Vertreter und Ihrer nationalen Behorde.

Die Kontaktdaten der zusténdigen nationalen Behérden (Vigilance-Kontakistellen) und weitere Informationen
finden Sie auf der folgenden Website der Européischen Kommission:

https://ec.europa.eu/g /medical-devi en

Eine elektronische Version der Gebrauchsanweisung ist unter www.teleflex.com/IFU verfiigbar.

ECK™ ™ el
‘/ ANAAQEIMO ZYPPAMTIKO
ISISta AEPMATOX 528135, 528235

MPOBAEMOMENH XPHZH

To ouppamikd dépparog Visistat™ mmpoopietar yia Ty egwrepikr aUyKAEIoN Tou dépUaTog PETA ammo
XEIPOUPYIKEG ETTEUBATEIG.

ENAEIZEIZ

To ouppariké déppartog Visistat evoeikvutal yia TV e§wTepIkr GUYKAEION SEPUATIKWY TPCAUPATWY.

ANTENAEIZEIZ

Ta oupparTiké Sépuartog Sev Ba Tpémel va xpnatpotololvTal edv dev eival duvartoy va diatnpnBei amooTaon
5 mm pETAg0 TG EMPAVEITG TOU SEPHATOG TTIOU CUPPATITETCN KAl TWV UTTOKEIHEVWV QyYEiwV, KUPIWV VEUpWY,
EOWTEPIKWV OPYAVWY, OTTWV Kal GUVOETIKOU 10T0U, OTIWG Eival Ol TEVOVTEG Kal 01 GUVOETHOI.

XPHETEZ A TOYZ OIOIOYZ NMPOOPIZETAI
O1 GUOKEUEG aUTEG TTpoOpiCoVTal Yia XpriaN CTTO ETTAYYEAUATIEG TOU TOHEX TNG UVEITG HE YVWOEIG OTIG TEXVIKEG
KAeloiparog Tpauparwy. Eival eubivn Tou xprioTn va emAEEE! To kataAAnAo péyeBog aupparTikoU pe Baon Tig
YVWOEIG TOU yia TV avatopik) B6am Tou Tpauparog kai Ty KAIVIKF kardoTaor Tou aaBevols.
OMAAA-XTOXOZ AZOENQN
AaBeveig Tou xpeiddovTanl egwrepiki) 0UYKAEIaN Tou GEpUATOg LETA aTTO DIAPOPES XEIPOUPYIKES ETTELPATEIS.
KAINIKA OOEAH
Meiwpévog xpovog KAEITTHOTOG EGWTEPIKWY TPOUNETWY Ot TUYKPION We TIg HEBOOOUG KAEITTNATOG e pappaTaL.
MIGANEZ NAPENEPTEIEZ
AMepyiki avtidpaon ae aoBeveig pe yvworTr euaiodnaia atov avogeidwro xdAuBa, Siaippngn TpaupaTog.
/NMPOEIAOMOIHZEIZ
1.Mpiv a6 T xprion, diaBaaTe OAEG TIG TTPOEIBOTIOINTEIS, TIG TPOQUAGEEIS Kail TIG 0dnyieg TTou
mepiAapBavovTal aTo £vBeTo ouaKeuaaiag. Xe avTiet TepiTTwon, PTopei va TpokAnBei cofapdg
TPAUATIONOG 1 BAvartog Tou aoBevols.
2.Miag xprong: Mnv emravaypnalipoTToleite, eaveTesepyadeaTe ) eTavaTooTeIpwVeTe. H emavaypnaiyotoinon
NG GUOKEUNG dNuIoUpyei duvnTIKG Kivduvo coBapol TpaupaTiopoU f/kal AOTWENG TToU PTTopEl va 0dnynaouv
ot Bavaro. H emavemetepyaaia 1ampoTexvoAoyIKWV TIpOiGVTWY TTou TIpoopidovTal yia pia Jovo XpAomn
EVOEXETOI VOl TIPOKAAETE! iEiwam TG aTT680aNG 1 MTWAEID TG AEITOUpYIKGTTAG,
3.Mapouaia Baktnpiaknig HoAUvanG, otrolodATOTE &Evo UAIKG TTopEi var evioxUae! T Bakmpiakn
poAuaparikdTnTa. MpETel va akoAouBeital n aTmOdEKT XEIPOUPYIKR TIPAKTIKF 60V a@opd TV
TIAPOXETEUDT Kall TO KAEITIHO Twv TTPOoREBANPEVWY ) HOAUCPEVWV TIANYWY.
OAHFIEZ XPHZHE
1.ExaTpogn} Sépparog: Xpnaipotoinate Aapida fi k&mola GUGKeUr GUUTIANGICONG I0TWV Kall aVaOTPEWTE
TIG GIKpEG Tou déPUATOG TIPOG Ta £EW YIa TNV TOTIOBETNON TWV GUVOETAPWV.
2.0mAiopog: OmAioTe To cuppaTTIKG TMEGoVTAg TN XeIpoAaBh éwg 6Tou aioBavbeire pia eAagpia avtioTaon
Kal oXnHaToTel PEPIKWG 0 auvETPag. O oTTAIoOS ETITPETEN HeyaAUTePn akpiBela aTnv ToTToBETON TwV
GUVOETNPWV.
3.TomoBéman Twv ouvdeTApwY: TOTTOBETATTE TIG GlaYOVES TOU GUPPATTTIKOU EAAPPd Tréivw aTo Séppa,
1} 1-2 mm mavw amd To depua, avahoya pe To UYog TTou BEAETE va KPATATETE PETAGU TOU EPQUTEUPEVOU
GUVBETAPA Kall TOU 10TOU TTou BpigkeTal amé Tavw. KevIpApETE TIG a1ayOVEG OTN ypaupR TNG TOAS Kal
EaTE apya T akavddAn yia va TommoBethaeTe Tov auvdetipa. Ma va eac@alioeTe TNV kaAUTepn duvarr
GUyKAEION TOU GUVOETHPA, TIPETTEN val TTECETE TIARPWS TN okavddAn. H opardmra yia my Tomobétnan
TOU GUVBETAPA BIEUKOAUVETI OTTO TOV OXEDIOHO Twv alaydvwy Kai amo Tov TpoadIopiopd Tou CwaTod
peyEBoug Twv auvdETApWY. To CUPPATTTIKG PTTOPET Va «OTTAIOTE» O€ oTToladiTIoTe B0 (OUYKpaTEiTaI OF
EPIKWG KAEIOTH BEDT) ATTO TOV ETWTEPIKG UNXAVIOHO TOU GUpPaTTTIKOU). AQROTE €val PIKPO KeVO HETAg)
TOU (v AVOIYPOTOG TOU EUQPUTEUPEVOU CUVOETAPA Kal TNG ETTIPAVEITS TOU DEPUATOG, WOTE Va EiVall TTIO
€0KOAN N agaipean Tou cUVETAPa.

4.ENe0Bepn amodéapeuan Twv ouvdETApwY: To aupparTiké amodeapeUel Toug auvOeTApES EAEUBEPT, Xwpig
XEIPOKIvNTN pUBWIOT, yIa VO aTTOdETHEUTEI TOUG GUVDETHPES.
AOQAIPEZH/ANOZYNAEZH LYPPANTIKQN
1.TomoBeTAOTE TIG KATW T1AYOVES TOU EPYTAEIOU APAIPETTG TUVDETAPWY KATW ATIG TO AV AVOIYUC TOU
ouvdetipa.
2.Migate T xelpohaBr yia va avoi§ouv Ta okEAN Tou GUVAETAPA.
3. AvaonKWOTE Kal OTTOPOKPUVETE TOV GUVOETAPA aTTd TNV TTANYN YIa vl Tov amreAeUBEPWOETE Kall ammoppiyTe
TovV OUVOETAP.
TNamy agaipean Twv ouvdeT pwy guvioTaral o e§aywyéag ouvdeipwv Weckstat™ (525980). H
TipoPAeTopevn xprion Tou Weckstat eival n agaipean Twv ouvdeTipuv otav dev xpeiadovTal TAéov f 6tav
£xouv ToTroBeTBei EopaApéva.

APIOMOZ KAI AIAZTAZEIZ ZXHMATIZMENQN ZYNAETHPQN

AP. KAT. ZYNAETHPEX AIAXTAZEIZ
KANONIKOI ) . fmm
Avoggiduwrog yahuBag 528135 35 kavovikoi/oupparTikd w03 e
MAATEIE 528235 35 mhareig/ pomn
Avoteidwrog xaAuBag GUPPATTTIKO " [___| “47mm
AMOPPIYH

O XeIpITAG Kail N aTTOPPIYN AUTOU TOU TTPOIGVTOG TTPEMEI var YivovTal cUp@uva e GAOUG TOUG IaXU0VTEG
KavoviapoUg oupmepIAapBavopévwy, PETagy GAWY, Kal EKEVWY TToU apopoUV TNV avBpuwTTIiv uyeia Kal
ao@aheia, kabuwg kal To TepIBAAov.

la aoeavr’]/xp’mr)hpim pépog oV Evpwaikr Evwor Kai € XWPES HE TTAVOHOIGTUTIO KAVOVIOTIKG KABEaTL)
(Kavoviapog 2017/745/EE yia Ta iatportexvohoyika mpoiovTa): Edv, kard T didpkeia xprong autol Tou
TIPOIOVTOG 1 WG ATOTEAETA TG XPNONG Tou, TIPOKUWEI COPOPG TIEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO GTOV KATCAOKEUADTH
fi/kal aTov £§oUTI0BOTNHEVO QVTITIPOTWTTO TOU TIPOIOVTOG, KABWG Kal aTNV EBVIKR apyi) TNG XWpag oag.

Ta aTolxeia ETMKOIVWVIAG Twv EBVIKWY CPPOBILV apXWV (CNLEia ETTIKOIVWVIAg EmaypUTIvONG) Kail TIEPCITEPW
TTANPOQYOpiES UTIAPXOUV OTOV aKOGAOUBO I0TOTOTIO TNG Eupwna]kr’]; Emimpormig:

https:/fec.europa. ical-devit _en

H nhekrpovikr} ékdoan Twv odnyiwv xprong (IFU) sivar SiaBéaipn o dieuBuvan www.teleflex.com/IFU.
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1 ls GRAPADORA CUTANEA
DESECHABLE 528135, 528235

USO PREVISTO
La grapadora cutanea Visistat™ esta pensada para el cierre externo de la piel tras procedimientos quirtirgicos.
INDICACIONES
La grapadora cutanea Visistat esté indicada para el cierre externo de heridas cutaneas.
CONTRAINDICACIONES

Las grapadoras cuténeas no deben utilizarse cuando sea imposible mantener una distancia de 5 mm entre
la superficie cutanea grapada y las estructuras subyacentes: vasos, nervios importantes, drganos internos,
huesos y tejido conjuntivo tal como tendones o ligamentos.

USUARIOS PREVISTOS

Estos dispositivos estan previstos para ser utilizados por profesionales sanitarios con conocimientos en técnicas
de cierre de heridas. Es responsabilidad del usuario seleccionar la grapa de tamafio adecuado basandose en
su conocimiento del lugar anatémico de la herida y el estado clinico del paciente.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Pacientes que requieren un cierre externo de la piel después de diversos procedimientos quirtirgicos.

VENTAJAS CLINICAS
Reduccion del tiempo de cierre de la herida externa en comparacion con los métodos de cierre por sutura.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Reaccion alérgica en pacientes con sensibilidad conocida al acero inoxidable, dehiscencia de la herida.

ANADVERTENCIAS

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 reutilizacion del dispositivo crea un posible riesgo
de lesiones graves o infeccion, 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 extrafio en presencia de contaminacion bacteriana puede aumentar la infectividad
bacteriana. Es necesario aplicar practicas quirirgicas aceptables a la hora de drenar y cerrar heridas
infectadas o contaminadas.

INSTRUCCIONES DE USO

1.Eversion de la piel: Con unas pinzas o un dispositivo de aproximacion tisular, aproxime y everta los
bordes de la piel para colocar la grapa.

2.Preparacion de la grapadora: Prepare la grapadora apretando el mango hasta que sienta una ligera resistencia
y se forme parcialmente la grapa. La preparacién permite una colocacion méas precisa de la grapa.

3.Colocacion 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 linea de la incisién y apriete
lentamente el disparador para colocar la grapa. Para obtener un cierre dptimo de la grapa, el disparador
debe apretarse hasta el tope. El disefio de la boca de la grapadora y el tamafio de la grapa facilitan la
visualizacion de la colocacion de la grapa. La grapa puede prepararse en cualquier posicion (mantenida en
una posicion parcialmente cerrada por el mecanismo interno de la grapadora). Deje un pequefio 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 desprenderan de la grapadora sin
necesidad de intervencion 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 estan mal colocadas.

NUMERO DE GRAPAS Y DIMENSIONES DE LAS GRAPAS FORMADAS

N.° DE CAT. GRAPAS DIMENSIONES
NORMALES 7
Acero inoxidable 528135 35 normales/grapadora W 0O e
6.5mm
ANCHAS Il
Acero inoxidable 528235 35 anchas/grapadora w0 s
ELIMINACION

El dispositivo debe manipularse y eliminarse de acuerdo con todas las normativas aplicables, incluidas, entre

ofras, las pertenecientes a la salud humana, la seguridad y el medio ambiente.

Para un paciente/usuarioftercero de la Union Europea y de paises 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, asi como

a su autoridad nacional.

El siguiente sitio web de la Comision Europea incluye los contactos de las autoridades nacionales competentes
puntos de contacto de vigilancia) y otra informacion:
ttps://ec.europa. h/sect lical-devi

Encontrara una version electronica de las instrucciones de uso en

VWEC Wl
KAYTTOTARKOITUS
Visistat™-ihohakasten asetin on tarkoitettu ihon ulkoiseen sulkemiseen kirurgisten toimenpiteiden jélkeen.

KAYTTOAIHEET
Visistat-ihohakasten asetin on tarkoitettu ihohaavojen ulkoiseen sulkemiseen.

KONTRAINDIKAATIOT

Ihohakasten asetinta ei tule kayttaa, jos nidottavan ihokudoksen pinnan ja sen alla olevien verisuonten,
paahermojen, siséelinten, luiden ja sidekudoksen, kuten janteiden tai nivelsiteiden, vélilla ei ole mahdollista
ylldpitad 5 mm:n etéisyytta.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Nama laitteet on tarkoitettu haavansulkemistekniikoihin perehtyneiden terveydenhuollon ammattilaisten
kéyttoon. Kayttajan vastuulla on oikean kokoisen hakasen valitseminen sen perusteella, mité tiedetd@n haavan
anatomisesta sijainnista ja potilaan kliinisesta tilasta.

POTILASKOHDERYHMA
Tuote on tarkoitettu kaytettaviksi potilailla, joiden iho on suljettava erilaisten kirurgisten toimenpiteiden jalkeen.

KLIINISET HYODYT
Haavan ulkoiseen sulkemiseen kuluu véhemmén aikaa kuin ompeleilla tehtavissé sulkumenetelmissa.

MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET
Naita ovat allergiset reaktiot potilailla, joilla on tunnettu herkkyys ruostumattomalle terékselle, seka haavan
aukeaminen.

/\VAROITUKSET

1.Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet ennen kayttoa. Jos néin ei tehd, se saattaa
johtaa potilaan vakavaan vammaan tai kuolemaan.

2.Kertakayttinen: Ei saa kayttaa, prosessoida tai steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkéytto
aiheuttaa mahdollisen vakavan vamman vaaran ja/tai infektion, joka saattaa olla kuolemaan johtava.
Kertakayttoisten laéketieteellisten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentda niiden toimivuutta tai estad
niiden toiminnan.

3.Kaikki vierasmateriaali bakteerikontaminaation yhteydessa voi liséta bakteeritartuntavaaraa. Tulehtuneiden
tai kontaminoituneiden haavojen dreenaamisessa ja sulkemisessa on noudatettava hyvéksyttya kirurgista
kaytantoa.

KAYTTOOHJEET

1.lhon eversio: Lahenné ja kaanna ihon reunat ulospain pihteja tai kudoksen approksimointivélinetta
kayttéen hakasen asettamista varten.

2.Viritys: Virité 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 ylépuolelle riippuen siité,
kuinka korkealle kudoksen ylapuolelle implantoidun hakasen halutaan ulottuvan. Keskita 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
nakemisté asennuksen aikana. Hakanen voidaan "viritta&” mihin tahansa asentoon (se pysyy osittain
suljetussa asennossa asettimen sisdisen mekanismin avulla). Implantoidun hakasen ylakaaren ja ihon
pinnan valiin jatetdan pieni rako hakasen poistamisen helpottamiseksi.

4.|}-|;;{(ast<ten fst@etén vapautuminen: Asetin vapauttaa hakaset esteetta iiman, etta niita tarvitsee poistaa
aitteesta kasin.

HAKASTEN POISTIN/IRROTIN

1.Aseta hakasten poistimen alaleuat hakasen ylakaaren alle.

2.Ved4 hakasen haarat irti puristamalla kahvaa.

3.Nosta hakanen pois haavasta ja havita hakanen.
Weckstat™-hakasten irrotinta (525980) suositellaan hakasten poistamiseen. Weckstat on tarkoitettu hakasten
poistamiseen, kun niitd ei enaa tarvita tai jos ne on asetettu vaarin.

HAKASTEN MAARAT JA ASENNETUN HAKASEN MITAT

en

.teleflex.com/IFU.
fi

" KERTAKAYTTOINEN
528135, 528235

IHOHAKASTEN ASETIN

o

LUETTELONRO HAKASIA KOKO
VAKIOKOKO ' ' s
Ruostumaton terés 528135 35 vakiokok./asetin w03 e
. 6.5mm
LEVEA e i
Ruostumaton terés 528235 35 levedé/asetin i 0 e
HAVITTAMINEN

Téta laitetta on késiteltévé ja se on havitettavé kaikkia soveltuvia maérayksié noudattaen, mukaan lukien
rajoituksetta kaikki terveytta ja turvallisuutta seké ymparistoa koskevat maaraykset.

Potilaalle / kayttéjalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionin alueella tai maissa, joissa on voimassa
samanlainen saantelyjérjestelma (laakinnallisisté laitteista annettu asetus 2017/745/EU): jos tamén laitteen

kéyt6n aikana tai sen seurauksena iimenee vakava vaaratilanne, siit 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

r il dour

https://ec.europa.eu/g _en
Kayttdohjeen sahkdinen versio on saatavissa osoitteesta www.teleflex.com/IFU.
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V AGRAFEUSE DE
ISISta 528135, 528235

PEAU JETABLE
UTILISATION PREVUE

L'agrafeuse chirurgicale Visistat™ est destinée & la fermeture externe de la peau aprés 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 étre utilisées lorsqu'il est impossible de maintenir une distance de 5 mm
entre [a 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 VISES

Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés par des professionnels de la santé connaissant les techniques
de fermeture des plaies. Il incombe a I'utilisateur de choisir I'agrafe de taille appropriée en fonction de sa
connaissance du site anatomique de la plaie et de I'état clinique du patient.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE
Patients nécessitant une fermeture externe de la peau aprés diverses interventions chirurgicales.

AVANTAGES CLINIQUES
Réduction du temps de fermeture de la plaie externe par rapport aux méthodes de fermeture par suture.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Réaction allergique chez les patients présentant des sensibilités connues a I'acier inoxydable, déhiscence de la plaie.

AAVERTISSEMENTS

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 Iésions graves ou le décés du patient.

2.A usage unique : Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
de Iésion et/ou d'infection graves pouvant conduire au déces. Le retraitement des dispositifs médicaux
a usage unique peut provoquer une dégradation des résultats ou une perte de fonctionnalité.

3.Toute matiére étrangere en présence d'une contamination bactérienne peut accroitre 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.Eversion de la peau : Utiliser une pince ou un dispositif de rapprochement tissulaire pour effectuer le
rapprochement et 'éversion des bords de la peau pour la pose de I'agrafe.

2.Préarmement : Préarmer 'agrafeuse en appuyant sur la poignée jusqu'a ce qu'une légére résistance se fasse
sentir et que I'agrafe soit partiellement formée. Cette procédure permet une pose plus précise de I'agrafe.

3.Pose de l'agrafe : Placer les mors de 'agrafeuse Ie'?éremem surla peau, ou a 142 mm au-dessus de la
peau, en fonction de la hauteur souhaitée de I'agrafe implantée au-dessus des tissus. Centrer le mors sur
la ligne d'incision et appuyer lentement sur la gachette pour poser I'agrafe. Pour obtenir une fermeture
optimale de I'agrafe, appuyer & fond sur la gachette. La visibilité de la pose de I'agrafe est facilitée par la
conception des mors et la taille des a?rafes. L'agrafe peut étre préchargée dans n'importe quelle position
(maintenue en position partiellement fermée par le mecanisme interne de l'agrafeuse). Laisser un petit
espace entre le dos de I'agrafe implantée et la surface de la peau afin de faciliter le retrait de I'agrafe.

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

OTE-AGRAFES/EXTRACTEUR D’AGRAFES

1.Placer le mors inférieur de I'extracteur d’agrafes sous le dos de I'agrafe.

2.Appuyer sur la poignée pour rétracter les pattes de I’a?rafe.

3.Soulever I'agrafe de la plaie afin de libérer et éliminer 'agrafe.
Lutilisation de I'extracteur d'agrafes Weckstat™ (525980) est recommandée pour le retrait des agrafes.
Lutilisation prévue de I'extracteur d'agrafes Weckstat consiste a retirer les agrafes lorsqu'elles ne sont plus
nécessaires ou lorsqu'elles sont mal placées.

NOMBRE D’AGRAFES ET DIMENSIONS DES AGRAFES FORMEES

REF. AGRAFES DIMENSIONS
NORMALE 528135 35 agrafes normales par mm
Acier inoxydable agrafeuse o CJ somm
LARGE 528235 35 agrafes larges par ?'Smm\
Acier inoxydable agrafeuse " D T47mm
ELIMINATION

Ce dispositif doit étre manipulé et éliminé conformément & l'ensemble des réglementations applicables,

y compris et sans sy limiter, celles relatives & la santé et la sécurité humaines et a l'environnement.

Pour un patient/utilisateurftiers dans 'Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire
identique (Réglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) ; si, pendant I'utilisation de ce dispositif
ou a la suite de son utilisation, un incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou & son
représentant autorisé et a 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/g /medical-devi _en

Une version électronique de ce mode d'emploi est disponible a I'adresse www.teleflex.com/IFU.

ECK" ™ . hr
\llvéls KLAMER ZA KOZU
ZA JEDNOKRATNU UPORABU 528135, 528235

NAMJENA
Klamer za kozu Visistat™ namijenjen je za vanjsko zatvaranje koZe nakon kirurskih zahvata.

INDIKACIJE
Klamer za kozu Visistat namijenjen je za vanjsko zatvaranje rana na kozi.

KONTRAINDIKACIJE

Klameri za kozu ne smiju se upotrebljavati u slucaju kada nije moguce odrzati udaljenost od 5 mm izmedu
spojene povrsine koze i Zila ispod koze, velikih Zivaca, unutradnjih organa, kostiju i vezivnog tkiva kao $to su
tetive i ligamenti.

PREDVIDENI KORISNICI

Ovi su proizvodi namijenjeni za uporabu zdravstvenim djelatnicima koji poznaju tehnike zatvaranja rana.
Korisnik mora odabrati spajalicu odgovarajuce veli¢ine na temelju svog poznavanja anatomskog mjesta rane
i klinickog stanja pacijenta.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Pacijenti kojima je potrebno vanjsko zatvaranje koze nakon raznih kirurskih zahvata.

KLINICKE KORISTI
Smanjeno vrijeme vanjskog zatvaranja rana u usporedbi s metodama koje ukljucuju zatvaranje kirurkim koncem.

POTENCIJALNE NUSPOJAVE
Alergijska reakcija u pacijenata s poznatom osjetljivos¢u na nehrdajuci celik, dehiscencija rane.

/AUPOZORENJA

1.Prije uporabe procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute umetnute u pakiranje. Ako to ne ucinite,
posliedice mogu biti ozbilina ozljeda ili smrt pacijenta.

2.Jednokratna uporaba: nemojte upotrebljavati viSekratno, ponovno obradivati niti ponovno sterilizirati. Visekratna
uporaba ovog proizvoda stvara mogucu opasnost od ozbiline ozljede ifili infekcije koje mogu izazvati smrt.
Ponovna obrada medicinskih proizvoda za jednokratnu uporabu moze uzrokovati njihov losiji rad ili kvar.

3.Bilo kakav strani materijal u prisutnosti bakterijske kontaminacije moze povecati bakterijsku infektivnost. Za
drenazu ili zatvaranje inficiranih ili kontaminiranih rana potrebno je pridrzavati se prihvatljivih kirurskih praksi.

UPUTE ZA UPORABU
1.lzvrtanje koze: Upotrijebite pincetu ili proizvod za aproksimaciju tkiva kako biste aproksimirali i izvrnuli
rubove koZe za postavljanje spajalice.
2.Priprema: Pripremite klamer za uporabu tako da stisnete rucku dok ne osjetite blagi otpor i dok se
djelomicno ne izradi spajalica. Priprema klamera omogucuje tognije postavijanje spajalice.
3.Postavljanje spajalice: Postavite Celjusne elemente klamera lagano na kozu ili 1 —2 mm iznad koze,
ovisno o Zeljenoj visini implantirane spajalice iznad tkiva. Postavite ¢eljusne elemente u sredinu na
liniju reza i polako stisnite okidac kako biste postavili spajalicu. Kako bi se postiglo optimalno zatvaranje
spajalicom, potrebno je okidac stisnuti do kraja. Dizajn ¢eljusnih elemenata i veli¢ina spajalice omogucuju
bolju vidljivost pri postavijanju spajalice. Spajalica se moze pripremiti u bilo kojem polozaju (tako da ju
unutradnji mehanizam klamera drzi na mjestu). Ostavite mali razmak izmedu gornje strane implantirane
spajalice i povrsine koze kako bi se spajalica mogla lakse ukloniti.
4. Slobolgjno otpustanje spajalica: Klamer otpusta spajalice slobodno bez ruénog podesavanja radi odspajanja
spajalica.
INSTRUMENT ZA UKLANJANJE/VADENJE SPAJALICA
1.Postavite donje ¢eljusne elemente instrumenta za uklanjanje spajalica ispod gornje strane spajalice.
2. Pritisnite rucku kako biste izvukli noZice spajalice.
3.Podizanjem izvucite spajalicu iz rane kako biste ju otpustili i odloZite spajalicu u otpad.
Za uklanjanje spajalica preporucuije se instrument za vadenje spajalica Weckstat™ (525980). Namjena
instrumenta za vadenje spajalica Weckstat uklanjanje je spajalica kada one vise nisu potrebne ili u slu¢aju da
nisu pravilno postavijene.

BROJ SPAJALICA | DIMENZIJE IZRADENE SPAJALICE

KAT. BR. SPAJALICE DIMENZIJE
OBICNA o 7
Nehrdajuci celik 528135 35 obicnih/klamer O3 e
% 6.5mm
$IROKA o i
Nehrdajuéi Selik 528235 35 Sirokih/klamer w0 e
ODLAGANJE

Ovim uredajem treba rukovati i odlagati ga u skladu sa svim primjenjivim propisima, ukljucujuci izmedu ostalog
one koji se odnose na zdravije i sigumost ljudi i okoli$a.

Za pacijenta / korisnika / tre¢u osobu u Europskoj uniji i u drzavama s identic¢nim regulatornim rezimom (Uredba
2017/745/EU o medicinskim proizvodimay); ako tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao posliedica njegove
uporabe nastupi ozbiljan incident, prijavite to proizvodacu ifili njegovom ovlastenom predstavniku i vasem
nacionalnom nadleznom tijelu.

Podatke za kontakt nacionalnih nadleznih tijela (Tocke kontakta za vigilanciju) i dodatne informacije mozete
pronaci na sliedecoj internetskoj stranici Europske komisije:

https:/fec.europa.eu/g ical-devi _en

Elektronicku verziju uputa za uporabu moZzete pronaci na stranici www.teleflex.com/IFU.

ECK"; ™ ; hu
ISIS ELDOBHATO
BORKAPOCSTUZO [REF] 528135, 528235

RENDELTETES
A Visistat™ bérkapocstiiz6 a sebészeti beavatkozasokat kbvet6 killsé bérzarasra szolgal.
JAVALLATOK
A Visistat bérkapocstizé a bérsebek kiilsd zarasara javallott.
ELLENJAVALLATOK
Abérkapo nem hasznalhatok, ha a kapcsolt bérfellet és az alatta 16vo erek, f6 idegek, belsd szervek,
csontok és kotdszovetek, példaul inak és szalagok kozott nem lehet 5 mm tavolsagot tartani.
CELZOTT FELHASZNALOK
Ezek az eszkzok a sebzarasi technikakban jartas egészségligyi szakemberek altal hasznalhatok. A felhasznélo
feleléssége, hogy a seb anatomiai helyének es a beteg klinikai allapotanak ismerete alapjan kivalassza a megfeleld
méret(i kapcsot.
CELZOTT BETEGCSOPORT
Kiilonboz6 miitéti beavatkozasok utan kills6 bérzarast igényld betegek.
KLINIKAI ELONYOK
Csokkent kiilsé sebzarasi idé a varratos sebzarasi modszerekhez képest.
LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Allergias reakcio rozsdamentes acélra ismert érzékenységgel rendelkez betegeknél, sebdehiszcencia.

FIGYELMEZTETESEK

1.Hasznélat el6tt olvassa el a hasznalati utasitasban talélhato 6sszes figyelmeztetést, dvintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg stlyos sérillését vagy halalat okozhatja.

2.Egyszer hasznalatos: Nem szabad Ujrafelhasznalni, Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az eszkéz
Ujrafelhasznalasa az akér hallos kimenetelli silyos sérilés és/vagy fertzés potencidlis kockazataval
jar. Arendeltetésiik szerint kizarélag egyszer hasznalatos orvostechnikai eszk6zok feltjitasa
teljesitményromlast vagy mikddesképtelenséget eredményezhet.

3.Barmilyen idegen anyag a bakterialis szennyezédés jelenlétében fokozhatja a bakterialis fertézképességet.
Afertézott vag?/ szennyezett sebek drenélasara és lezarasara vonatkozoan az elfogadott sebészeti
gyakorlatot kell kdvetni.

HASZNALATI UTASITAS

1.Bdreverzio: Hasznaljon csipeszt vagy szovetkzelitd eszkozt a bérszélek kozelitéséhez és kiemeléséhez
a kapcsok elhelyezése soran.

2.Elgtoltés: Toltse eld a kapocst(iz6t gy, hogy 8sszenyomja a fogantyut, amig enyhe ellendllast nem érez,
és a tlizokapocs részlegesen formalodik. Az el6tltés pontosabb tlizékapocs-elhelyezést tesz lehet6vé.

3.Tiiz8kapocs elhelyezése: Helyezze a kapocst(iz6 pofait finoman a brre vagy 1-2 mm-rel a bér flé, attol
fiiggéen, hogy a beiiltetett tiizékapocs milyen magasan legyen a szévet folott. Centralja a kapocstizé
pofajat a bemetszés vonalén, és lassan nyomja meg a ravaszt a tlizékapocs elhelyezeséhez. Az optimalis
kapocszaras érdekében a ravaszt teljesen be kell nyomni. A kapcsok elhelyezésének lathatosagat
megkonnyiti a pofa kialakitasa és a kapcsok méretezése. A kapocs barmilyen helyzetben ,el6tolthets”
(a kapocstiz6 belsé mechanizmusa éltal részben zart helyzetben tartva). Hagyjon egy kis rést a bediltetett
kapcsok felsé része és a bérfeliilet kozott, hogy a kapcsok kénnyebben eltavolithatok legyenek.

4.Akapcsok szabad kioldasa: A tliz6gép a kapcsok kioldasahoz szikséges kézi bedllitas nélkil, szabadon
engedi ki a kapcsokat.

KAPOCSELTAVOLITO

1.Helyezze a kapocseltavolitd also poféit a tlizékapocs felsd szakasza ala.

2.Nyomja meg a fogantyt a kapocs labainak visszahtizasahoz.

3.Emelje el a kapcsot a sebtdl, hogy kivegye és kidobja a kapcsot.
Akapcsok eltavolitasahoz a Weckstat™ kapocseltavolito (525980 ) ajanlott. A Weckstat rendeltetése a kapcsok
eltavolitasa abban az esetben, ha mar nincs réjuk szlikség, vagy ha helytelen(il helyezték el 6ket.

AKAPCSOK SZAMA ES A KIALAKITOTT KAPCSOK MERETE

KAT. SZAM KAPCSOK MERETEK
NORMAL . o Smm
Rozsdamentes acél 528135 35 normal/kapocstizé W O e
. 6.5mm
SZELES . o 1
Rozsdamentes acél 528235 35 széles/kapocstizé w0 s
ARTALMATLANITAS

Ezt a miszert az 6sszes vonatkozo eléirasnak megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani, beleértve, de nem
kizérélag, az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a kdrnyezetre vonatkoz¢ el6irasokat is.

Az Eurépai Uniéban vagy az azonos szabalyozasi rendszert (az orvostechnikai eszkdzokrol szolo 2017/745/EU
rendeletet) alkalmazo orszagokban €16 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetén, ha az eszkoz hasznalata soran
vagy annak kdvetkeztében stlyos esemény tortént, kérjiik, értesitse errdl a gyartot és/vagy meghatalmazott
képviselGjét, valamint az illetékes nemzeti hatosagot.

Az illetékes nemzeti hatdsagok elérhetbségei (vigilancia rendszer kapcsolattarto pontok) és tovabbi informaciok
az Eurdpai Bizottsag alabbi webhelyén talalhatok:
https://ec.europa. h/sect dical-de _en

Ahasznalati utasités elektronikus verziéja megtalalhaté a www.teleflex.com/IFU webhelyen.

ECK", ™ it
‘/lslsta SUTURATRICE
CUTANEA MONOUSO 528135, 528235
USO PREVISTO
La suturatrice cutanea Visistat™ & progettata per la chiusura esterna della cute a seguito di interventi chirurgici.

INDICAZIONI
La suturatrice cutanea Visistat € 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. E responsabilita 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 sensibilita 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. |l riutilizzo del dispositivo pud esporre al
rischio di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali. Il ricondizionamento di dispositivi medici
esclusivamente monouso puo determinare un peggioramento delle prestazioni o una perdita di funzionalita.

3.Qualsiasi materiale estraneo in presenza di contaminazione batterica pud aumentare I'infettivita batterica.
E 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 I'applicazione della graffetta, utilizzare delle pinze o un altro dispositivo di
approssimazione cutanea al fine di ottenere il rammarginamento e I'eversione dei margini cutanei.
2.Pre-armatura — Pre-armare la suturatrice premendo I'impugnatura fino ad avvertire una leggera resistenza
e formare parzialmente la graffetta. La pre-armatura permette un’applicazione piti accurata della graffetta.
3.Applicazione della graffetta — Appoggiare appena le ganasce della suturatrice sulla pelle 0 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
oftenere 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 dellapplicazione. La graffetta
puo essere “pre-armata” in qualsiasi posizione (mantenuta parzialmente chiusa dal meccanismo interno
della suturatrice). Per consentire unagevole 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 'uso dell'estrattore di graffette Weckstat™ (525980). L'uso previsto
del dispositivo Weckstat & quello di rimuovere le graffette quando non sono pil necessarie o se sono state
posizionate in modo improprio.

NUMERO E DIMENSIONI DELLE GRAFFETTE FORMATE

CODICE GRAFFETTE DIMENSIONI
NORMALE 528135 35 graffette normali/ §mm
Acciaio inossidabile suturatrice n CJ Z3emm
LARGA 528235 35 graffette larghe/ ‘6.5mm‘
Acciaio inossidabile suturatrice w CJ " 47mm
SMALTIMENTO

Questo dispositivo deve essere manipolato e smaltito in conformita 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 nel Unione europea e in Paesi con un regime normativo identico
(regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici); qualora, durante 'uso di questo dispositivo o a seguito del
suo utilizzo, si sia verificato un grave incidente, segnalarlo al fabbricante efo al suo rappresentante autorizzato

e alla propria autorita nazionale.

I recapiti delle autorita 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/g h dical-devi _en

Per una versione elettronica delle istruzioni per 'uso (IFU), accedere al sito www.teleflex.com/IFU.

ECK"} ™ nl
‘/lslsta DISPOSABLE
HUIDNIETER 528135, 528235
BEOOGD GEBRUIK
De Visistat™-huidnietmachine is bedoeld voor uitwendige huidsluiting na chirurgische ingrepen.

INDICATIES
De Visistat-huidnietmachine is geindiceerd 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 huidopperviak 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 patiént.

PATIENTENDOELGROEP
Patiénten die uitwendige huidsluiting nodig hebben na diverse chirurgische ingrepen.

KLINISCHE VOORDELEN
Verminderde uitwendige wondsluitingstijd vergeleken met hechtdraad sluitmethoden.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Allergische reactie bij patiénten met bekende gevoeligheid voor roestvrij staal, wonddehiscentie.

AWAARSCHUWINGEN

1.Lees voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies in de bijsluiter. Dit nalaten
kan ernstig letsel of overlijden van de patiént 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 bacteriéle besmetting kan de bacteriéle besmettelijkheid
versterken. Aanvaardbare chirurgische technieken moeten worden toegepast met betrekking tot drainage
en sluiting van geinfecteerde 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 nietie nauwkeuriger te plaatsen.

3.Nietje plaatsen: Plaats de bek van de nieter lichtjes op de huid of 1 & 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 knig']pen, 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 huidopperviak om het nietje

emakkelijk 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.Kniﬂ'1p de handgreep in om de pootjes van het nietje terug te buigen.

3.Til het nie&'e van de wond weg, laat het los en voer het af.
De Weckstat™-ontnieter (525980) wordt aanbevolen voor het verwijderen van nieies. De Weckstat is bedoeld
om nietjes te verwijderen als ze niet meer nodig zijn of als ze verkeerd geplaatst zijn.




