Haszndlati utasitas

ABSOLOK* PLUS

KLIP
— STEriL—
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A felszivodd ABSOLOK* PLUS Klipek polidioxanon polimérbdl, egy nyilt szén-
lanc (alifas) poliészterbél készinek, D+C lila 2 (szinkdd: 60725) szinezéanyag
hozzéadésaval. Az ABSOLOK* PLUS Klip steril és a felszivodas soran csak
minimalis szovetreakciot okoz. Alila polidiaxanon polimér se antigénként se
pirogénként nem reagél.

Az ABSOLOK* PLUS Kip és a hozzaval6 Klipraké mérete a lekdtendé ér atmérd-
jétdl fuigg. A Klipek steril allapotban, négy méretben allnak rendelkezésre: kicsi,
kozepes, kdzépnagy és nagy. A Klipraké gyiiriijén levs szinkéd megegyezik a
megfelel tar szinkodjaval.

A 200-as Klipek szintelenek, szinkédjuk nincsen, térjuk fehér.

Az Osszezért Klipek jatéka minimélis, ezért még a legkisebb ér is biztonsdgosan
lekdthetd a megfeleld méretii Klip egitségével.

Az ABSOLOK* PLUS Klip szerkezeténél fogva csak minimélis mennyiségii
szovetet kilonit el.

Azitt felsorolt &tmérdjii itéerekhez az alabbi klipek hasznalhatok:

Kédszam  Szinkdd ér atméréje
Kek kb.0,5-2,0mm
Fehér, szintelen kb. 1,5-3,0mm
Zold kb. 2,5-4,0mm
Sarga kb.35-7,0mm

FELHASZNALASI JAVASLAT
Az ABSOLOK* PLUS klipek minden olyan sebészeti beavatkozasnél felhasz-
nélhatok, ahol allando lekotésre nincs szukseg_ Az Ethi-Endo-Kip (_Lahodny)

6. AzartKlip csattan6zarja garantélja a megfeleld poziciot az éren vagy a szoveten.
Aszoritogyiirii meglazitasa kinyitja a pofat, a kiip felszabadul és ki lehet venni.

7. Haakiipet el kel tavolitani, a két oldalat szét lehet hizni és csukléban
elvagni

8. Alkalmazas koroskoril lathato ereknél (4. abra).

9. Alkalmazas egyik oldalon nem elérhet6 erek esetében, pl. bélfodornal (mesen-
terium), nyirokcsomé disszekcionél, nagyobb szervek mobilizalasandl (5. &bra).

10. A Klip alkalmazasa nyirokcsomoé-eltavolités esetében (6. 4bra).

11. AKlip behelyezése vasculéris vérzésnél (7. abra).

varratkészletben az ABSOLOK* PLUS Kiip a varratok

hasznalhatd. A fém klipekkel ellentétben az ABSOLOK* PLUS sugarétereszto,

ezért CT (kompjlter tomogréfia), vagy NMR (nukledris magnetikus rezonencia)
vizsgalatoknal nincs zavaré hatéssal.

ALKALMAZAS

1. Akliprakét Ugy kel tartani, mint egy tollat (1. 4bra).

2. Aklipraké poféjat enyhe nyoméssal fiiggélegesen atar nyilasaba kel helyez-
ni, azutén fol 1 nyomni, amig allashanem itkozik. Se akliprakd
behelyezése a tarba, se a kiip kiemelése nemigényel ergfeszitést (2. abra).

3. Akdiprakot ki kell huzni a tarbdl és szemmel ellenérizni, hogy a Kiip szilérdan
Ul akliprakd pofajaban. (lsd az &brét) A szoritdgyiiriiket semmiképpensem
szabad 6sszenyomni, hogy a klip helyzetét javitsuk (3. 4bra).

4. Mihelyta Kip a Kiprako pofajaba kertll, a Kliprakot at lehet nytijtani a sebész-
nek.

5. Mikor a szoritogyiiriit 6sszenyomjék, a klip bezérul, a csattandzar
kattanasat hallani és érezni lehet. Amennyiben az eret szévetek veszik koril,
elképzelhetd, hogy a kattanas nem érzékelhetd. Minden Klipnél ellenérizni
kella megfelelt elhelyezést és zarast.
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Resorbeerbare ABSOLOK* PLUS Clips zijn igd uit het polymeer polydi

alifatisch polyester, en worden gekleurd met D & C Violet .2 (Kleurindex nr. 60725)
ABSOLOK* PLUS ligatuurclips ziln steriel en veroorzaken fidens de resorptie slechts
een geringe vreemdlichaamreactie. Het violette polymeer polydioxanon veroorzaakt geen
antigene of pyrogene reacties.

De maat van de ABSOLOK* PLUS clips en de overeenstemmende tang wordt bepaald
door de diameter van het bloedvat dat dient te worden afgebonden. De ABSOLOK* PLUS
clips worden steriel in vier afmetingen geleverd: small, medium, large medium en large.
De tangen hebben een ring met een kleurcode die overeenstemt met de kleur van het
daarmee overeenstemmende magazijn. De tangen voor clipgrootte 200 dragen geen
Kleurcode (kleurloos) en de magazijnen zijn wit.

De gesloten clips hebben een minimale speelruimte zodat ook de kleinste bloedvaten veilig
met de juiste clips kunnen worden afgebonden.

De sluiting van de ABSOLOK* PLUS clips is zo gevormd dat de clip ook een geringe
hoeveelheid weefsel scheidt.

De clips kunnen worden gebruikt voor bloedvaten met de volgende diameter:

kleurcode diameter bloedvat
blauw ca.0,5-2,0mm
wit, kleurloos ca.1,5-30mm
groen ca.25-4,0mm
geel ca.35-70mm

iNdiCATIES
ABSOLOK* PLUS clips kunnen voor het aanleggen van een ligatuur worden gebruikt in alle
chirurgische indicaties waarbij geen bljvende ligatuur is vereist. In de Ethi-Endo-Clip (Lahod- ny)-
sutuurset kan de ABSOLOK* PLUS clip worden gebruikt voor fixatie van i

HATASMECHANIZMUS

Az ABSOLOK * PLUS Kiip annyira erds, hogy egészen a behelyezés uténi 21. napig
garantalja az ér biztonsagos lekotését. A szoritas fokozatos csokkenése és az ABSO-
LOK *PLUS Kiip felszivédésa hidrolizis kivetkezménye. A hidrolizis lebontja a polimért
2-hidroxiethoxi ecetsav monomérekre, melyek a szervezetben metabolizalédnak. A
felszivodas minimalis egészen a behelyezést kovetd 90. napig és jéforman tefjesen
befejezodik a 180. és a 210. nap kozott.

Az ABSOLOK* PLUS klipek minimalis heveny gyulladésos szovetreakciétidéznek elé,
valamint kbtoszoveti sejtek bendvése észlelhetd.

ELLENJAVALLAT

ABSOLOK* PLUS Klipet anégy6gyaszatban petevezeték-elkotésre hasznalni tilos.
Nem szabad ABSOLOK* PLUS Klipet hasznalni olyen ereken, amelyeket normélis
korilmények kozott nem lehet felszivodo Klippel lekotni.

Tilos ABSOLOK* PLUS-t hasznalni olyan esetekben, ahol allando érlekotésre van
sziikség.

o

. Alsderinggrepen worden toegedrukt, kiikt de sluiting van de clip in elkaar. De ik is te voelen en
te horen. Als er weefsel rond het bloedvat ligt, kan het gebeuren dat er geen kiik wordt
waargenomen. Men dient steeds de sluiting en de positie van de clip te controleren.

. De kliksluiting van de gesloten clip verzekert een betrouwbare plaatsing op het bloedvat of
het weefsel. Als de ringgrepen worden gelost, gaat de bek van de tang open zodat de clip
vrijkomt. Dan kan het instrument worden verwijderd.

. Als de clip dient te worden verwijderd, kunnen de twee benen van de clip uit elkaar worden
getrokken of kan de clip ter hoogte van het scharnier worden gescheiden.

. Toepassing op rondom vriigemaakte bloedvaten (fig. 4).

. Toepassing van clips op vaten die aan een kant niet kunnen worden vrijgemaakt, op
mesenterium en bij lymfklierdissectie en mobilisatie van grote organen (fig. 5).

10. Toepassing van clips bij lymfklierresectie (fig. 6).

11. Toepassing van clips op een bloedend bloedvat (fig. 7).
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suturen. In tegenstelling tot metalen clips zijn ABSOLOK* PLUS clips radiotransparant. De
clip veroorzaakt dan ook geen issen bij CT-scan of
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Pak de tang in het scharnierpunt zoals u een pen vasthoudt. (fig. 1).

De bek van de tang verticaal houden en lichte druk uitoefenen op de gleuf van het
magazijn.

De tang indrukken tot ze op weerstand stoot.. Er is geen kracht nodig om de tang in het
magazijn te steken en om de clip eruit te halen. (fig. 2).

. De tang uit het magazijn halen; controleren of de clip goed in de bek van de tang zit.
De ringgrepen mogen in geen enkel geval worden toegedrukt om de plaatsing van de
clip te verbeteren (fig. 3)!

Als de clip in de bek van de ABSOLOK*tang zit, kan die aan de chirurg worden
gegeven.
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ABCOJIOK* ITIOC

JluraTypHblie KJIHIChI
— CTepWIbHbIC —
OINHCAHHE
Paccaceatonecss  knunckt ABCOJNOK* TITIOC w3roTopnensr u3 nommmepa
TOMHIHOKCAHONA, am(aTiieckoro nomndupa  okpamensl kpacutenem D & C
(ronerosbiv Ne 2 (Hovep 1BeToBoro Hujiekca 60725).
Jlrarypusie ket ABCOJIOK* TITHOC crepiibHbI i, Kak HHOPOIHOE Tllo, BbI3HIBAIOT
MHHHMATBHOE PasfipakeHne BO BpeMs (asel paccackipanus. (roneToBbiif nommvep
He NposBILET I IHPOTHHBIX CBOFCTB.

Pasvepsi rmmnicos ABCOJIOK* TUTHOC 1 X anIIHKATOPOB
JWAMETPOM COCYIa, HA KOTOPbIif JomkHa ObiTs Hanowena muratypa. Kmuncet AGCOJIOK*
TITIOC MOCTABMAIOTCS CTEPHILHBIMH MOTYT HMETh YeThIPE PasMepa: Mablii, CpeTHii,
cpeaHe0BLION H GOMBIION. ATIIHKATOPI HMEIOT KOMbI{A C LBETOBBIM KOZIOM, KOTOPbI
COBIAIAET C L{BETOM COOTBTCTBYIOMIEH Kaccetsl. [l ke pasmepa 200 ammumkaropst
He HMEIOT LIBeTOBOro koza (GecLiBeTHbie), a Kaccetsl Gelbie. 3aKpITbie KIMIIChI HMEIOT
MUHHMATTbHBI 3230D, TaK 4TO IAKE CAMbIE MAICHBKIE COCY/Ibl MOYT ObITh HAZEKHO
TIePesKaTE! KIHIICOH COOTBETCTBYIONIENO Pa3yiepa.
3avbikarme kane ABCOJIOK* TUTHOC ofpasyercss Takim 00pasoM, HTO OHO Takke
PasIeAeT MHHUMATBHOE KOHYECTBO TKAHH,
CoOTBETCTBHE MY AHAMETPOM COCYIOB H LIBETOBBIM KOZOM KIHIIC:
Homep roxa IIBetoBoii kox Jnamerp cocyna

CHHHI okor0 0,5 - 2,0 um

Geutblil, GecuiBeTHbI ok010 1,5 - 3,0 mm

3elIeHbli 0Kk010 2,5 = 4,0 Mm
KENThI 0Kk010 3,5 - 7,0 MM
OBJIACTb TPUMEHEHHSA

Komniest ABCOJIOK* TUTHOC MoskHO HCTIOMB30BaTh KAk JHIATYphI PH BCEX XHPYPIHYECKIX

TIOKA3AHISX, HE TPEOYHOILIX IOCTOAHHOM JIHraTypbl. B koMILIeKTe it 11BOB , JTH-9HI0-

somnt (Jlarozewii)* xmnca ABCOJIOK* TUTHOC moiker Henons30Barbest ums (pKcaisn

1LIBOB KA TKaHsIX e3 HaTsmKkeHus. B ormime ot Merameckix ke, kmiance AGCOJIOK*

Hﬂ]OC SBIAIOTCS TPO3PAUHBIMH JUIA H3TYUEHHI, l'[mmwy mm HE MEMIAIoT IpH
ii ToMorpadi M Mar

CII0COB MPHMEHEHHSA

1 Jlepute Kmn-amumkatop B wapupe kax pydxy (Puc. 1).

2. Beepume Gpanimi KI-anmmikaTopa BEPTHKATHHO B WETb KACCETBI C JerkuM
HakumoM. [Iposiomkaiite HajaRTHBATE KIHI-AMIIHKATOPOM TOKA HE BCTPETHTE
conporiienre.  HiBeenenne Gpanmeii B kacceTy, Hi H3BMeYEHHE KIMTIChI HE
1pebytor yemms (Pic. 2).

BbiHbTe KIHI-AMIUMKATOP U3 KacceThl Bisyansho yOeuirech B ToM, 410 kmnca
HaxouTes B Opamax anmmkaropa (M. Puc.). Hu B koem ciyuae HE ciunmaiite
KOTBIEBbIE PYvIKH, 4TObI YydumiTh Giikcarunio kmincos (Pic. 3).

. Tlocrie Toro, Kak Kmnca okasanach B Gpanmax kmn-anmmikaropa ABCOJIOK*, ero
MOJKHO TIepe/iaTh XHpYpry.

Tipu cBesieHHH KOMbUEBBIX PYYex MPOHCXO/HT 3AKPLITHE KIMIICHI € HIETMKOM, KOTOpbIi
CIIblilieH H ouymaeres. ECTH cocyll OKpY:KeH TKAHBIO, TO LEMHOK MOKET OblTh He
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De ABSOLOK* PLUS clips zorgen voor een veilige ligatuur van het bloedvat gedurende
hoogstens 21 dagen na inplanting. De geleidelike verzwakking van de stevigheid en de
resorptie van de ABSOLOK* PLUS-clips zun te witen aan hydrolytische processen, waardoor
het polymeer wordt tot 2-hydroxy-eth die dan door het
lichaam worden gemetaboliseerd. De resorptie \s mlmmaal tot 90 dagen nainplanting en is na

180 tot 210 dagen nagenoeg voltooid.

ABSOLOK* PLUS clips veroorzaken een geringe acute ontstekingsreactie in het weefsel en
er groeien bindweefselcellen in.

CONTRA-INICATIES
ABSOLOK* PLUS clips niet gebruiken voor ligatuur van de eileider. ABSOLOK* PLUS clips
niet gebruiken voor bloedvaten die gewoonlik niet worden afgebonden met resorbeerbare clips.

sameren. Crieftyer Beerzia MPOBEPATh MPABMILHOCTH 3AKPBITHS H YCTAHOBKH KUKk
KIHIICHI.

6. 3akphimHe cO 1EeMMKOM 00ecTIeuHBaCT HaTekHYI0 OCAIKY 3aKPITOii KIHTICH! Ha cocylie
i Tanw, TTpn CHRATHA pytek Gparmi Kmnca
0CBOOOKIACTCA W HHCTPYMEHT MOAKHO H3BIIUb.

7. Ecmi Heo0XOHMMO YQIHTh KIHIICY, TO MOKHO PasBecT GOKOBbIC CTOPOHBI KIIHIICHI, HIli

KIHIICY MOKHO Pa3pesath B MecTe criba.

HanoweHie Ha COCY/IbI OTKPBITBIE CO Beex cTopoH (Pc. 4).

9. HanoeHue KIHNC Ha COCYIIbl HE OTI/ICHHbIC C OTHOI CTOPOHBI, HATIPHMEP, B CIyae
OpbDKeiik, PaccedeHits MMPATHYECKOTO V3T i MOGHIBALIH KpYHbIX opraros (Pic. 5).

10. Haokerie Kimvic npi Hecedetnn mmatiieckix y3nos (Puc. 6).

11. Hanoskerme KIHIC IPH COCYHCTBIX KpoBoTedermsix (Pic. 7).
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JIENCTBHE

Tpoutocrs ke ABCOJIOK* TUTIOC obecreunBaer HazexkHoOe nepeikatie cocyia 10
21 jms mocie MMMIAHTALA. BerieiCTBHE MPOLICCCOB THAPOMH3A MPOHCXOIUT CHUACHIE
MPOYHOCTH 1 PACCACHIBAHHE  KIHIIC AE(OHOK* IJIIOC. B pesynsrare 3mX NpoLeccos
nomMep 10 i 2-1 HOI KHCJIOTBI, KOTOpast
3aTeM MeTaGom3HpyeTcs B opranu3me. Paccackipatie MIHIMATBHO Yepes 90 weli 1 nowTH
TOMHOCTHHO 3aBepiiacTest Mexkay 180 1 210 ArsMu mocrie HMIIAHTALH.

Knmest ABCOJIOK* TITHOC BBI3BIBAIOT MHHHMATBHYIO OCTPYIO BOCHATHTENBHYIO PEAKIO
TKaHel, 1 T KIETKAMH i TKAHH.

MPOTHBOMOKA3AHHA

He npumensiire kst ABCOJIOK* TMIOC jns mepesssku Matounbix TpyG. He
npivensiire kmncst ABCOJIOK* TITIOC ma cocysax, KoTopbie 00BIMHO He JHIHDYIOTCA

paccachiBaroummucs Kmurcami. He npumensiire mmcst ABCOJIOK* B Tex cayuas, Korzia
Tpelyercst MOCTOSHHAA OKKIO3HS cocy/ia. He mpuvensiite KOMIUIEKT Ui IMBOB , JTH-3H0~
s (JTarozHbIii) MBOB Ha TKAHSX N0 HATSKCHHEM.

Az Ethi-Endo-Klip (Lahodny)-varratkészletet nem szabad fesz(ilé varratokon
hasznélni.

FIgyELMEZTETéS/ OVATOSSAg / EgyUTTHATAS

Az ABSOLOK* PLUS Klipek biztonsagosséga és hatékonysaga ondézsindr elta-
volitdsanal nem bizonyitott.

Az ABSOLOK* Kliprakokat csak a megfeleld klipmérettel szabad hasznalni.

AKklip zérészerkezetének csattanasssal kell csukédnia ahhoz, hogy az ér lekotését,
vagy aszal megfeleld rogzitését biztositsa az Ethi-Endo-Klip (Lahodny)-varratkészlet
hasznélatakor.

Azémek elég rugalmasnak kel lennie ahhoz, hogy a csattan6zar biztonségosan
zarjon.

Nagy atmérsjii ereknél elsfordulhat, hogy a csattanézar nemkattan. llyen esetekben
az eret kelloképpen lathatéva kel tenni, vagy nagyobb méretii Klipet kell hasznalni.
A haszndlati utasitas csak a z ABSOLOK* PLUS Kiiprdl és a hozza tartozo Klipra-
kérdl nyujt felvilagositast. Nem tekinthet altalanos Gtmutatonak az érlekotési
modszereket illetdleg.

MELLEKHATAS
Nem kivanatos mellékhatésok nem ismertek.

STErILIZALAS

Az ABSOLOK* PLUS Klipeket ethilén oxiddal sterilizaljak. Ujra sterilizalni tilos.
Nyitott, vagy sériilt csomagolés estén nem felhasznalhaté. A kinyitott, fel nem
hasznalt anyagot el kell dobni.

TArOLAS Ajanlott tarolasi feltételek: nedvességtsl és kizvetlen histé| védve 25°C
hémérsékle- ten. Afeltiintetett lejérati ido utdn nem hasznalhat6 fel.

A CSOMAQOLASON HASZNALT JELOLESEK

= Egyszerhasznlatos

Y = Felhasznalhatd — év és honap

ErEmElE -

Steril termék, ha a csomagolas sértetlen

Sterilizalési: etilén oxid
< € 0086 = CEjelzés és a kijelolt szervezet szama. Atermék

megfelel a 93/42/CEE szam orvostechnikai
eszkdzokrol 2616 Eurdpai Direktiva eléirasainak

= Gyartasi szam

A = Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

*=Trademark

STATUS 9/08 RMC 8334045

ABSOLOK* PLUS clips niet gebruiken als het bloedvat definitief moet worden afgebonden. De
Ethi-Endo-Clip (Lahodny)-sutuurset niet gebruiken voor suturen die onder spanning staan.

WAARSCHUWINGEN /VOORZORgEN /iNTERACTIES

De veiligheid en de doeltreffendheid van ABSOLOK* PLUS clips werden niet onderzocht bjj
vasectomie, eileiderligatuur of contact met zenuwweefsel.

De ABSOLOK*-tangen enkel gebruiken met de overeenstemmende maat van de clip.

Het sluitmechanisme van de clip moet in elkaar kiikken om een betrouwbare afsluiting van het
bloedvat te verzekeren of om betrouwbare fixatie van de draad bij gebruik van de Ethi-Endo-
Clip (Lahodny)-sutuurset te verzekeren.

Het bloedvat moet elastisch genoeg zijn opdat de sluiting goed in elkaar zou kunnen
Kiikken.

Bij grotere bloedvaten kan het gebeuren dat de sluiting nietin elkaar kiikt. In dat geval dient het
bloedvat vrij te worden geprepareerd of dient een grotere clip te worden gebruikt.

Deze gebruiksaanwizing geeft enkel informatie over het gebruik van ABSOLOK* PLUS
clips en de overeenstemmende tangen. Ze geldt niet als handleiding voor algemene
ligatuurtechnieken.

BIJWERKINGEN
Onbekend.

STERILITEIT

ABSOLOK* PLUS clips worden gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Niet opnieuw steriliseren! Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is!
Geopende, niet-gebruikte producten wegdoen!

OpSLAg

hij een temy
koele omgeving. Niet meer gebruiken na de vervaldatum.
SYMBOLEN Op dE ETIKETTEN

lager dan 25 °C, in een droge en

= Bestemd voor eenmalig gebruik

Y = Uiterste gebruiksdatum (jaar/maand)
[sTERILE [EO]

= Steriel tenzij verpakking is beschadigd of geopend.
Sterilisatie methode: Ethyleenoxide

< ( 0086 = CE-markering en identificatienummer Aangemelde Instantie.
Product is conform de essentiéle eisen van de ,Richtlijn
medische hulpmiddelen (93/42/EEG)*

= Lotnummer (Partij)

A Zie de gebruiksaanwijzing

*=Trademark

STATUS 9/08  RMC 8334045

TIPEAVIPEAKIEHHS / IPELOCTOPOKHOCTH / B3AUMOJEHCTBIS
Besonacrocts 1 3dexmusrocts ke ABCOJOK* IIHOC npu Bassktomun, nepessiske
MATOYHBIX TPYO I NIPH KOHTAKTE C HEPBHOI TKaHblo He ObUIa YCTAHOBIIEHA,
Kmr-anmmikarop ABCOJIOK* crieztyer HCno/s308aTh TONBKO € KIHIICAMH COOTBETCTBYHOLLIETO
pasmepa.
Jlnst Toro uroGE! 00K HaJIeAKHOE YA Wi U1 HaZIeKHOI
(pMIKCALIH HHTH TH HCTIOMB30BAHIH KOMIUICKTA U 11BOB JTi-Drzo-Kkumir (Jlaroamsii),
MEXAHH3M 3AKPBITHS KIHIIChI JO/UKCH 3AKPBIBATHCA CO WIEIMKOM.
Jlns Toro yToOkI 3allieka HATEKHO 3AKPHIBATACh, COCYA MOMKEH ObITh 0CTATOYHO
NACTHYHBIM.

BosmoskHo, 4TO Mpu GOTBIIMX JMaMeTpax cocylla 3allenka He Oy/IeT 3aKphBaThea CO
meTaKoM. B 5ToM c1yuae HeoGXOTMMO COOTBETCTBYIOMIHM 00DA30M OTKPBITH COCYT HITH
HCTIOMS30BATh KIHTICY GOIbIIEr0 pasMepa.

B MHCTPYKIMH 110 NDHMEHEHHIO NPUBCTCHA TOMbKO MH(OPMALHA 00 HCIOIb30BAHMH
mraryprsix ke ABCOJIOK* TUIIOC 1 mn-anmumkaropos i Hiux. Ee neibss
PAcCMATPHBATH KaK PYKOBOJICTBO 110 TEXHHKE THIHPOBAHHA.

HEKEJATEJBHBIE JEACTBHA

He m3sectnbl.

CTEPHJIBHOCT

Kuunes: ABCOJIOK* TITHOC creprmi3oBanl okichio smiera. HE nosseprats noBroproit
crepimisaii. He HCTIONb30BaTh, €CTH ynakopka Obuta BCKPBITA HIIH TIOBPEH/ICHA.
BbiGpachiBaTh BCKPBITBIH, HO HE HCTIONB30BAHHBIH MaTepHart.

YCJIOBHS XPAHEHHS

Pexomenzyemble ycrosist xparenns: [Ipn Temneparype Hike 25° C. Bepeus ot Biari 1
pavMoro BosjelicTais Teruia. He uerons30Barh nocie HCTeueHHs Cpoka roIHOCTH.

YCJIOBHBIE OBO3HAYEHHS HA DTHKETKE

® = He noztexur noBTOPHOMY HCIOMB30BAHHIO.

Y = TofieH J10: TOJI, MecAIL

= TapanTist CTEPHIBHOCTH NPH HATHYHH HEBCKPITOl HITH
HETOBPE/KICHHOI HapyKHOI YIaKOBKH.
Meron crepumsaii: 06padoTKa OKCHIOM STHIEHA
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i s i 5. Sciéniecie razem uchwytéw pierscienia powoduje zamkniecie Kipsa z trzaskiem
zamkniecia zatrzaskowego, ktdry mozna uslysze¢ i poczué. Jesli naczynie jest
Instrukcjauzywania pl
otoczone tkanka, mozliwe jest niezauwazenie trzasku. Nalezy zawsze sprawdzié
poprawnos¢ zamkniecia i osadzenia kazdego Kipsa.
ABSOLO K* P LUS 6. Szczelne zamkniecie zatrzaskowe kiipsa zapewnia pewne osadzenie na naczyniu lub
KLIPSY DO ZAMYKANIA NACZYN tkance. Rozluznienie uchwytw kiipsownicy powoduje otwarcie szczek Klipsownicy,
kiips zostaje zwolniony, a Klipsownice mozna wycofac z pola operacyjnego.
—JALOWE - 7. Jesli konieczne jest zdjgcie Kipsa, mozna rozewrze¢ Kiips albo przecia¢ go na
oPIS Zacal .
Wehianialne Kipsy do zamykania ABSOLOK* PLUS s wykonane z polidwuoksa- 8 Zasmowame do odsionigtych raczy (1ys.4).
nonu, alifatycznego poliestru i barwione za pomoca fioletu D & C nr 2 (indeks barwy 9. Zastosowanie Kipsow do naczyi nieodslonitych z jednej strony, takich jak przy

nr 60725).

Kiipsy do zamykania ABSOLOK* PLUS sg steryine i powoduja minimalng reakcje na
cialo obce w procesie wehianiania. Fioletowy polimer polidwuoksanonu nie reaguje ani
jako antygen anijako pirogen.

Rozmiary klipséw ABSOLOK* PLUS oraz odpowiadajace im klipsownice sa
uzaleznione od srednicy naczyt, ktbre maja by¢ zamykane. Klipsy ABSOLOK* PLUS s3
dostarczane w stanie jaiowym, w czterech rozmiarach: male, srednie, srednio duze oraz
duze. Pierscienie rekojesci kiipsownic posiadaja barwne oznaczenie, odpowiadajace
poszczegdinym magazynkom. Klipsownice dla Klipsow rozmiaru 200 nie posiadaja
kodowania barwnego (sa bezbarwne), a magazynki sa biale.

Zamknigte Kipsy maja minimalna tolerancie, wiec nawet bardzo male naczynia moga
by¢ wsposéb pewny zamykane za pomoca Klipsow o odpowiednich rozmiarach.
Zamknigcie kiipsa ABSOLOK* PLUS jest uformowane w taki sposéb, ze oddziela tylko
minimalna ilos¢ tkanki.

otrzewnej, przecigciu gruczolu limfatycznego oraz uruchamianiu duzych organéw

(1ys.5).
10 Zastnsowan\e khpsow wadenoktomi gruczolu limfatycznego (rys. 6).
2 VW kr (rys. Br

Nastepujace Kiipsy moga by zastosowane dla nastgpujacych srednic naczyi:

Nr kodu Barwa kodu Srednica naczynia
niebieski okolo 05-2,0mm
bialy, bezbarwny okolo 1,5-3,0 mm
Zielony okolo 2,5-4,0mm
706lty okolo35-70mm
WSKAZANIA

Klipsy ABSOLOK* PLUS moga by¢ stosowane jako podwiazki naczyniowe we
wszystkich wskazaniach chirurgicznych, kidre nie wymagaja stalych podwiazan. W
przypadku zestawu Klipsow Ethi-Endo-Clip (Lahodny,) kiips ABSOLOK* PLUS moze
by¢ stosowany do nakiadania szwéw bez naprezef. W odréznieniu od kiipsow meta-
lowych, Klipsy ABSOLOK* PLUS sg przepuszczalne dia fal radiowych. Diatego tez nie

powoduja one zakiécen podczas wykonywania tomografii komputerowej lub podczas
tomografii z wykorzystaniem jadrowego rezonansu magnetycznego.

SPOSOB UZYCIA

Trzymac Klipsownice przy zlaczu bransz, tak jak pioro (rys. 1).

Wprowadzié szczeki Klipsownicy pionowo z lagodnym naciskiem do szczeliny
magazynka. Utrzymywa nacisk na Kipsownicg, az do napotkania oporu. Ani
wprowadzenie klipsownicy do magazynka, ani wyjecie kiipsa nie wymaga sily (1ys.
2

[

Wyjac Kipsownicg z magazynka. Sprawdzi¢ wizualnie czy Kiipsy zostaly pewnie
osadzone w szczekach Klipsownicy (patrz rys.). NIE wolno pod zadnym pozorem
Sciskac uchwytow pierécienia razem w celu poprawienia osadzenia kiipsa (rys. 3).
Gdy kiips zostanie umieszczony w szczgkach Kipsownicy ABSOLOK?, mozna ja
przekazac chirurgowi.

w
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Navodna pouzivanie sk

ABSOLOK* PLUS

LIGATUrNE SvOrKy
— STErILNé —

POPIS

Vstrebatelné svorky ABSOLOK* PLUS sti vyrobené z polymerového poly-
dioxanonu, alifatického polyesteru, a st zafarbené fialovym D & C &islo 2

(indexové &islo farby 60725).

Svorky ABSOLOK* PLUS sU sterilné svorky, ktoré spésobujd minimalnu
reakciu na cudzie teleso v priebehu absorbénej fazy. Fialovy polymerovy

polydioxanon nereaguje ani ako antigen a ani ako pyrogen.

Rozmery svoriek ABSOLOK* PLUS a prislusnych aplikacnych Kliesti st

urcené priemerom cievy, ktoré sa mé podviazat. Svorky ABSOLOK* PLUS

sa dodavaju v Styroch velkostiach: small/malé, medium/stredné, large

medium/stredné-velké a large/velké. Na aplikacnych kliestoch je farebny pruh

ktory sa svojou farbou zhoduie s farbou prislusného zasobnika. Klieste

pre svorky velkosti 200 nemaju farebny kod (st bezfarebné). Zasobniky
st bielej farby.

Zatvorené svorky maji minimalnu ohybnost, takZe aj najmensia cievka sa
méze spolahlivo podviazat' pomocou svorky, ktord ma spravnu velkost.
Uzéver svoriek ABSOLOK* PLUS je formovany takym spdsobom, ktory
umoZiiuje oddelenie minimalneho mnozstva tkaniva.

Nasledujtice svorky sa mdzu pouZit pri cievach s nasledovnymi priemermi:

Cislokédu  Kod farby Priemer cievy
modré priblizne 0,5—-2,0mm
biela, bezfarebna  priblizne 1,5-3,0mm
zelend priblizne 2,5—4,0mm
Ita priblizne 35-7,0mm
INDIKACIE

Svorky ABSOLOK* PLUS sa m6Zu pouzivat ako ligatary pri vietkych
chirurgickych indikéciach, ktoré nevyiadu(L{u trvalé podviazanie. Svorka
ABSOLOK* PLUS zo Sicej stipravy Ethi-Endo-Clip (Lahodny) sa méZe poutit
na fixaciu spojov, ktoré nie s napinané. Na rozdiel od kovovych svoriek st
svorky ABSOLOK* PLUS radio-transparentné, a preto nenarusuj pocitacovl
tomografiu alebo nukledrno-magneticko-rezonanénd tomografiu.

POUZITIE i

1. Drzteaplikacné Kiiete ako pero vich kibovej casti (Obrazok ¢.1).

2. Vertikalne a s miernym tlakom vsuiite celuste kliesti do rezu zasobnika.
Tlacte aplikacnymi klieStami dovtedy pokial nenarazite na odpor.
Ani vloZenie kliesti do zasobniku a ani vyberanie svoriek nevyzadujd
vynalozenie sily (Obrézok 2).

3. Vyberte aplikacné klieste zo zasobniku. Vizulne skontrolujte &i st

svorky pevne vsadené do celust kliesti (Obrézok 3). V ziadnom pripade

NESTLACTE dokopy prstencové &asti s cielom upravit umiestnenie

svoriek.

Ked' st svorky umiestnené v celustiach aplikacnych kliesti ABSOLOK*,

moZu byt tieto podané chirurgovi.

>

DZIALANIE

Sia Kipsow ABSOLOK* PLUS zapewnia pewne poduiazanie naczynia do 21 dnia po
implantaci. Stopniowe zmniejszanie sily oraz wehianianie Kipséw ABSOLOK* PLUS sa
konsekwencja zachodzgeych proceséw hydrolitycznych. Powoduja one rozpad polimeru

do monomerdw kwasu 2-hydroksyetoksy-octowego, ktdre nastgpnie ulegaja metaboliz-
mowi w organizmie. Do 90 dnia po implantacji wchianianie jest minimalne i nastgpuje ono
gléwnie miedzy 180a 210 dniem.

Klipsy ABSOLOK* PLUS wywoluja minimalne ostre reakcje zapaine w tkankach i

nastepuje ich wrastanie w komorki tkanki lacznej.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy stosowaé Kipséw ABSOLOK* PLUS do podwiazywania ginekologicznego
jajowodow.

5. Stlacenim prstencovych casti sa svorka kliknutim poistného uzéveru
zatvori. Kliknutie sa d& pocut a citit. Je vak mozné, Ze kliknutie unikne
pozomosti, ak je cieva zarastena tkanivom. Stale je potrebné prekontrolovat
spravne uzavrenie a ulozenie kazdej svorky.

6. Poistny uzaver zatvorenych svoriek zabezpecuije ich spolahlivé umiestnenie
na cievu alebo tkanivo. Uvolnenim prstencovych casti sa otvoria celuste
Kiiesti, svorky sa povolia nastroj sa moze wybrat.

7. Akje potrebné svorky vybrat, dve casti svoriek sa méZzu od seba odtiahnut,
alebo sa moze prerezat ich spojivko.

8. Aplikacia do cirkularne exponovanych ciev (Obrazok ¢.4).

9. Aplikécia do ciev, ktoré nie st exponované na jednej strane, napr. me-
zenterium, oddelovanie miazgovych uzlin a mobilizdcia velkych organov
(Obrézok ¢.5).

10. Aplikécia svoriek prilymfadenektémii ( Obrazok ¢.6).

11. Aplikacia svoriek pri cievnom krvacani ( Obrazok ¢&.7).

cs ABSOLOK* PLUS LIgATUrNi SvOrky
da ABSOLOK* pLuS LigATuRCLipS
de ABSOLOK* pLuS LigATuRCLipS

el ABSOLOK* PLUS & «fV&1ig"[]"
en ABSOLOK* EXTRA LigATuRE CLipS
es ABSOLOK* EXTRA CLipS dE LigAduRA

fi ABSOLOK* pLuS KLipSiT SUONENSIdONTAAN
fr ABSOLOK* pLuS CLipS pOuR LigATURES
hu ABSOLOK* PLUS KLip
it ABSOLOK* pLuS CLipS pER LEgATURA
nl ABSOLOK* pLuS LigATuuRCLipS

pl ABSOLOK* PLUS '
KLIPSY DO ZAMYKANIA NACZYN

pt ABSOLOK* pLuS CLipS dE LAQUEAGAO
ru ABCOJIOK* ILTIOC Jurarypusie smmc:
sk ABSOLOK* PLUS LIgATGrNE SvOrKy
sv ABSOLOK* pLuS LigATuRCLipS
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Nie stosowac Klipséw ABSOLOK* PLUS do naczyn, ktérych zazwyczaj nie podwiazuie si¢ za
pomoca wehianialnych Kipsow.

Nie stosowac Klipsow ABSOLOK* PLUS, jesli niezbedna jest permanentna okluzia. NIE
stosowac zestawu Klipsow Ethi-Endo-Clip (Lahodny) w przypadku szwéw naciagnigtych.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ Klipséw ABSOLOK* PLUS w wasektomiach, podwiazaniach

STATuS 9/08
RMC 8334045

jajowodowych lub w kontakcie z tkanka nerwows nie zostaly wykazane.

Klipsownice ABSOLOK* moga by¢ uzywane tylko razem z klipsem odpowiednich
rozmiarow.

Mechanizm zamykajacy kiipsa musi zatrzasnaé si¢ przy zamykaniu w celu zapewnienia nie-
zawodnej okluzji naczynia lub w celu zagwarantowania niezawodnego wigzania nici podczas
stosowania zestawu Klipséw Ethi-Endo-Clip (Lahodny).

Naczynie musi by¢ dostatecznie elastyczne, tak, zeby zamknigcie zatrzaskowe moglo sig
niezawodnie zamkna¢.

Przy duzych $rednicach naczyn mozliwe jest, ze zamknigcie zatrzaskowe nie zatrzasnie sie.

W takim przypadku, naczynie powinno hy¢ odpowiednio odkryte, lub tez nalezy zastosowaé

zacisk 0 jeden rozmiar wigkszy.

Instrukcja uzywania podaje informacje tylko o stosowaniu kiipséw do zamykania ABSOLOK*
PLUS oraz Kipsownic. Nie nalezy tej informacji uwaza¢ za poradnik ogdlnych technik
zamykania.

REAKCJE NIEPOZADANE
Nieznane.

JALOWOSC

Klipsy ABSOLOK* PLUS sa wyjalawiane za pomoca tlenku etylenu. NIE nalezy poddawaé
ich ponownej sterylizacji. Nie stosowac, jesli opakowanie zostalo uszkodzone lub otwarte.
Produkty, ktdrych opakowanie zostalo otwarte, a nie zostaly zastosowane nalezy potraktowaé

jako odpad.

PRZECHOWYWANIE

Zaleca sig nastgpujace warunki przechowywania: temperatura ponizej 25° C, chroni¢ przed
wilgocia oraz bezposrednim dzialaniem ciepla. Nie stosowac po upiywie okresu waznosci.

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

[STERILE [EO] = Jalowe do momentu otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

Metoda wyjalawiania: tienek etylenu

Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt
spelnia wymagania zasadnicze Dyrektywy o Wyrobach Medycznych
93/42[EEC

Do uzytku jednorazowego.

Uzy¢ przed - rok i miesiac

Numer serii

Zapoznaé sig z instrukcja uzywania

*=Trademark
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vajcovodov. Svorky ABSOLOK* PLUS sa nesmU pouzit pri cievach, ktoré nie st
2vycajne podviazané vstrebatenymi svorkami. Svorky ABSOLOK* PLUS sa nesmu
pouzit ak je potrebna trvala cievna okl(zia. Svorky so Sicej stipravy Ethi-Endo-Clip
(Lahodny) nepouZivajte na spojenia, ktoré st napinané.

VArOVANIA/ UPOZOrNENIA/ INTErAKCIE

Bezpecnost a efektivnost’ svoriek ABSOLOK* PLUS pri vasectomiach, podviazani
vajcovodov alebo pri styku s nervovym tkanivom nie st este preukéazané.

Aplikacné klieste ABSOLOK* sa moZzu pouzit' iba so svorkami zodpovedajcich

r0zmerov.
Uzatvéraci mechanizmus svorky sa musi uzatvoril kliknutim abybola zabezpecena
5|cej stpravy Ethi-Endo-Clip (Lahodny).

Cieva musi si byt dostatocne elastickd, aby sa mohol poistny uzéver spolahlivo
zatvorit.

Je mozné, ze pri cievach s velkym priemeromsa poistny uzaver nezatvori kiiknutim.
Vtompripade by sa mala cieva primerane exponovat alebo by sa mala pouzit vacsia
svorka nasledujlicej velkosti.

Névod na pouZitie poskytuje iba informécie o pouZiti ligatrmych svoriek ABSOLOK*
PLUS a ich aplikacnych kliesti a neslzi ako navod pri vSeobecnych postupoch
podviazania.

NEZIADUCE UCINKy
Nie st zname.
STEFILITA

Svorky ABSOLOK* PLUS st sterilizované etylén-oxidom. Nesterilizujte ich.
Vyrobok nepoutite, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Nepouzité otvorené

vyrobky vyhodte.

SKLADOVANIE

Skladuijte pri teplote do 25° C. Chraite pred vihkom a priamym zdrojom tepla.
NepouZzivajte po datume expiracie.

SyMBOLy NAETIKETE

= NepouZivajte opakovane
Y = Pouiite do uvedeného roka a mesiaca

STERILE |EO| =

FUNKCNA CHArAKTEFISTIKA

Svorky ABSOLOK*PLUS sti pevné a umoZiwjli bezpecné podviazanie ciev do
21 dni po implantécii. Postupné znizovanie pevnosti a vstrebévanie svoriek
ABSOLOK*PLUS sti dosledkom hydrolickych procesov, ktoré Stiepia polymer
na monomery 2-hydroxyetoxy-kyseliny octovej, ktoré sa nasledne v tele me-
tabolizujli. Vstrebavanie je minimalne aZ do 90 dni po implantécii, a je zvacSa
ukonéené 180 — 210 dni po implantécii.

Svorky ABSOLOK* PLUS spdsobujl v tkanive minimélnu akutnu zapalovi
reakciu a bunky spojivového tkaniva spdsobuijti ich zarastanie.

KONTrAINDIKACIE
Svorky ABSOLOK* PLUS sa nesmt poufit pri gynekologickom podviazani

Sterilné, pokial nie je obal otvoreny alebo poskodeny.
Metdda sterilizacie: etylénoxidom

( €0086 = CE-zmatkaaidentiikatné &islo notifikovanej osoby.

Produkt spiiia zakladné poziadavky eur6pskej direktivy ¢.
93/42/EEC o zdravotnickych pomdckach.

= (Clslo Sarze

A = Prectajte si ndvod na pouzitie
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Bruksanvisning

istruzioni per l'uso it

ABSOLOK *pLuS

CLipS pER LEgATURA
— STERILi -

dESCRIZIONE

Le clips riassorbibili ABSOLOK * PLUS  sono costituite da un-polimero, il polidiossanone, un
poliestere alifatico colorato con il D & C viola N° 2 (Indice dei colori N°. 60725).

Le clips per legatura ABSOLOK * PLUS sono sterili e durante a fase di riassorbimento causano
s0l0 una minima irritazione da corpo estraneo. Il polimero di color viola, il polidiossanone & non
antigenico e apirogeno.

Le dimensioni delle clips ABSOLOK * PLUS e del relativo applicatore vanno scelte in funzione
del diametro del vaso sanguigno da legare. Le clips ABSOLOK * PLUS sono fornite sterili in
quattro dimensioni: piccola, media, medio-grande e grande. Lapplicatore ha un’ impugnatura
con un anello con codice colorato corrispondente al colore del rispettivo caricatore. Gli appli-
catori per clips di misura 200 non hanno codice colorato (sono non colorati ), ed i caricatori
s0n0 bianchi.

Le clips, una vokta chiuse, hanno una tolleranza minima in modo che anche i vasi pit piccoli
possano essere sicuramente legati usando clips di grandezza giusta.

La chiusura di una clip ABSOLOK * PLUS ¢ ideata in modo tale che solo piccole quantita di
tessuto possano penetrare.

Le clips sono adatte ai seguenti diametri di vasi:

Codice di colore diametro del vaso

blu ca.0,5-20mm
bianco, non colorato  ca.1,5-3,0 mm
verde ca.25-40mm
giallo ca.35-70mm

iNdiCAZIONi
Le clips ABSOLOK * PLUS sono adatte per legature in tutti i campi della chirurgia in cui non
siano necessarie delle legature permanenti. Nel set Ethi-Endo-Clip (Lahodny)-Sutura, le
clip ABSOLOK* PLUS possono essere utilizzate per la fissazione di suture esequite con la
tecnica senza tensione. Contrariamente alle clips metalliche, le clips ABSOLOK * PLUS sono
radio-trasparenti. Non causano quindi alterazioni nelle procedure di tomografia

modo percepibile alludito e al tatto. Se il vaso sanguigno & immerso in tessuto, puo

succedere che non si percepisca la chiusura a scatto. In ogni caso bisognera quindi

controllare la sicurezza della chiusura e la posizione di ogni clip.

La chiusura a scatto della clip ne garantira il posizionamento sicuro sul vaso o nel

tessuto. Rilasciando le impugnature ad anello, le ganasce dell"applicatore si apriranno, la

clip verra liberata, e 'apparecchio potra quindi essere estratto.

. Quando bisognerarimuovere una clip, irare entrambe le punte della clip stessa oppure:
tagliarla nel suo punto di piegatura.

. Applicazione di clips a vasi isolati e sezionati (fig. 4).

. Applicazione di clips a vasi non isolati lateralmente come ad es. nel mesentere, nella
dissezione di linfonodi, e nella mobilizzazione di grossi organi. (fig. 5).

10. Applicazione di clips in linfadenectomia (fig. 6).

11. Applicazione di clips in vasi sanguinanti (fig. 7).

—~ o

©m

una sutura vascolare permanente. NON utiizzare il set Ethi-Endo-Clip (Lahodny)-Sutura
per le suture sotto tensione.

AVVERTENZE/ pRECAUZIONi / INTERAZIONi

La sicurezza e l'efficacia delle clips ABSOLOK * PLUS in vasectomia, per la legatura delle
tube, 0 a contatto con tessuto nervoso non & stata ancora accertata.

Gli applicatori ABSOLOK *devono essere usati solo con la corrispondente dimensione
diclip.

Il meccanismo di chiusura delle clips deve scattare nettamente per garantire l'occlusione
sicura del vaso, oppure la fissazione affidabile del filo quando viene utilizza il set Ethi-
Endo-Clip (Lahodny)-Suture.

Il vaso deve essere abbastanza elastico da permettere che la chiusura a scatto agisca

in modo sicuro.

Nei vasi di maggior diametro & possibile che la chiusura a scatto non si funzioni corretta-
mente. In tal caso il vaso va sezionato oppure vanno usate clips di grandezza superiore.
Queste istruzioni per Iuso danno solamente delle informazioni sullimpiego delle clips per
legatura ABSOLOK * PLUS e deiloro applicatori. Non sono da considerarsi come istruzioni per
tecniche generali di legatura.

REAZIONi AVVERSE

Non se ne conoscono.

STERILITA'

Le clips ABSOLOK * PLUS sono steriiizzate con ossido di etilene.

Nonristeril Non usarle sela confezione & danneggiata o aperta! Eliminare un prodotto

né di risonanza magnetica.

iSTRUZiONi pER LusO

. Impugnare lapplicatore allaltezza della cerniera come se fosse una penna (fig. 1).

. Inserire le ganasce dell'applicatore verticalmente nella fenditura del caricatore, esercitando
una leggera pressione.
Spingere verso il basso Iapplicatore fino a quando si incontra resistenza. Linserzione

dellapplicatore nel caricatore e ['estrazione delle clips non richiedono alcuna forza (fig. 2).

. Estrarre ['applicatore dal caricatore, controllare che la clip sia ben fissa tra le ganasce dell
applicatore.
Le impugnature ad anello non devono in alcun caso essere strette insieme per cercare di
migliorare la posizione della clip! (fig.3)

. Unavolta posizionata la clip trale ganasce dell'applicatore ABSOLOK * PLUS, questo potra

essere poi passato al chirurgo.

Stringendo insieme le impugnature ad anello la clip si chiude con una chiusura a scatto in
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instrucdes de uso pt

ABSOLOK* pLuS

CLipSdE LAQUEACAO
—ESTERILIZAdOS -

dESCRICAO

0s Clips ABSOLOK* PLUS absorviveis séo fabricados em polimero polidioxanona, um poliéster
alifatico, e séo coloridos com violeta D+C n.° 2 (Indice de Cor N.° 60725).

0s Clips de laqueagdo ABSOLOK* PLUS séo esteriizados e provocam uma reacgéo de corpo
estranho minima durante a fase de absorg&o. O polimero de polidioxanona violeta néo actua
como antigénio ou pirogénio.

As dimensdes dos Clips ABSOLOK* PLUS e dos respectivos aplicadores séo determinadas
pelo didmetro do vaso a ser laqueado. Os Clips ABSOLOK* PLUS séo fornecidos esterili-
zados, em quatro tamanhos: pequeno, médio, médio grande e grande. Os aplicadores tém
uma pega em anel com um codigo de cor que corresponde a cor da respectiva recarga. Os
aplicadores para os clips do tamanho 200 ndo apresentam cddigo de cor (incolores), e as
recargas s&o brancas.

Os clips, depois de fechados, tém uma folga minima, pelo que mesmo 0s vasos mais pequenos
podem ser devidamente lagueados com clips do tamanho adequado.

0O fecho dos Clips ABSOLOK* PLUS € efectuado de tal forma que a quantidade de tecido que
0s mesmos seccionam também é minima.

Os seguintes clips podem ser utilizados para os seguintes didmetros de vasos:

Cddigo de cor didmetro do vaso

azul aprox.05-2,0mm
branco, incolor aprox. 15-3,0mm
verde aprox. 25-4,0mm
amarelo aprox.3,5-7,0mm

iNdICACOES

0Os Clips ABSOLOK* PLUS podem ser utilizados para lagueacéo em todas as indicacdes
cirrgicas que ndo exijam laqueacéo permanente. No conjunto de sutura Ethi-Endo-Clip
(Lahodny), pode utiizar-se o clips ABSOLOK* EXTRA para fixagdo de suturas sem tensdo.
Ao contrario dos clips metalicos, os Clips ABSOLOK* PLUS sdo radiotransparentes. Por essa
raz&o, ndo interferem com a tomografia computorizada nem com a ressonancia magnética.

iNSTRUGOES dE uTILIZAGAO

1. Pegar no aplicador a nivel do eixo do mesmo, do mesmo modo como se pega numa caneta
(Figura 1).

Inserir as mandibulas do aplicador verticalmente, com uma ligeira presséo, na ranhura da
recarga. Continuar a exercer presso no aplicador até sentir resisténcia. Nem a insercio
do aplicador na recarga nem a extracgdo do clip requerem forca (Figura 2).

Remover o aplicador para fora da recarga. Verificar visualmente se o clip est4 firmemente
posicionado nas mandibulas do aplicador (ver Figura). Em NENHUMA circunstancia se
devem apertar as pegas em anel do aplicador para corrigir a posicao do clip nas mandibulas
(Figura 3).

Uma vez posicionado o clip nas mandibulas do Aplicador ABSOLOK* PLUS, este pode ser
passado ao cirurgido.

Ao apertar as pegas em anel uma contraa outra, o clip fecha-se com um estalido do sistema
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ABSOLOK*PLUS

LigATuRCLip
—STERIL —

BESKrIvNINg
Resorberbara ABSOLOK* PLUS clips bestér av polymeren polydioxanon, en alifatisk polyester,
och infargas med D & C violett nr. 2 (Colour Index Nr. 60725).
ABSOLOK* PLUS ligaturclips &r sterila och fororsakar under resorbtionsfasen endast en
obetydlig frammandekroppsreaktion. Den violetta polymeren polydioxanon reagerar varken
antigent eller pyrogent.
ABSOLOK* PLUS clipsstorleken och den tillhérande appliceringstangen bestéms efter
diametemn pa det kirl som ska ligeras. ABSOLOK* PLUS clips levereras sterila i fyra olika
storlekar: liten, mellan, mellanstor och stor. Appliceringstingerna har ett fargkodat ringgrepp
som motsvarar fargen pé respektive magasin. Tangera till clipsstorlek 200 &r utan fargkodning
(farglosa), magasinen &r vita.
De tillslutna clipsen har ett minimalt spelrum s& att ocksa de minsta kérlen kan ligeras sékert
med ratt clipsstorlek.
Forslutningen tll ett ABSOLOK* PLUS clips &r utformad pé s vis ait den dissekerar ocksd
obetydliga vavnadsmangder.
Clipsen kan anvandas till féljande kérldiametrar:

Férgkod Karldiameter

blé ca05-20mm

vit, farglos cal5-30mm

gron ca25-40mm

qul ca35-70mm
ANVANdNINgSOMRAJEN

ABSOLOK* PLUS clips kan anvéndas vid samtliga kirurgiska tillimpningar for ligaturer som inte
kréver négon varaktig underbindning. | Ethi-Endo-clips (Lahodny)-sutursetet kan ABSOLOK*
PLUS clips anvandas for fixering av spanningsfria suturer. | motsats il metallclips & ABSOLOK*
PLUS clips radiotransparent. Darfor ger det inte upphov till ndgra storningar vid datortomografi
eller vid magnetresonanstomografi.

ANVANdNiNg
. Greppa apphcenngslangen som ett pennskaft vid leden (bild 1).
. Fortangens gap ilodrat stallning med ett mjukt tryck ini magaynurtaget

Appllcenngstangen trycks ner ndatills den stoter pa motstand.Varkeninfrandet avtangen

i magasinet eller hamlmngen av clipset kraver négon kraft (bild 2).
. Ta ut appliceringstangen ur magasinet; kontrollera genom okulérbesikining att clipset sitter
fast i tngens gap (se bilden).
Ringgreppen far under inga som helst omsténdigheter tryckas ihop for att forbétira clipsets
passning (bild 3).
Nér clipset befinner sig i gapet p& ABSOLOK* appliceringstangen kan denna dverlamnas
till operatdren.
Nar ringgreppet trycks ihop tillsluts clipset med en hér- och kénnbar ihakning av snappfor-
slutningen. Om vavnad omsluter kérlet kan det hénda att ihakningen inte marks. | vilket fall
som helst bor man kontrollera att varje clips &r sékert tilslutet och sitter fast.
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PROpRIETA'

La fissazione delle clips ABSOLOK* PLUS offre la pili sicura legatura di un vaso fino a
21 giomi dopo un impianto. La graduale diminuzione della solidita ed il riassorbimento
delle clips ABSOLOK* PLUS risultano da una serie di processi idrolitici tramite iquali i
polimero viene degradato a monomeri dellacido 2-idrossietossiacetico che verra in
sequito Il & minimo fino al 90mo giorno
dopo limpianto, e sara praticamente completo tra 180 e 210 giorni.

Le clips ABSOLOK* PLUS causano nei tessuti solo una minima reazione infiammatoria
acuta risultante in un accumulo locale di cellule connettivali.

CONTROINdiCAZiONi

Le clips ABSOLOK* PLUS non vanno usate in ginecologia per la legatura delle tube. Le
clips ABSOLOK* PLUS non vanno applicate a vasi la cui legatura normalmente non
richieda clips assorbibili. Le clips ABSOLOK* PLUS non vanno applicate se € richiesta

de bloqueio que pode ser ouvido e sentido. Se o vaso estiver envolvido por tecido, é
possivel que ndo se note o estalido. Deve-se verificar sempre o posicionamento e o
fecho correctos de cada clip.

0 sistema de bloqueio do clip garante uma fixagéo segura sobre o vaso ou o tecido.

Quando se soltam as pegas em anel, as mandibulas do aplicador abrem-se, o clip é

libertado e o instrumento pode ser retirado.

. Se fornecesséria aremogéo do clip, as duas pernas do clip podem ser afastadas, ou
o clip pode ser cortado ao nivel da dobra.

. Aplicagéo em vasos expostos em toda a volta (circularmente) (Figura 4).

. Aplicacéo de clips em vasos néo expostos num dos lados, como acontece no caso do
mesentério, da disseccdo de ganglios linfaticos e da mobilizacéo de grandes 6rgéos
(Figura 5).

10. Aplicacéo de clips em adenectomias linfaticas (Figura 6).

11. Aplicacéo de clips em hemorragias vasculares (Figura 7).
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che sia stato aperto ma non utilizato!

CONSERVAZIONE
Siraccomandano le seguenti condizioni di stoccaggio: Al di sotto di 25° C, al riparo da
umidita e calore diretto. Non utilizzare oltre la data di scadenza!

SiMBOLI uSATI SULLETICHETTA

® = Monouso

Y = Utilizzare entro - anno e mese

[STERILETED]= || prodotto & sterile se la confezione non & aperta o danneggiata.
Metodo di sterilizzazione: Ossido di etilene

( ( 0086 = Marchio CE e numero di identificazione dell'Organismo notificato.
I prodotto & conforme ai requisiti essenziali della Direttiva
93/42ICEE sui Dispositivi Medici

Numero lotto
A = Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso

*=Trademark

STATUS 9/08 RMC 8334045

0s Clips ABSOLOK* PLUS em vasos que em condicdes normais néo seriam lagueados
com clips absorviveis. Nao utilizar os Clips ABSOLOK* PLUS se for necesséria a oclusdo
permanente do vaso. NAO utilizar o conjunto de sutura Ethi-Endo-Clip (Lahodny) para
suturas que estejam sob tenséo.

AdVERTENCIAS/pRECAUGOESNTERACGOES

Néo foi demonstrada a seguranca nem a eficécia dos Clips ABSOLOK* PLUS em vasec-
tomias, laqueacdes de trompas ou em contacto com o tecido nervoso.

0s aplicadores ABSOLOK* PLUS apenas devem ser utiizados com o clip de tamanho
correspondente.

0 mecanismo de fecho do clip deve fechar com um estalido, de modo a garantir uma
ocluséo eficaz e segura do vaso ou para garantir uma fixagéo fidvel do fio quando se
utilizar o conjunto de sutura Ethi-Endo-Clip (Lahodny).

0 vaso deve ser suficientemente eléstico para permitir o fecho seguro do sistema de
bloqueio.

Nos vasos de grande calibre é possivel que o sistema de bloqueio néo engate nem emita
um estalido. Neste caso, 0 vaso deve ser exposto de forma adequada ou deve ser utilizado

o clip de tamanho imediatamente superior.

Este folheto informativo apenas fornece informacéo sobre a utiizacéo dos Clips de
laqueagdo ABSOLOK* PLUS e Néo deve ser como
um guia sobre técnicas de Iaqueagao em geral

REACGOES AdVERSAS

Nao se conhecem.

ESTERILIZACAO .

0Os Clips ABSOLOK* PLUS sao esterilizados com 6xido de etileno. NAO reesterilizar! Néo
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Descartar os produtos néo utilizados
se a embalagem tiver sido aberta.

ARMAZENAMENTO

Condicdes recomendadas de armazenamento: Abaixo de 25°C. Proteger da humidade e
da accdo directa do calor. N&o utilizar para além do prazo de validade.

SIMBOLOS uTiLizAdOS NOS ROTULOS

)

= Néo reutilizar

Validade: Ano - Més

ACTUAGAO

A robustez dos Clips ABSOLOK* PLUS garante a laqueacdo eficaz e segura de um
vaso até 21 dias apds a implantacdo. A reducao gradual da resisténcia e a absorcao dos
Clips ABSOLOK* PLUS sao consequéncia de processos de hidrdlise. Estes degradam o
polimero em mondmeros de acido 2-hidroxi-etoxi-acético, que sdo depois metabolizados
pelo organismo. A absorcdo é minima até aos 90 dias apés a implantacéo, sendo
praticamente total aos 180-210 dias.

0Os Clips ABSOLOK* PLUS provocam nos tecidos uma reaccdo inflamatria aguda
minima, e d&-se o crescimento invasivo de células de tecido conjuntivo.

CONTRA-NdICAGOES
Néo utilizar os Clips ABSOLOK* PLUS para laqueagéo das trompas de Falopio. Nao utiizar

6. Genom snappforslutningen pa det tilslutna clipset sékerstélls att clipset sitter sakert pa
kérl eller vévnad. Nar man siapper taget om ringgreppet dppnas tangens gap, ciipset
frigdrs och instrumentet kan tas bort.

7. Om clipset mAste tas bort kan de bida clipsskanklarna dras isér eller clipset delas vid
leden.

8. Applicering vid cirkulart fridissekerade karl (bild 4).

9, Applicering av clips vid pa ena sidan ej fridissekerade karl, som t.ex. mesenterium,
lymfknutsdissektion och mobilisering av storre organ (bild 5).

10. Applicering av clips vid lymfadenektomier (bild 6).

11. Applicering av clips vid kérlbiédningar (bild 7).

ABSOLOK* PLUS clipsets héllfasthet ger en saker ligatur av ett karl i upp il 21 dagar

efter implantationen. ABSOLOK* PLUS-clipsets gradvist avtagande hallfasthet och re-

surhllun ar resultatet av hydrolytiska processer: genom dessa bryts polymeren ner til
Atk som darefter l i kroppen. Re

ar forsumbar fram till 90 dagar efter implantationen. Mellan den 180:e och 210:e dagen &

resorbtionen i stort sett avslutad.

ABSOLOK* PLUS clips fororsakar en obetydlig akut inflammatorisk reaktion i vavnaden

och det sker en knoppning av bindvavsceller.

KONTRAINdIKATIONER

ABSOLOK* PLUS clips ska inte anvandas till gynekologisk tubarocklusion.

ABSOLOK* PLUS clips ska inte anvandas vid krl dar resorberbara clips vanligtvis inte
anvands il ligatur.

ABSOLOK* PLUS clips ska inte anvandas i fall som kréver en varaktig kérfforslutning.
Anvénd INTE Ethi-Endo-clips (Lahodny)-sutursetet for spanda suturer.

STERILE [EO| = O produto esta esterilizado, excepto se a embalagem estiver
aberta ou danificada,
Meétodo de Esterilizagéo: Oxido de Etileno

< € 0086 = Marca CE e nimero de identificaéo do organismo notificado.

0 produto obedece aos principais requisitos da Directiva
sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Nimero do lote

A

*=Trademark

Ver instrucdes de uso

STATUS 9/08 RMC 8334045

VARNINGAR / FORSIKTigHETSATGARAER /INTERAKTIONER

Sakerheten och effektiviteten hos ABSOLOK* PLUS clips vid vasektomier, tubarligaturer
eller vid kontakt med nerwavnad har inte bevisats.

Anvénd endast ABSOLOK* appliceringsténger som motsvarar den aktuella clipsstorleken.
Clipsets forslutningsmekanism méste haka i for att sakerstélla en séker forslutning av
keirlet eller for att sékerstélla en saker fivering av traden nér Ethi-Endo-clips (Lahodny)-
sutursetet anvands.

Kérlet maste vara tillickligt elastiskt sA att snappforslutningen tillsluter sékert.

Vid storre kérldiametrar kan det hénda att snéppforsiutningen inte hakar i. | detta fall ska
kéirlet fridissekeras pa lampligt sétt eller nérmast stéire clipsstorlek anvéndas.

Denna bruksanvisning informerar bara om anvandningen av ABSOLOK* PLUS liga-
turclips och tillhérande appliceringstanger. Den galler inte som en instruktion i allménna
ligaturtekniker.

BIVERKNINgAR
Inga kdnda.

STERILITET

ABSOLOK* PLUS clips steriliseras med etylenoxid.

Fér e] omsteriliseras. FAr ej langre anvandas om forpackningen r skadad eller ppnad.
Kasta dppnade och ej anvanda produkter.

FORVARINg

Rekommenderad forvaring: Lagras under 25° C, skyddat mot fukt och direkt vérmepéverkan. Fér ]
anvéndas efter utgangsdatumet.

SYMBOLER ANVANGA Vid MARKNiNg
= Engangsbruk
Y = Anvandes senast - &r och manad

EEmElm-

Sterilt, om inte forpackningen &r oppnad eller skadad.
Steriliseringsmetod: Etylenoxid

(€ 0086 = CE-mérke +identifieringsnummer for Anmatt Organ.
Produkten uppfyller de vasentiiga kraven i Medical Device Directive
93/42/EEC

Satsnummer

Se bruksanvisningen

A,

*=Trademark

STATUS 9/08 RMC 8334045



gebrauchsanweisung de

ABSOLOK* pLuS

LigATuRCLip
—STERIL —
BESCHREiBuNg

Resorhierbare ABSOLOK* PLUS Clips bestehen aus dem Polymer Polydioxanon, einem

aliphatischen Polyester und werden mit D & C Violett Nr. 2 (Colour Index Nr. 60725)

eingefarbt.

ABSOLOK* PLUS Clips sind steril und rufen wahrend der Resorptionsphase nur einen

geringfiigigen Fremdkorperreiz hervor. Das violette Polymer Polydioxanon reagiert weder

antigen noch pyrogen.

Die ABSOLOK* PLUS ClipgroRe und die dazugehdrige Applikationszange werden
dem Dy des zu lig GefaRes bestimmt. Die ABSOLOK*

PLUS Clips werden steril in vier GroRen geliefert: Kiein, mittel, mittelgroR und gro. Die

haben einen Ringgriff, der der Farbe des jeweiligen

Magazins entspricht. Die Zangen fiir die 200er ClipgréBe sind ohne Farbcodierung (farblos),

die Magazine sind weif.

Die geschlossenen Clips haben einen minimalen Spielraum, so dass auch die kleinsten

Gefale mit der richtigen ClipgroBe sicher ligiert werden konnen.

Der Verschluss des ABSOLOK* PLUS Clip ist so geformt, dass er auch geringe Gewe-

bemengen durchtrennt.
Die Clips konnen fiir die nachfolgend genannten GefaBdurchmesser eingesetzt werden:
Farbcode GeféBdurchmesser
blau a.05-20mm
weiB, farblos ca.15-30mm
grin ca.25-40mm
gelb ca.35-7,0mm
ANWENduNgSgEBIETE

Der ABSOLOK* PLUS Clip ist in allen operativen Bereichen fiir Ligaturen einsetzbar, die
keiner dauerhaften Unterbindung bedrfen. Beim Ethi-Endo-Clip (Lahodny)-Naht Set kann
der ABSOLOK* PLUS Clip zur Fixation von spannungsfreien Nahten verwendet werden.

Im Gegensatz zum Metallclip ist der ABSOLOK* PLUS Clip radiotransparent. Deshalb
verursacht er keine Storungen im Computer-Tomogramm oder im Kernspintomogramm.

ANWENduNg

1. Die Applikationszange wie einen Federhalter am Gelenk fassen (Abb. 1).

2. Das Zangenmaul in senkrechter Haltung mit sanftem Druck in den Magazinschlitz
fiihren.
Die Appli wird so weit hi bis sie auf StoRt.
Weder das Einfiiren der Zange in das Magazin noch das Entnehmen des Clips
erfordert Kraft. (Abb. 2).

w

. Die Applikationszange aus dem Magazin entfernen; festen Sitz des Clips im Zangen-
maul per Sichtkontrolle tiberprifen.
Die Ringgriffe diirfen keinesfalls zusammengedriickt werden, um den Sitz des Clips zu
verbessern (Abb. 3)!

. Wenn sich der Clip im Maul der ABSOLOK* PLUS Applikationszange befindet, kann
diese dem Operateur angereicht werden.

~

instrucciones de uso es

ABSOLOK* EXTRA

CLipS dE LigAduRA
—ESTERILES -
dESCRIpCiON

5. Durch Zusammendriicken der Ringgriffe schiieRt der Clip unter hor- und fiihlbarem
Einrasten des Schnappverschlusses. Falls Gewebe das GefaR umschlieRt, kann es
sein, dass das Einrasten nicht wahrgenommen wird. In jedem Fall sollte der sichere
Verschluss und Sitz jedes Clips tberpriift werden.

. Durch den Schnappverschluss des geschlossenen Clips wird ein sicherer Sitz auf
GefaR oder Gewebe gewahrleistet. Durch Loslassen der Ringgriffe 6ffnet sich das
Zangenmaul, der Clip wird freigegeben, und das Instrument kann entfernt werden.

. Wird das Entfernen des Clips erforderlich, konnen die beiden Clipschenkel auseinan-
dergezogen oder der Clip am Gelenk durchgetrennt werden.

. Applikation bei zirkulér freipraparierten GefaRen (Abb. 4).
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Applikation von Clips bei auf der einen Seite nicht freipraparierten Gefden, wie z. B.
und groBer Organe (Abb 5).

3,

10. Applikation von Clips bei Lymphadenektomien (Abb. 6).

11. Applikation von Clips bei GefaBblutungen (Abb. 7).

WiRKuNg

Die Festigkeit des ABSOLOK* PLUS Clips bietet die sichere Ligatur eines GefaRes
bis zu 21 Tagen post implantationem. Die allmahliche Abnahme der Festigkeit und die
Resorption des ABSOLOK* PLUS Clips sind eine Folge von hydrolytischen Vorgangen:
durch diese wird das Polymer zu 2-Hydroxyethoxy- Esswgsauremonomuren ahgebaut,
die im Korper werden. Die Resorption ist bis zum 90. Tag
post implantationem minimal. Zwischen dem 180. und 210. Tag ist die Resorption im
wesentlichen abgeschlossen.

ABSOLOK* PLUS Clips verursachen im Gewebe eine minimale akute entziindliche
Reaktion und es kommt zum Einsprossen von Bindegewebszellen.

gEQENANZEIGEN
ABSOLOK* PLUS Clips nicht fiir gynakologische Tubenokklusion einsetzen.

~

. Una vez que el clip est4 situado en las mandibulas de las pinzas de aplicacion
ABSOLOK?, éstas pueden ser entregadas al cirujano.

. Alpresionar las anillas de prension al mismo tiempo se produce el cierre del clip con un
chasquido de broche de cierre que puede ser oido y sentido. Si el vaso esté rodeado
de tejido, es posible que el clic no se note. Se debe controlar siempre el cierre y la
posicion correcta de cada clip.

. El chasquido de cierre del clip sellado asegura una posicion fiable en el vaso o el
tejido. Al soltar las anillas de prension se abren las mandibulas de las pinzas, el clip es
liberado, y el instrumento puede ser retirado.

. Si se necesita extraer el clip, los dos lados del clip pueden ser retuados

o
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Los clips absorbibles ABSOLOK* EXTRA estan fabricados con el polimero
un poliéster alifatico, y estan tefiidos con color violeta n° 2 D & C (indice de color n°
725).

Los clips de ligadura ABSOLOK* EXTRA son provistos en forma estéril y causan una
minima irritacion tipo cuerpo extrafio durante la fase de absorcién. El polimero
polidioxanona de color violeta no reacciona como antigeno o pirégeno.

Los tamafios de los Clips ABSOLOK* EXTRA y las pinzas de aplicacion
correspondientes estan determinados por el didmetro del vaso que se debe ligar. Los
Clips ABSOLOK* EXTRA son provistos en forma estéril en cuatro tamatios: pequefio,
mediano, mediano-grande, y grande. Las pinzas de aplicacion tienen un anillo con cadigos
de color en relacion con el color del compartimiento correspondiente. Las pinzas para el clip
de tamatio 200 no tienen cédigo de color (incoloro), y los compartimientos son blancos.
Los clips una vez cerrados tienen un juego minimo, de tal forma que incluso los vasos més
pequefios pueden ser ligados de manera confiable con un clip de tamafio adecuado.

El cierre del Clip ABSOLOK* EXTRA se produce de tal forma que es capaz de separar
una minima cantidad de tejido.

Los siguientes clips pueden ser usados para los siguientes didmetros de vasos:

Cédigo de Color didmetro del Vaso
azul aprox.0,5-2,0mm
blanco, incoloro aprox. 15 - 3,0 mm
verde aprox.2,5-4,0mm
amarillo aprox.35-7,0mm

iNdiCACIONES

oelclip puede ser alaaltura de su
. Aplicacion a vasos expuestos en forma circunferencial (Figura 4).
. Aplicacion de clips a vasos expuestos de un sélo lado, como en el mesenterio, en la
diseccion de nddulos linféticos y mobilizacion de grandes érganos (Figura 5).
10. Aplicacion de clips en adenectomias linféticas (Figura 6).
11. Aplicacion de clips en sangrados vasculares (Figura 7).

© o

Los Clips ABSOLOK* EXTRA pueden ser usados como ligaduras en todas las indicaci
quirdrgicas que no requieren ligadura permanente. En el juego de sutura Ethi-Endo-Clip
(Lahodny), el clip ABSOLOK* EXTRA puede utilizarse parala fijacion de suturas sin tension. A
diferencia de los clips metalicos, el Clip ABSOLOK* EXTRA es radiotransparente. Por
esta razon no interfiere con exmenes mediante tomografia computarizada o resonancia
magnética nuclear.

METOdO dE uSO

1. Sostenga las pinzas de aplicacion ala altura de la articulacién como sifuera un boligrafo
(Figura 2).

2. Inserte las fibulas de las pinzas dentro de la hendidura del

compartimiento con una presién suave. Contintie ejerciendo la presion en las pinzas
de aplicacion hasta encontrar una resistencia. Ni la insercion de las pinzas dentro del
compartimiento ni el retiro del clip requieren fuerza (Figura 2).

Retire las pinzas de aplicacion del compartimiento. Controle visualmente que el clip esta
firmemente sostenido en las mandibulas de las pinzas (vea la Figura). NO presione
las anillas de las pinzas al mismo tiempo para mejorar el sostén del clip, bajo ninguna

w

ACCION
circunstancia (Figure 3).

ABSOLOK* PLUS Clips nicht an GefaBen einsetzen, fiir deren Ligatur keine resorbierbaren
Clips verwendet werden.

ABSOLOK* PLUS Clips nicht einsetzen, wenn ein dauerhafter GefaRverschluss erforderiich ist.
Das Ethi-Endo-Clip (Lahodny)-Naht Set NICHT bei Nahten verwenden, die unter Spannung
stehen.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN / WECHSELWIRKUNGEN

Die Sicherheit und Effektivitat des ABSOLOK* PLUS Clips bei Vasektomien, Tubenligaturen
oder bei Kontakt mit Nervengewebe wurde nicht nachgewiesen.

ABSOLOK* PLUS Applikationszangen nur entsprechend der jeweiligen ClipgroRe verwenden.

Der SchlieBmechanismus des Clips muss fest einrasten und es muss tberprift werden, dass
der Clip das GefaR sicher verschlie3t bzw. bei der Verwendung des Ethi-Endo-Clip (Lahodny)-
Naht Sets der Clip fest auf dem Faden sitzt und die Naht sicher fixiert.

Das Gefalt muss elastisch genug sein, damit der Schnappverschluss sicher schlief3t.

Bei groReren GefaRdurchmessern kann es sein, dass der Schnappverschluss nicht einrastet.
In diesem Fall sollte das GefaR entsprechend freiprépariert oder die nachstgréRere Clipgrofie
verwendet werden.

Diese G gibt nur (ber den Gebrauch der ABSOLOK*
PLUS Ligaturclips und deren Applikationszangen. Sie gilt nicht als Anleitung fiir allgemeine
Ligaturtechniken.

NEBENWIRKUNgEN

Nicht bekannt.

STERILITAT

ABSOLOK* PLUS Clips werden mit Ethylenoxid sterilisiert.
Nicht ilisieren! Nicht mehr fen, wenn die Very
Verwerfen Sie gedffnete, nicht benutzte Produkte!
LAgERBEdiNgUNgEN

Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 25° C vor Feuchtigkeit und direkter Hitzeeinwirkung
geschiitzt. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden!

ERKLARUNg dER SYMBOLE AuF dER VERPACKUNg

® = Nicht wieder verwenden!

beschadigt oder gedfnet ist!

= Verwendbar bis Jahr & Monat

[STERILE[ED] = Steril, solange die Verpackung unbeschédigt und
ungedffnet ist. Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

< ( 0086 = CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie des Rates iber Medizinprodukte 93/42/EWG

- = Chargenbezeichnung
A = Bitte Gebrauchsinformation beachten!

*= Trademark

STATUS 9/08 RMC 8334045

CONTRAINdICACIONES

No use los Clips ABSOLOK* EXTRA para ligadura ginecoldgica de trompas. No use los Clips
ABSOLOK* EXTRA en vasos que habitualmente no deberfan ser ligados con clips absorbibles.
No use los Clips ABSOLOK* EXTRA Clips si se necesita una oclusion vascular permanente.NO
use el juego de sutura Ethi-Endo-Clip (Lahodny) para suturas sometidas a tension.

AdVERTENCIAS / pRECAUCIONES /INTERACCIONES

La sequridad y eficacia de los Clips ABSOLOK* EXTRA en vasectomias, ligaduras de trompas,
0en contacto con tejido nervioso no ha sido demonstrada. Las pinzas de aplicacion ABSOLOK*
deben sdlo ser usadas con el clip de tamatio correspondiente. EI mecanismo de cierre del clip
debe provocar un clic a fin de asegurar una oclusion fiable del vaso o para garantizar una fijacién
fiable del hilo de sutura cuando se usa el juego de sutura Ethi-Endo-Clip (Lahodny). El vaso
debe ser suficientemente elastico de modo que el cierre del clip se efectlie en forma fidedigna.
Es possible que no se produzca el chasquido de cierre en caso de vasos de gran diametro. En
este caso, el vaso debe ser expuesto adecuadamente o se debe utilizar el clip subsiguiente en
tamafio, en orden creciente. El prospecto de instrucciones para el uso provee informacion solo
acerca del uso de los clips de ligadura ABSOLOK* EXTRA y sus pinzas de aplicacién. No debe
ser considerado como una guia para técnicas generales de ligadura.

REACCIONES AdVERSAS

No se conocen.

ESTERILIZACION

Los Clips ABSOLOK* EXTRA son esteriizados con 6xido de etileno. NO resterilice. No utilice el
producto si el envase esta dafiado o abierto. Deseche todo producto abierto, no utilizado.
CONGICIONES dE CONSERVACION

Condiciones de conservacion recomendadas: Temperatura inferior a 25° C. Proteja el producto
contra la humedad y la accion directa del calor. No use después de la fecha de expiracion.

SIMBOLOS EMpLEAdOS EN LAS ETiqUETAS

® = Unsolo uso

Y = Fecha de caducidad

= Estérilsi el envase no ha sido abierto ni esté dafiado.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

( € 0086 = Marca CE + nimero de identificacion del organismo
notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales
de la Directiva de Productos Sanitarios 93/42/CEE

= Nimero de lote

la fuen&;s'cﬁﬁﬁ”ﬁ\‘ﬁl%iﬁk‘ Bxfugones de uso
ofrece una ligadura segura de un vaso

hasta

21 dias post implantacion. La reduccion

progresiva de la fuerza de los clips
ABSOLOK* EXTRA y su absorcién son

una consecuencia de procesos hidroliticos.

Dichos procesos desdoblan el polimero

Navodk pouZziti

ABSOLOK* PLUS

LIGATUrNi SvOrKy
— STErILNi—

Cs

POPIS

Vstiebatelné svorky ABSOLOK* PLUS jsou vyrabény z polymérového poly-
dioxanonu, alifatického polyesteru a jsou zabarveny fialowym D & C &islo 2 (barevny
index cislo 60725).

ABSOLOK* PLUS jsou sterilni svorky, které zpasobuijf minimalni reakci na ciziteleso
v pribéhu vstiebatelné faze. Fialovy polymer polydioxanon nereaguje ani jako
antigen ani jako pyrogen.

Rozméry svorek ABSOLOK* PLUS a prisludnych aplikacnych klesti jsou uréeny
pramérem cévy, kterd se mé podvazat. Svorky ABSOLOK* PLUS se dodévajf ve
ctyrech velikostech: small/malé, medium/stiednt, large medium/ stredni-velké
a large/velké. Aplikacni klesté maji barevny pruh, ktery svou barvou odpovida
prislusnému zasobniku. Klesté pro svorky velikosti 200 nemaji barevny kéd (jsou
bezbarvé) a zasobniky jsou bilé.

Uzaviené svorky majf minimalni ohebnost coz znamené, Ze i nejmensi céva se mize
spolahlivé podvézat pomoci svorky se spravnou velikosti.

Uzavér svorek ABSOLOK* PLUS je formovany takovym zpiisobem, ktery umozije
oddéleni minimélniho mnoZstvi tkang.

Nasledujici svorky se mohou pouzitu cévs nasleduuc:lml pramery:

Cislokddu Barevny kéd Primér cévy
modra piiblizne 0,5-2,0mm
bila, bezbarva piiblizné 1,5-3,0mm
zelend piiblizné 2,5-4,0mm
Zluta piiblizné 3,5—7,0mm

INDIKACE

Svorky ABSOLOK* PLUS se mohou pouzivat k podvazani u viech chirurgickych
indikacf, které nevyZaduiji trvalé podvazani. V soupravé pro Siti se svorkou Ethi-Endo
(Lahodny) se mohou poutzivat pro fixaci sutur, které nejsou napjaté. Na rozdil od ko-
vovych svorek jsou svorky ABSOLOK* PLUS radiotransparentni, a proto nenarusujf
pocitacovou tomografii nebo nukledrné-magnetickou-rezonancni tomografii.

POUZITl
Drzte aplikacnikleste vjejich kloubové casti (Obrazek ¢.1).
2. Vertikélng a pomoci mirného tlaku viozte celisti klesti do zésobniku. Tlacte na
aplikacni klesté dokud nenarazite na odpor. Vkladani klesti do zasobniku ani
wyjiméni svorek nevyZaduie silu (Obrézek ¢. 2).
Vyberte aplikacni kleste ze zsobniku.Vizualng zkontrolujte jestli jsou svorky
pevné vsazeny do celisti klesti (Obrézek &.3). V zadnem pifpadé NETLACTE
dohromady prstencové cstiza Gcelem zlepSeni umisteni svorek.
4. Kdyz jsou svorky umisteny v &elistich aplikacnich klesti ABSOLOK*, mohou byt
tyto podéany chirurgovi.
. Stlacenim prstencovych &sti se svorka Kliknutim pojistného uzavéru uzavie.
Kliknuti Ize slySet i citit. VZdy je nutné zkontrolovat spravné uzavieni a umistani
kazdé svorky.
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ABSOLOK*&LUS

KLipSiT SUONENSIdONTAAN
— STERIiLi—

KuVAuS
Resorboituvat ABSOLOK* PLUS-klipsit koostuvat polydioksanoni-polymeerista, joka on alifaatti-
nen polyesteri ja ne vérjataan D & C -violetilla, nro 2 (vari-indeksinro 60725).
ABSOLOK* PLUS-Kipsit suonensidontaan ovat sterilit ja aheuttavat resorptiovaineessa vain
hyvin vahaisen vi Violetti pol i-polymeeri ei reagoi antigeeneihin
eika pyrogeeneihin.
ABSOLOK* PLUS-Klipsin suuruus ja sihen kuuluvat pihdit méaritellaan suljettavan suonen
lapimitan mukaan. ABSOLOK* PLUS-Kipsit toimitetaan sterileind, neljané eri kokona: pieni,
keskikokoinen, keskisuuri ja suuri. Pihdeissé on vérikoodattu rengaskahva, jonka véri vastaa
kéytettavaa kasettia. Klipsikoolle 200 tarkoitetut pindit eivét ole vérikoodatut (varittomt), kasetti
on valkoinen.
Suljetuila Kipseilla on mahdollisimman  pieni likkuvuus, jotta myds kaikkein pienimmét suonet
voidaan sulkea pitévésti oikeankokoisilla klipseillé.
ABSOLOK* PLUS-Klipsin suljin on muotoiltu siten, etté se leikkaa myds pienet kudosmaérét.
Klipsit voidaan asettaa seuraavasti méaritellyn suonen lapimitan mukaisesti:

vérikoodi suonen lapimitta.

sininen noin 0,5-2,0 mm

valkoinen, varittn noin1,5-3,0mm

vihrea noin 2,5-4,0 mm

keltainen noin35-7,0 mm
KAYTTOTARKOITUS

ABSOLOK* PLUS-Klipsi& on mahdollista kéyttad kaikissa leikkauksissa sellaisten suonten

sulkemiseen, joissa e tarvita pitkéaikaista sitomista. Ethi-Endo-Kipsi (Lahodny) -ommelsarjassa
ABSOLOK* EXTRA-Kipsia voidaan kayttaa jannitteettomien ompeleiden kiinnittamiseen. Toisin

kuin metaliklipsi, ABSOLOK* PLUS-kipsi on radiologisest apinakyva. Siksi se i aiheuta haridité

tal NMR-kuvauk

KAYTTOOHJE

1. Tartu Klipsipihteihin kuin kynanvarteen nivelesta (Kuvio 1).

2. Vie pihdinleuka pystysuorassa asennossa kevyesti painaen kasetinuraan.
Pihteja painetaan niin pitkalle, etté tuntuu vastustus. Pihtien vieminen kasettiin tai pihtien
poistaminen sielta ei vaadi voimaa. (Kuvio 2).

& ORI a3 RO A o A L AR A & o,

La absorcion es minima hasta 90 dias post implantacién, y se completa practicamente totalmente

entre los dias 180 y 210.

Los Clips ABSOLOK* EXTRA causan una reaccion inflamatoria aguda minima en el tejido, y

crecimiento de células del tejido conectivo.

6. Pajistny uzaver zavienych svorek zajistuje spolehlivé umisténi na cévé nebo
tkéni. Uvolnénim prstencovych st se celisti klesti oteviou, svorky se povolf
anastroj lze vyjmout.

7. Je-linutné svorky odstranit, mohou se konce svorek od sebe odtdhnout

popiipadélze proiezat spojku.

. Aplikace na pIné exponované cévy (Obrazek &.4).

. Aplikace na cévy, které nejsou exponovany na jedné strang, jako napr.
mezenterium, oddglovani tkané miznich uzlin a mobilizace velkych orgéni
(Obrézek ¢.5).

10. Aplikace svorek pri lymfadenektomii (Obrazek ¢.6).

11. Aplikace svorek u cévniho krvaceni (Obrézek ¢.7).

© o

FUNKCNi CHArAKTEFISTIKA

Svorky ABSOLOK* PLUS jsou pevné a umoZiiji bezpecné podvazani cév po
dobu minimalng 21 dnti. Postupné snizovani pevnosti a vstrebavani svorek
ABSOLOK* PLUS je nasledkem hydrolityckych procesii, které zpisobuiji rozpad
polymeruna momomery 2-hydroyetoxyvé kyseliny octové a ty se néslednévtele
promeni. Vstiebanije do 90 dnii poimplantaci minimélnia je pievazné ukonceno
do 180 -210 dnii po implantaci.

Svorky ABSOLOK* PLUS zptsobuii ve tkani minimalni akutni zanétlivou reakci.

KONTrAINDIKACE

Svorky ABSOLOK* PLUS se nesmi pouzivat v gynekologii na podvazani
vejcovod.

Svorky ABSOLOK* PLUS se nesmi pouzivat na cévach, které nejsou obvykle
podvazovany vstiebatelnym materialem.

Svorky ABSOLOK* PLUS se nesmi pouZivat, je-li potiebnd trvald okluze cévy.
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7. Jos Klipsin poistaminen on tarpeen, molemmat klipsinvarret voidaan erottaa toisistaan tai
klipsi voidaan erottaa nivelestaén.

8. Kaytt pyoreisiin vapaaksi valmisteltuihin suoniin (Kuvio 4).

9. Klipsien kayttd toiselta sivulta ei-vapaaksi valmisteltuihin suonin, kuten esim. B. mesente-

Souprava pro §itf se svorkou Ethi-Endo (Lahodny) se nesmi pouzivat pro
sutury, které jsou napjaté.

VArOvANi/ PrEVENCE / INTErAKCE Bezpegnosta efektivnost
svorek ABSOLOK* PLUS privasektomich, pii pod- vazovani vejcovodii nebo
pii styku s nervovou tkénf nebyly jeSte prokézany. Aplikacni kleste
ABSOLOK* PLUS se mohou pouZit jenom se svorkami odpovidajicich
rozméri.

Uzavirajici mechanizmus svorek musi Kliknout, aby se zajistila spolehliva
okluze cévy, nebo aby se zajistila fixace nit&, v pifpade pouziti soupravy pro
Siti se svorkou Ethi-Endo (Lahodny).

Céva musi byt dostatecné elasticka, aby se mohl pojistny uzavér spolehliveé
uzaviit.

Je mozZné, Ze u cév, které maji velky pramér, se pojistny uzavér nezavie
Kliknutim. V takovém pripadé by se méla céva piim&iené exponovat nebo se
musi pouZit svorky vétsivelkosti.

Navod k pouziti poskytuje informace o pouzitf ligaturnich svorek ABSOLOK*
PLUS a jejich aplikacnich klesti a neni navodem pro obecné postupy
podvazovani.

NEZADOUCi rEAKCE

Nejsou znamy.

STErILITA
\yrobek je sterilizovan etylén oxidem. Nesterilizujte znovu. Nepouzivejte po-
kud je obal otevien nebo poskozen. Zlikvidujte oteviené nepouzité produkty.

SKLADOVAN{
Doporucené podminky skladovani: do 25°C. Chraiite pred vihkem a piimym
zdrojem tepla. Nepouzivejte po vyprseni data exspirace.

SyMBOLy POUZITé NA ETIKETE
@ = Jednorazové poufziti
= Expirace: rok a mesic

= Steriln, je-li obal neporuseny.

Metoda sterilizace: ethylenoxid
< ( 0086 = Znatka CEa identifika¢ni ¢islo notifikované osoby.

Vyrobek odpovida zakladnim pozadavkam

Smérnice 93/42/EEC pro zdravotnické prostredky.

= (islo 3arze

= Postupuijte podle nvodu k pouZiti.

*= Trademark

STATUS 9/08 RMC 8334045
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ABSOLOK*pihteja tulee kéyttaa vain samankokoisille Kipseille.

Brugsanvisning da

ABSOLOK*PLUS

LigATuRCLip
—STERIL-

BESKRIVELSE

Resorberbare ABSOLOK* PLUS clips bestér af polymeren polydioxanon, en alifatisk polyes-
ter, og der er indfarvet med D & C violet nr. 2 (farveindeks nr. 60725).

ABSOLOK* PLUS ligaturclips er sterile og fremkalder i resorptionsfasen kun en ubetydelig
fremmedlegemereaktion. Den violette polymer polydioxanon reagerer hverken antigent
eller pyrogent.

ABSOLOK* PLUS clipsstarrelsen og den tilhgrende clipseapplikator bestemmes efter
diameteren pa det kar, der skal ligeres. ABSOLOK* PLUS clips leveres sterile i ire starrelser:
lille, mellem mellemstor og stor. Clipseapplikatoren har en farvekodet ring, som svarer
farven pa det pé magasin. App il clip 200 er uden farvekodning
(farvelgse), og magasinerne er hvide.

De lukkede clips har minimal tolerance, saledes at selv de mindste kar kan ligeres sikkert
med den rigtige clipsstarrelse.

Lukningen af ABSOLOK* PLUS clips er udformet séledes, at den ogs adskiller en minimal
vevsmangde.

Falgende clips kan anvendes til nedenstdende kar diametre:

Farvekode Kar diameter
bld ca.0,5-2,0mm
hvid, farvelgs ca.15-30mm
gren ca.25-4,0mm
qul ca.35-70mm
ANVENdELSESOMRAJER

ABSOLOK* PLUS clips kan anvendes som ligaturer indenfor alle kirurgiske omréder, hvor
kan

alle omsteendigheder skal man kontrollere, at hver eneste clips lukker sikkert og er korrekt
placeret.

6. Smeeklasen pa den lukkede clips sikrer , at den sidder palideligt pa kar eller veev. Ved at
slippe ringgrebet, dbnes applikatorens gab, clipsen frigives, og instrumentet kan fiemes.

7. Hvisdet bliver nedvendigt at fierne clipsen, kan de to ben pé clipsen traekkes fra hinanden,
eller clipsen kan deles ved leddet.

8. Applikation ved cirkulaenfri dissekerede kar (fig. 4).

9. Applikation af clips pé kar, som ikke er fri dissekeret pa den ene side, som f.eks. mesen-
terium, lymfeknudedissektion og mobilisering af starre organer (fig. 5).

10. Applikation af clips ved lymfeadenektomier (fig.

11. Applikation af clips ved karbladning (fig. 7).

AdVARSLER/ FORSig TigHEd SFORANSTALTNINGER /

iINTERAKTIONER

Sikkerheden og effektiviteten med ABSOLOK* PLUS clips ved vasektomier, tubarligaturer
eller ved kontakt med nerve vaever ikke pévist.

ABSOLOK* clipseappliator mé kun anvendes med den tiihgrende clipsstarrelse.

Clipsens lukkemekanisme skal g i indgreb for at sarge for en sikker lukning af karret med
henblik p& at sikre palidelig fiksering af trdden, ndr der anvendes Ethi-Endo-clips
(Lahodny)-sutursaet.

Karret skal veere tlstraekkeligt elastisk tl, at smaeklésen lukker sikkert.

Ved starre kar diametre er det muligt, at smaeklasen ikke g8riindgreb. | s& fald skal karret fri
dissekeres i passende omfang, eller der skal anvendes en starre clipsstarrelse.

Denne brugsanvisning informerer alene om anvendelsen af ABSOLOK* PLUS Ligaturclips
og disses clipseapplikatorer. Den gaelder ikke som en vejledning i almene ligaturteknikker.
BiVIRKNINGER

Ingen kendte.

STERILITET

ABSOLOK* PLUS clips steriliseres med etylenoxid.

Ma IKKE resteriiseres. M& ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller &bnet!
Abnede, ikke anvendte produkter bar kasseres!

OpBEVARINg

Under 25° C heskyttet mod fugt og direkte varmepavirkning.

der ikke kraeves nogen varig underbinding. | Ethi-Endo-clips (Lahodny)
ABSOLOK* EXTRA clipsen anvendes il fiksering af spaendingsfri suturer. | modseetning ti
melalcllps er ABSOLOK* PLUS clips rantgengennemtraengelige. Derfor fordrsager de ingen

Iser ved eller ved
BRugSANViSNiNg
1. Tag fat om clipseapplikatoren ved leddet som et penneskatt (fig. 1).

2. For applikatorens gab med et blidt tryk lodret ind i magasinets slids.
Clipseapplikatoren trykkes ned, til den steder p& modstand. Hverken indfering af
applikatoren i magasinet eller udtagning af clipsen kreever nogen kratt. (fig. 2).

3. Fjern clipseapplikatoren fra magasinet. Kontrollér visuelt, at clipsen sidder godt fast i
applikatorens gah
Ringgrebene ma under INGEN omstendigheder trykkes sammen for at forbedre
c\lpsens tilpasning (fig. 3).

4. Nar clipsen sidder i gabet p& ABSOLOK* clipseapplikator, kan denne raekkes til
operataren.

5. Nérringgrebet trykkes sammen, lukkes clipsen med et Kik fral&sen, der bade kan hares
og maerkes. Hvis karret er omgivet af vaev, er det muligt at klikket ikke bemerkes. Under

instructions for use en

ABSOLOK* EXTRA

LigATuURE CLipS
— STERILE -

dESCRipTION
Absorbable ABSOLOK* EXTRA Clips are made from the polymer polydioxanone, an aliphatic
polyester, and are dyed with D & C violet no. 2 (colour index no. 60725).
ABSOLOK* EXTRA Clips are sterile and cause minimal foreign body irritation during
the absorption phase. The violet polymer polydioxanone does not react as an antigen or
apyrogen.
The sizes of the ABSOLOK* EXTRA Clips and the corresponding clip applier are determined
by the diameter of the vessel to be ligated. ABSOLOK* EXTRA Clips are supplied sterile in
four sizes: small, medium, large medium, and large. The clip applier has a colour-coded ring
that matches the colour of the corresponding magazine. The appliers for clip size 200 have
no colour coding (colourless), and the magazines are white.
The closed clips have minimal tolerance, so that even the smallest vessels can be reliably
ligated with the correct clip size.
The closure of the ABSOLOK* EXTRA Clip is formed in such a way that it also separates
aminimal amount of tissue.
The following clips can be used for the following vessel diameters:

Colour code Vessel diameter

blue approx. 0.5-2.0 mm

white, colourless approx. 1.5- 3.0 mm

green approx. 2.5 - 4.0 mm

yellow approx.35-7.0 mm

iNdiCATIONS

ABSOLOK* EXTRA Clips can be used as ligatures in all surgical indications that do not require
permanent ligation. In the Ethi-Endo-Clip (Lahodny)-Suture Set the ABSOLOK* EXTRA Clip
can be used for fixation of tension-free sutures.

Unlike metal clips, the ABSOLOK* EXTRA Clip is radiotransparent. For this reason it does not
interfere with computer tomography or nuclear magnetic resonance tomography.

iNSTRUCTIONS FOR uSE

1. Hold the clip applier at the joint like a pen (Figure 1).

2. Insert the applier jaws vertically with gentle pressure into the slit of the magazine. Continue
to press in the clip applier until resistance is met. Neither the insertion of the appliers into
the magazine nor the removal of the clip require force (Figure 2).

. Remove the clip applier from the magazine. Visually check that the clip is firmly seated in
the applier jaws. Do NOT under any circumstances press the ring grips together in order
toimprove the seating of the clip (Figure 3).

. Once the clip is located in the jaws of the ABSOLOK* EXTRA clip applier, this can be
passed to the surgeon.

. Pressing the ring grips together closes the clip with a click of the snap lock that can be
heard and felt. If the vessel is surrounded by tissue, it may be possible that the click is not

noticed. The proper closure and seating of every clip should always be checked.
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Notice d'utilisation fr

Klipsien sulkemismekanismin tulee naksahtaa, jotta suonen turvallinen
saadaan aikaan tai jotta saadaan varmistettua langan luotettava kiinnitys, kun kaytetaén
Ethi-Endo-klipsi (Lahodny) -ommelsarjaa.

fiumissa, jasuurien elinten (kuvio 5). Suonen tulee olla tarpeeksi elastinen, jotta pikalukitus sulkeutuu piavasti.
10. Kiipsien kayttd lymfadenoektomioissa (kuvio 6). Jos suonen lapimitta on voi olla, etta tus ei napsahda.
11. Klipsien kayttd suonten verenvuodoissa (kuvio 7). Siina tapauksessa suoni tulisi vastaavasti valmistella vapaaksi tai kéyttad seuraavaa,
7 T paa Klipsikokoa.
1 £ 3 Tamén oohjeen tiedot koskevat ai tarkoi
(— ABSOLOK* PLUS-Klipsien ja niiden pihtien kayttoa. Niita ei voi kaynaa oppaana yleisin
g . suonien sulkemistekniikoihin.
A \‘2& sy \\\'.‘_
‘Q s T svevaikuTukseT
2 et Eitunneta.
STERILOINTi

ABSOLOK* PLUS-Klipsit steriloidaan etyleenioksidilla.
Ei saa steriloida uudelleen! Ei saa kéyttad, jos pakkaus on viallinen tai avattu! Avatut,
kéyttamattomt tuotteet on havitettava!

SAILYTYS
Suositellut sail - Alle 25 °C,
Ei saa kayttaa vimeisen kayttopaivan jalkeen!

jasuorata suojattuna.

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

® = Kertakayttoinen

Y = Kaytettdva vimeistaan - vuosi ja kuukausi

STERILE [EO| =

Steriili jos pakkaus on avaamaton ja ehja.

VAIKUTUS

ABSOLOK* PLUS-Klipsien vahvuus mahdollistaa suonen sulkemisen pitévésti jopa 21
pivaksi implantoinnin jalkeen. Asteittainen ABSOLOK* PLUS-Klipsien kestavyyden ja
resorption vl inen on seurausta hydrolyytisista reaktioista: niiden ansiosta polymeeri
hajoaa 2- i i, jotka lopulta

Resorptio on minimaalista 90 implantaation jalkeiseen péivaan asti. 180 - 210 péivan aikana
resorptio on oleelisesti paattynyt.
ABSOLOK* PLUS-Klipsit aiheuttavat
sidekudossolujen infitraation.

VASTA-AIHEET

akuutin ion, ja

*=Trademark

Sterilointimenetelmé: Etyleenioksidi
( € 0086 = CE-merkintd + imoitetun latoksen tunnusnumero.

Tuote tyttaa Medical Device Directive 93/42/EEC:n
oleelliset vaatimukset.

= Eranumero
A = Katso kayttoohjeet

STARERSY8  RMC 8334045

ABSOLOK* pLuS

CLipS pOuR LigATURES
—STERILES -

dESCRipTION
Les clips ABSOLOK* PLUS résorbables sont composés de polymére poly-p-dioxanone, un
polyester aliphatique et sont colorés au moyen du colorant violet D et C numéro 2 ( Index
de couleur 60725).
Les clips de ligature ABSOLOK* PLUS sont stériles et ne provoquent qu'une réaction
inflammatoire minimale & corps étranger pendant la phase de résorption. Le polymére poly-p-
dioxanone violet ne réagit de fagon i antigénique ni pyrogénique.
La talle des clips ABSOLOK* PLUS et de I'applicateur de clips approprié sont déterminés par
le diametre du vaisseau & ligaturer.
Les clips ABSOLOK* PLUS sont fournis stériles, en quatre tailles : petite, moyenne, moyenne-
ment grande et grande. Les applicateurs de clips présentent un anneau & code de couleurs sur
lapoignée qui correspond ala couleur du chargeur. Les applicateurs correspondant a la taille des
clips de 200 ne comportent pas de code de couleurs (incolore) et les chargeurs sont blancs.
Les clips fermés ont une tolérance de maniére & ce que méme les vaisseaux les plus petits
puissent étre ligaturés en toute sécurité grace a la taille appropriée du clip.
Le systéme de fermeture du clip ABSOLOK* PLUS est formé de telle maniére quil permet de
séparer des quantités minimales de tissu.
Les clips peuvent étre utilisés pour les diametres vasculaires mentionnés ci-dessous :

Code couleur diametre du vaisseau

Bleu Environ 0,5-2,0 mm

Blanc, incolore Environ 1,5 -3,0 mm

Vert Environ 2,5-4,0 mm

Jaune Environ 35-7,0mm
iNdiCATIONS

Les clips ABSOLOK* PLUS peuvent étre utilisés comme ligatures pour toutes les inter-
ventions ne nécessitant pas une oblitération permanente. Dans le kit clip-suture Ethi-Endo
(Lahodny), le clip ABSOLOK* PLUS peut étre utilisé pour la fixation des sutures sans tension.
Contrairement aux clips mélal\iques‘ les clips ABSOLOK* PLUS sont radio-transparents. lls ne
constituent donc pas une géne lors des examens tomodensitométriques ou d'IRM (imagerie
par résonnance magnétique).
MOGE d'EMpLOI
1. Prendre 'applicateur de clip comme un crayon au niveau de l'articulation (Figure 1).
. Introduire les mors de [applicateur verticalement dans a fente du chargeur en exercant une
faible pression .
Fermer les mors de I'applicateur de clips jusqu'a sentir une résistance. Lintroduction de
Rengaskahvoja ei saa koskaan painaa yhteen kiipsin asennon korjaamiseksi (kuvio 3)!
. Kun Klipsi on ABSOLOK*-pihtien leuoissa, se voidaan ojentaa leikkaavalle laakarille.
Rengaskahvoja yhteen puristamalla Kiipsi sulkeutuu pikalukituksen napsahtaessa
kuultavasti ja tunnettavasti. Jos suoni on kudoksen ympardima, voi olla, etté napsahdusta
eihavaita. Joka tapauksessa kunkin lipsin tiivis sulkeutuminen ja asento tulisi varmistaa.
. Suljetun lipsin pikalukituksella saadaan aikaan varmempi asento suonessa tai
kudoksessa.
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VIRKNiNg

ABSOLOK* PLUS clipsens styrke medferer en sikker ligatur af et kar i op til 21 dage efter
implantationen. ABSOLOK* PLUS-clipsens gradvist aftagende styrke og resorption er resul-
tatet af hydrolytiske processer. Gennem disse nedbrydes polymeren til 2-hydroxyetoxy-
eddikesyremonomerer, som derefter metaholiseres i kroppen. Resorptionen er minimal
frem til 90 dage efter implantationen. Mellem den 180. og den 210. dag er resorptionen
stort set afsluttet.

ABSOLOK* PLUS clips forérsager en ubetydelig akut inflammatorisk reaktion i vaevet, og der
erindvaekst af bindevaevsceller.

KONTRAINdIKATIONER

ABSOLOK* PLUS clips mé ikke anvendes til gynaekologisk tubarokklusion.

ABSOLOK* PLUS clips ma ikke anvendes pa Kar, der ikke underbindes med resorberbare
clips.

ABSOLOK* PLUS clips mé ikke anvendes, hvor der krzeves en varig kar lukning.
Ethi-Endo-clips (Lahodny)-suturszettet mé IKKE anvendes tl suturer, der er traekspaendt.

o

. The snap lock of the closed clip ensures reliable seating on the vessel or tissue. Loosening
the ring grips opens the applier jaws, the clip is released, and the instrument can be
removed.

. Ifremoval of the clip is necessary, the two sides of the clip can be drawn apart, or the clip
can be severed at the joint.

. Application to circularly exposed vessels (Figure 4).

. Application of clips to vessels not exposed on one side, such as with the mesenterium,
lymph node dissection and mobilization of large organs (Figure 5).

10. Application of clips in lymph adenectomies (Figure 6).

11. Application of clips in vascular bleeding (Figure 7).

—~
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PERFORMANCE

The strength of the ABSOLOK* EXTRA Clips offers secure ligation of a vessel upto 21 days post
implantation. The gradual reduction in strength and the absorption of the ABSOLOK* EXTRA
clips are a consequence of hydrolytic processes. These break down the polymer to 2-hydroxy-
ethoxy-acetic acid monomers, which are then metabolized n the body. The absorptionis minimal
until 90 days post implantation, and is largely completed between day 180 and 210.
ABSOLOK* EXTRA Clips cause a minimal acute inflammatory reaction in the tissue, and there
is ingrowth by connective tissue cells.

CONTRAINdICATIONS

Do not use ABSOLOK* EXTRA Clips for gynaecological tubal ligation.

Do not use ABSOLOK* EXTRA Clips on vessels that are not ligated with absorbable clips.
Do not use ABSOLOK* EXTRA Clips if permanent vessel occlusion is necessary.

Do NOT use the Ethi-Endo-Clip (Lahodny)-Suture Set for sutures which are under tension.

WARNiINgS / pRECAUTIONS /INTERACTIONS
The safety and effectiveness of ABSOLOK* EXTRA Clips in vasectomies, tubal ligations, or in
contact with nervous tissue has not been demonstrated.

5. Lafermeture des clips est obtenue en serrant simultanément les 2 poignées. Cette fermeture

s'accompagne d'un signal auditif et tactile, correspondant @ I'encliquetage. Si le vaisseau

est entouré de tissus, il se peut qu'on ne percoive pas lencliquetage. La fermeture et

I'emplacement de chaque clip devront dans tous les cas étre vérifiés.

Lencliquetage du clip verrouillé garantit la fiabiité du maintien sur le vaisseau ou sur le

tissu. Lorsque I'on relache la poignée, les mors de Iapplicateur s'ouvrent, le clip est libéré et

linstrument peut étre retiré.

. En cas de nécessité d'ablation du clip, on peut écarter les deux branches du clip ou couper
le clip au niveau de la charniere.

. Application sur des vaisseaux disséqués sur tout leur pourtour (Figure 4)

. Application de clips sur des vaisseaux non disséqués sur un cdté par exemple du mésentére,
une dissection de ganglions et la mobilisation d'organes de grande taille (Figure 5)

10. Application des clips au cours d'ablations de ganglions lymphatiques (Figure 6)

11. Application des clips dans les hémorragies vasculaires (Figure 7)
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M4 ikke anvendes efter udlsbsdatoen!
SYMBOLER ANVENdT VEd MARKNINg

® = Engangsbrug

Y = Anvendes senest & og méned

= Steril medmindre pakningen er ahnet eller beskadiget.
Steriliseringsmetode: Ethylenoxid
<€ 0086 = CE-markning + identifikati for Organ.

Produktet opfylder de veesentlige krav i Medical Device Directive
93/42/EEC

= Batchkode

A Se brugsanvisningen

*= Trademark

STATUS 9/08 RMC 8334045

ABSOLOK* EXTRA clip applier must only be used with the corresponding clip size.

The closure mechanism of the clip must click shut in order to ensure reliable occlusion of
the vessel or in order to ensure reliable fixation of the thread when using the Ethi-Endo-Clip
(Lahodny)-Suture Set.

The vessel must be sufficiently elastic so that the snap lock reliably closes.

Itis possible with large vessel diameters that the snap lock does not click shut. In this case,
the vessel should be suitably exposed or the next largest clip size used.

This package insert provides information only about the use of ABSOLOK* EXTRA
ligature clips and their clip applier. It should not be regarded as a guide to general ligation
techniques.

AdVERSE REACTIONS
Not known.

STERILITY
ABSOLOK* EXTRA Clips are sterilized with ethylene oxide. Do NOT resteriize. Do not use if
the packaging is damaged or opened. Discard opened but unused products.

STORAgGE CONdITIONS
Recommended storage conditions: Below 25°C. Protect against moisture and the direct
action of heat. Do not use after the expiry date.

SYMBOLS uSEd ON LABELLINg

® = Do not reuse

Y = Use by - year and month

[sTERILE[ED] =

(€ o086

Sterile unless package is damaged or opened
Method of sterilization: Ethylene Oxide

= CE-mark and Identification number of Notified Body.
The product meets the essential requirements of
Medical Device Directive 93/42/EEC

= Batch number
A = Seg instructions for use

*="Trademark

STATUS 9/08 RMC 8334045

résorbables ne sont pas habituellement utlisés.

Ne pas utiser les clips ABSOLOK* PLUS en cas de nécessité d'une obturation permanente du
vaisseau. Ne PAS utiiser le kit clip-suture Ethi-Endo (Lahodny) pour les sutures sous tension.
MISES EN gARAE / pRECAUTION d'EMpLOi /INTERACTIONS

La sécurité d‘utiisation et lefficacité des clips ABSOLOK* PLUS n'ont pas été démontrées lors
des vasectomies, des ligatures de trompe ou au contact de tissu nerveux .

Nutiliser les applicateurs de clips ABSOLOK* PLUS qu'en fonction de la taille correspondante
des clips.

Le systéme de fermeture des clips doit s'encliqueter afin de garantir une obturation efficace
du vaisseau ou pour garantir a fixation fiable de la suture réalisée avec le kit clip-suture
Ethi-Endo (Lahodny).

Le vaisseau doit étre sufisamment élastique pour que la fermeture par encliquetage soit
sre.

En cas de diamétre important du vaisseau, il se peut que 'encliquetage ne se produise pas
lors de la fermeture. Dans ce cas, il convient de disséquer completement le vaisseau de fagon
appropriée ou d'utiliser une taille de clip supérieure.

Le présent mode d'emploi fournit uniquement des informations sur I'utilisation des clips
ABSOLOK* PLUS et leurs applicateurs de clips. Il ne fait pas office de recommandations
générales pour les techniques de ligature.

EFFETS SECONdAIRES

Non connus.

STERILISATION

Les clips ABSOLOK* PLUS sont stérilisés a l'oxyde d'éthylene. Ne pas re-stériliser. Ne pas
les utiliser si 'emballage est endommagé ou a été ouvert ! Jeter les produits non utiisés une
fois l'emballage ouvert.

CONdiTIONS dE STOCKAQE

Conditions de stockage Conserver & une tempél inférieure & 25°C, &
I'abri de Ihumidité et de la chaleur. Ne plus utiiser apres la date de péremption.

SYMBOLES uTiLiSES SuR LETIQUETTE

= Usage unique
Y = Autiliser avant: année et mois

STERILE [€Q] = Produit stérile si femballage n‘a pas été ouvert ou endommagé.

PERFORMANCE

La résistance des clips ABSOLOK* PLUS permet la ligature sfrre d'un vaisseau pour une

durée allant jusqu'a 21 jours aprés leur implantation. La réduction progressive de la résistance

et larésorption des clips ABSOLOK* PLUS sont la conséquence de processus hydrolytiques. Le
Rengaskahvat vapautettaessa pihtien leuat avautuvat, klipsi vapautuu, jainstrumentti
voidaan poistaa.

Méthode de stérilisation: oxyde d'éthyléne

c € 0086 = Marquage CE et n° identification de I'organisme notifié. Produit
conforme aux exigences essentielles de la Directive Européenne
93/42/CEE sur les dispositﬂs médicaux.

ABS S-Klipsejé ei tule kayttda jojé i
ABSOLOKARLUS-Klipseja ei tule kayttaa sellaisiin suoniin, joiden sulkemiseen ei yleensa
kaytetd jtuvia Klipseja.

ABSOLOK* PLUS-Klipseja ei tule kéyttad, jos pysyvé suonen sulkeminen on tarpeen.

ALA kéyta Ethi-Endo-klipsi (Lahodny) -ommelsarjaa ompeleille, jotka ovat jannityksen alaisia.
VAROITUKSET /VAROTOIMENpITEET /YHTE\SVA\KuTuKSEI'

ABSOLOK* PLUS-Klipsien [ ja




i ole osoitettu.
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I'applicateur dans le chargeur ainsi que
le prélévement du clip ne nécessitent
pas deffort

(Figure 2).

. Retirer les mors de ['applicateur de clips

du chargeur; contrdler visuellement que
le clip est fermement fixé dans les mors
de I'applicateur de clips.

En aucun cas, les poignées de
I'applicateur doivent étre serrées
ensemble de maniére a s‘assurer que

les clips sont bien enclenchés (Figure 3).
. Lorsque le clip est correctement

positionné dans les mors de
I'applicateur de clips ABSO- LOK*
PLUS, I'applicateur peut étre remis au
chirurgien.

polymere est dégradé gréce & ces processus en monomeéres dacide 2-hydroxy-éthoxy-acétique,
obtenus par dégradation du polymere, qui sont finalement métabolisés dans I'organisme. La
résorption est minimal dans les 90 jours suivant limplantation. Elle se termine pour lessentiel
entre le 180°™ et le 210°™ jour.

Les clips ABSOLOK* PLUS entrainent une réaction inflammatoire aigué minime dans les tissus et
iln'y a pas de bourgeonnement des cellules conjonctives.

CONTRE-NdICATIONS

Ne pas utiliser les clips ABSOLOK* PLUS en gynécologie pour la ligature des trompes.

Ne pas utiliser les clips ABSOLOK* PLUS sur les vaisseaux  ligaturer pour lesquels des clips

*= Trademark

=Numéro du lot
= Lire attentivement la notice d'utiisation

STATUS 9/08 RMC 8334045



