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A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!

This booklet is designed to assist in using this product. Itis not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may lead to its failure and
subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse,
reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION

The Autosuture™ PURSTRING™ 45 single use instrument places a circumferential strand of 2-0 SURGIDAC™ nonabsorbable braided polyester surgical
suture, US.P, held in place by stainless steel staples. The Autosuture™ PURSTRING™ 65 single use instrument places a circumferential strand of 2-0
MONOSOF™ nonabsorbable monofilament nylon surgical suture, U.S.P, held in place by stainless steel staples. The stainless steel staples are attached
to the structure or organ where a purse-string is desired. The instrument is activated by squeezing the ring handles.

INDICATIONS

The PURSTRING™ 45 single use instrument has application in intestinal, colorectal, esophageal, gastric and cardiac surgery for temporary and
permanent purse-string placement.

The PURSTRING™ 65 single use instrument has application in intestinal, colorectal and esophageal surgery to place temporary purse-string closures.
CONTRAINDICATIONS

1. Use of the PURSTRING™ 45 and PURSTRING™ 65 single use instruments on friable tissue may be contraindicated.

2.Do not use the instrument on tissue which compresses to less than 1 mm. Use of the instrument in these cases may result in cross-stapling which
may close the lumen of the organ

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Prior to placing the instrument, make sure fat and mesentery are cleaned from the tissue structure at the level where the purse-string is to be placed.
2. Center the tissue structure within the jaws of the instrument. Placing the tissue structure at either end of the jaws may result in a gap in the staple
line, necessitating replacement of the suture line.

3. Do not release the safety catch until ready to fire the instrument

4.When closing the instrument jaws, the ring handles must be squeezed until they lock together. Failure to lock the handles may result in improperly
formed staples. Improperly formed staples may compromise the integrity of the purse-string closure.

5. After removing the instrument, inspect the lumen of the tissue structure for any possible cross-stapling.

6. Use one suture throw to tighten the purse-string.

7. For atrial appendage application (PURSTRING™ 45 only), inspect the tissue before and after tying the suture securely. Iftissue tears are noted, excise
the purse-string closure and replace it

8. The instruments are provided STERILE and are intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

h—"

@ SCHEMATICVIEW

A) PURSE-STRING SLOT D) HANDLE LOCK
B) JAWS £) RING HANDLE
0 SAFETY

@D INSTRUCTIONS FOR USE
1. Open the instrument jaws by spreading the ring handles.

WARNING: DO NOT RELEASE THE SAFETY CATCH UNTIL READY TO FIRE THE INSTRUMENT.

2. Place the instrument jaws across the structure where a purse-string suture is required. Center the tissue structure within the jaws of the instrument.
WARNING: CENTER THE TISSUE STRUCTURE WITHIN THE JAWS OF THE INSTRUMENT. PLACING THE TISSUE STRUCTURE AT
EITHER END OF THE JAWS MAY RESULT IN A GAP IN THE STAPLE LINE, NECESSITATING REPLACEMENT OF THE SUTURE LINE.

3. When exact placement on the tissue is established, release the safety completely. Squeeze the ring handles until they lock together. Failure to
squeeze the ring handles until they lock together may result in improperly formed staples. Improperly formed staples may result in an insecure
purse-string placement.

WARNING: WHEN CLOSING THE INSTRUMENT JAWS, THE RING HANDLES MUST BE SQUEEZED UNTIL THEY LOCK TOGETHER.
FAILURE TO LOCK THE HANDLES MAY RESULT IN IMPROPERLY FORMED STAPLES. IMPROPERLY FORMED STAPLES MAY
COMPROMISE THE INTEGRITY OF THE PURSE-STRING CLOSURE.

4. Prior to removal, the instrument edge may be used as a cutting quide to transect tissue. This will ensure cutting at a proper distance from the purse-string.
5.To release the instrument, open the jaws by releasing the handle lock.

6. Open the instrument and slowly remove from the tissue.

7.When using the PURSTRING™ 45 instrument, make sure the SURGIDAC™ purse-string suture is completely released from the instrument jaws. When
using the PURSTRING™ 65 instrument, make sure the MONOSOF™ purse-string suture is completely released from the instrument jaws.

@& STAPLE SPECIFICATIONS

PURSTRING™ 45

Each instrument jaw contains 9 staples of 0.20 mm diameter stainless steel wire arranged in a single row 36.3 mm long. The staple leg length is 2.6
mm before closure and the staple height is approximately 1.8 mm when closed. The unformed staple leg is a specific height; however, the height

and shape of the closed staple may vary. The instrument also contains a 2-0 nonabsorbable braided polyester SURGIDAC™ surgical suture, U.S.P, 27
inchesin length.

F) STAPLE SIZE

G) RANGE OF CLOSURE (APPROXIMATE)

PURSTRING™ 65

Each instrument jaw contains 14 staples of 0.20 mm diameter stainless steel wire arranged in a single row 58.4 mm long. The staple leg length s 2.6
mm before closure and the staple height is approximately 1.8 mm when closed. The unformed staple leg is a specific height; however, the height and
shape of the closed staple may vary. The instrument also contains a 2-0 MONOSOF™ nonabsorbable monofilament nylon surgical suture, US.P, 28
inchesin length.

F) STAPLE SIZE

G) RANGE OF CLOSURE (APPROXIMATE)

STORE AT ROOM TEMPERATURE. AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.

DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURES ABOVE 130° F (54° ).

FRANGAISS

INSTRUMENTS A USAGE UNIQUE

A AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CIDESSOUS.

IMPORTANT!

Cette brochure est destinée a faciliter I'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matiere de techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été conqu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation ou son retraitement peut provoquer un
dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent entrainer un risque de contamination et
dinfection du patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif

DESCRIPTION

Linstrument & usage unique Autosuture™ PURSTRING™ 45 place en périphérie un il de suture chirurgicale en polyester tressé non résorbable
SURGIDAC™ de taille 2-0, US.P, qui est maintenu par des agrafes en acier inoxydable. Linstrument a usage unique Autosuture™ PURSTRING™ 65 place
en périphérie un il de suture chirurgicale en nylon monofilament non résorbable MONOSOF™ de taille 2-0, U.S.P, qui est maintenu par des agrafes en
acier inoxydable. Les agrafes en acier inoxydable sont fixées a la structure ou a lorgane nécessitant la suture en bourse. On actionne linstrument en
appuyant surles poignées annulaires.

INDICATIONS

Linstrument a usage unique PURSTRING™ 45 est utilisable en chirurgie intestinale, colorectale, cesophagienne, gastrique et cardiaque, pour le
placement de sutures en bourse provisoires et définitives.

Linstrument a usage unique PURSTRING™ 65 est utilisable en chirurgie intestinale, colorectale et cesophagienne, pour le placement de fermetures
provisoires par sutures en bourse.

CONTRE-INDICATIONS

1. Lemploi des instruments & usage unique PURSTRING™ 45 et PURSTRING™ 65 sur des tissus friables peut étre contre-indiqué.

2. Ne pas utiliser Iinstrument sur un tissu qui se comprime de moins de 1 mm. Sinon, un croisement d‘agrafes peut se produire et fermer le lumen

de l'organe.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Avant de placer lnstrument, vérifier que graisse et mésentére sont éliminés de la structure du tissu au niveau de la position prévue de la suture en bourse.
2. Centrer la structure du tissu dans les limites des machoires de lnstrument. Le placement d'une structure tissulaire & 'une ou l'autre extrémité des
machaires peut créer un espace dans la ligne d'agrafes et exiger le replacement de la ligne de suture.

3. Ne pas débloguer la sécurité avant d'étre prét a actionner instrument

4. Pour fermer les machoires de 'instrument, les poignées annulaires doivent étre comprimées jusqu'a ce quelles se verrouillent I'une & 'autre, faute de quoi
les agrafes peuvent étre incorrectement formées. Si des agrafes sont incorrectement formées, lntégrité de la fermeture en bourse peut étre compromise.
5. Aprés avoir retiré 'instrument, controler a lumiére de la structure du tissu a la recherche de croisements d‘agrafes éventuels.

6. Croiser une suture pour serrer [a suture en bourse.

7. Dans les applications sur I'appendice auriculaire (PURSTRING™ 45 uniquement), controler le tissu avant et aprés avoir solidement attaché la suture.
Si des déchirements de tissu sont observés, retirer la fermeture en bourse et la replacer.

8. Lesinstruments sont livrés STERILES et sont exclusivement prévus pour UNE SEULE intervention. JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

@ SCHEMA

A) FENTE DE PASSAGE DE LA SUTURE EN BOURSE D) VERROUILLAGE POIGNEE
B) MACHOIRES ) POIGNEE ANNULAIRE

() SECURITE

@ MODE D'EMPLOI
1. Quvrir linstrument en écartant les poignées annulaires.

MISE EN GARDE : NE PAS DEBLOQUER LA SECURITE AVANT D'ETRE PRET A ACTIONNER L'INSTRUMENT.

2. Placer les machoires de I'instrument sur la structure ol une suture en bourse est requise. Centrer [a structure du tissu dans les limites des machoires
del'nstrument.

MISE EN GARDE : CENTRER LA STRUCTURE DU TISSU DANS LES LIMITES DES MACHOIRES DE L'INSTRUMENT. LE PLACEMENT
D’UNE STRUCTURE TISSULAIRE A L'UNE OU LAUTRE DES EXTREMITES DES MACHOIRES PEUT CREER UN ESPACE DANS LA LIGNE
D’AGRAFES ET EXIGER LE REPLACEMENT DE LA LIGNE DE SUTURE.

3. Une fois lnstrument précisément placé sur le tissu, libérer completement la sécurité. Serrer les poignées annulaires jusqua ce quelles se verrouillent
I'une & 'autre. Sion ne presse pas les poignées annulaires jusqu'au verrouillage, on peut obtenir des agrafes incorrectement formées. En cas d'agrafes
incorrectement formées, le placement de la suture en bourse peut manquer de fabilité.

MISE EN GARDE : POUR FERMER LES MACHOIRES DE L'INSTRUMENT, LES POIGNEES ANNULAIRES DOIVENT ETRE COMPRIMEES
JUSQU'A CE QUELLES SE VERROUILLENT L'UNE A L'AUTRE, FAUTE DE QUOI LES AGRAFES PEUVENT ETRE INCORRECTEMENT FORMEES.
SI DES AGRAFES SONT INCORRECTEMENT FORMEES, L'INTEGRITE DE LA FERMETURE EN BOURSE PEUT ETRE COMPROMISE.

4. Avant de retirer linstrument, utiliser son bord comme quide de découpe pour couper transversalement les tissus. On est ainsi certain de sectionner a la
bonne distance de la suture en bourse.

5. Pour dégager lnstrument, ouvrir les machoires en débloguant e verrouillage de la poignée.

6. Ouvrir linstrument et le retirer doucement du tissu.

7. Lors de I'utilisation de 'instrument PURSTRING™ 45, vérifier que la suture en bourse SURGIDAC™ est complétement dégagée des machoires de
I'instrument. Lors de I'utilisation de l'instrument PURSTRING™ 65, vérifier que la suture en bourse MONOSOF™ est complétement dégagée des
machoires de linstrument.

@D SPECIFICATIONS DES AGRAFES

PURSTRING™ 45

Chaque machoire de lnstrument contient 9 agrafes de 0,20 mm de diametre en fil d'acier inoxydable, disposées dans une méme rangée de 36,3 mm
de longueur. La longueur d'une patte d‘agrafe est de 2,6 mm avant fermeture et sa hauteur d'environ 1,8 mm une fois fermée. La patte d‘une agrafe
non formée est d'une hauteur spécifique ; en revanche, la hauteur et la forme de 'agrafe fermée peuvent varier. Linstrument contient également une
suture chirurgicale non résorbable en polyester tressé SURGIDAC™ de 2-0, US.P, et de 27 pouces (67,5 cm) de long.

F) DIMENSION DE 'AGRAFE

) PLAGE DE FERMETURES (APPROXIMATIVE)

PURSTRING™ 65

Chaque machoire de linstrument contient 14 agrafes de 0,20 mm de diamétre en fil d'acier inoxydable, disposées dans une méme rangée de 58,4 mm
de longueur. La longueur d'une patte d‘agrafe est de 2,6 mm avant fermeture et sa hauteur d'environ 1,8 mm une fois fermée. La patte d'une agrafe
non formée est d'une hauteur spécifique ; en revanche, la hauteur et la forme de I'agrafe fermée peuvent varier. Linstrument contient également une
suture chirurgicale non résorbable en nylon monofilament MONOSOF™ de 2-0, US.P, et de 28 pouces (70 cm) de long.

F) DIMENSION DE 'AGRAFE

) PLAGE DE FERMETURES (APPROXIMATIVE)

CONSERVER A TEMPERATURE AMBIANTE.
EVITER TOUTE EXPOSITION PROLONGEE A DES TEMPERATURES ELEVEES.

NE PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 54° C(130°F).

Box size: 6.44 x 13.16
Overall size: 16 x 23
Foldsto:4x11.5

G DEUTSCH

EINMAL-INSTRUMENTE

A VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS BITTE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHLESEN.

WICHTIG!

Diese Broschiire ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz fiir chirurgische Techniken gedacht.

Diese Vorrichtung wurde ausschlieBlich im Hinblick auf ihre Verwendung fir einen einzigen Patienten konzipiert, gepriift und hergestellt. Eine
Wiederverwendung oder emneute Aufbereitung dieser Vorrichtung kann zu deren Versagen und damit zur Schdigung des Patienten fiihren. Das Aufbereiten
und/oder emeute Sterilisieren dieser Vorrichtung kann ein Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir den Patienten bedeuten. Diese Vorrichtung nicht wieder
verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG

Das Autosuture™ PURSTRING™ 45-Einmal-Instrument dient zur umrundenden Platzierung eines nicht-resorbierbaren geflochtenen chirurgischen SURGIDAC™-
Nahtmaterialstrangs aus Polyester (2-0, US-Pharmakopoe), der mit Edelstahl-Klammern fixiert wird. Das Autosuture™ PURSTRING™ 65-Einmal-Instrument dient
z2urumrundenden Platzierung eines nicht-resorbierbaren monofilen chirurgischen MONOSOF™-Nahtmaterialstrangs aus Nylon (2-0, US-Pharmakopoe), der mit
Edelstahl-Klammern fixiert wird. Die Edelstahl-Klammern werden an der (bzw. dem) fiir die Tabaksbeutelnaht vorgesehenen Struktur oder Organ befestigt. Zum
Aktivieren des Instruments werden dessen Ringgriffe zusammengedriickt.

INDIKATIONEN

Das PURSTRING™ 45-Einmal-Instrument findet Anwendung in der Intestinal-, Kolorektal-, Osophagus-, Magen- und Herzchirurgie fiir die temporare und die
bleibende Platzierung von Tabaksbeutelnahten.

Das PURSTRING™ 65-Einmal-Instrument findet Anwendung in der Intestinal-, Kolorektal- und Osophaguschirurgie fiir die temporare Platzierung von
Tabaksbeutelverschlussnahten.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Die Anwendung der PURSTRING™ 45- und PURSTRING™ 65-Einmal-Instrumente an leicht reiSendem Gewebe ist u. U. kontraindiziert.

2. Das Instrument nicht an Geweben verwenden, die sich auf weniger als 1 mm zusammendriicken lassen. Die Anwendung des Instruments in derartigen Fallen
kann eine Querplatzierung der Klammern und damit den Verschluss des Organlumens zur Folge haben.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1.Vor der Platzierung des Instruments sicherstellen, dass Fett- und Mesenterium-Gewebe auf der Hohe der vorgesehenen Tabaksbeutelnaht-Platzierung von der
Gewebestruktur entfernt sind.

2. Die Gewebestruktur im Maul des Instruments zentrieren. Wird die Gewebestruktur an einem der Maulenden platziert, kann dies zu einer Liicke in der
Klammernahtlinie fiihren, so dass die Nahtlinie ersetzt werden muss,

3. Die Sicherung erst dann freigeben, wenn die Klammerabgabe aus dem Instrument erfolgen kann.

4. Beim SchlieRen des Instrumentenmauls miissen die Ringgriffe zusammengedriickt werden, bis sie zusammengeschlossen sind. Werden die Griffteile nicht
zusammengeschlossen, kann dies schlecht geformte Klammern zur Folge haben. Schlecht geformte Klammern konnen die Integritat der Tabaksbeutelverschlu
ssnaht beeintrachtigen.

5. Nach dem Entfernen des Instruments das Lumen der Gewebestruktur im Hinblick auf eine evtl. Querplatzierung von Klammern begutachten
6. Zum Zuziehen der Tabaksbeutelnaht einen Nahtmaterialwurf platzieren.

7.Bei Anwendung am Aurikel (nur PURSTRING™ 45) das Gewebe vor und nach dem sicheren Verknoten des Nahtmaterials bequtachten. Sind Geweberisse zu
bemerken, die Tabaksbeutelverschlussnaht exzidieren und erneut anlegen.

8. Diese Instrumente werden STERIL geliefert und sind lediglich zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN
NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

o SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) TABAKSBEUTELFADEN-SCHLITZ

B) MAUL

() SICHERUNG

D) GRIFFARRETIERUNG

E) RINGGRIFF

@ GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Zum Offnen des Instrumentenmauls die Ringgriffe auseinander bewegen

WARNUNG: DIE SICHERUNG ERST DANN FREIGEBEN, WENN DIE KLAMMERABGABE AUS DEM INSTRUMENT ERFOLGEN KANN.
2. Das Instrumentenmaul dort auf der Struktur platzieren, wo eine Tabaksbeutelnaht anzulegen ist. Die Gewebestruktur im Maul des Instruments zentrieren.

WARNUNG: DIE GEWEBESTRUKTUR IM MAUL DES INSTRUMENTS ZENTRIEREN. WIRD DIE GEWEBESTRUKTUR AN EINEM DER
MAULENDEN PLATZIERT, KANN DIES ZU EINER LUCKE IN DER KLAMMERNAHTLINIE FUHREN, SO DASS DIE NAHTLINIE ERSETZT
WERDEN MUSS.

3. Nach exakter Platzierung auf dem Gewebe die Sicherung vollsténdig freigeben. Die Ringgriffe zus: driicken, bis sie zus hlossen sind. Werden
die Ringgriffe nicht bis zu ihrem Zusammenschluss zusammengedriickt, kann dies schlecht geformte Klammern zur Folge haben. Schlecht geformte Klammern
konnen mangelhaften Sitz der Tabaksbeutelnaht zur Folge haben

WARNUNG: BEIM SCHLIESSEN DES INSTRUMENTENMAULS MUSSEN DIE RINGGRIFFE ZUSAMMENGEDRUCKT WERDEN, BIS SIE
ZUSAMMENGESCHLOSSEN SIND. WERDEN DIE GRIFFTEILE NICHT ZUSAMMENGESCHLOSSEN, KANN DIES SCHLECHT GEFORMTE
KLAMMERN ZUR FOLGE HABEN. SCHLECHT GEFORMTE KLAMMERN KONNEN DIE INTEGRITAT DER TABAKSBEUTELVERSCHLUSSNA
HT BEEINTRACHTIGEN.

4.Vor dem Entfernen kann die Kante des Instruments als Schnittfihrung fiir die Gewebetranssektion genutzt werden. Dadurch wird sichergestellt, dass der Schnittin
angemessener Entfernung zur Tabaksbeutelnaht ausgefiihrt wird.

5. Zum Freigeben des Instruments das Maul durch Entsperren der Griffarretierung offnen.

6. Das Instrument 6ffnen und langsam vom Gewebe entfernen.

7. Beim Einsatz des PURSTRING™ 45-Instruments ist darauf zu achten, dass der SURGIDAC™-Tabaksbeutelnahtfaden vollstandig aus dem Instrumentenmaul
freigegeben wird. Beim Einsatz des PURSTRING™ 65-Instruments ist darauf zu achten, dass der MONOSOF™-Tabaksbeutelnahtfaden vollstandig aus dem
Instrumentenmaul freigegeben wird.

@D KLAMMER-SPEZIFIKATIONEN

PURSTRING™ 45

Jedes Instrumentenmaul enthélt 9 aus Edelstahldraht von 0,20 mm Durchmesser gefertigte Klammern, die in einer 36,3 mm langen Einzelreihe angeordnet
sind. Die Klammerbeinchen-Lange vor dem SchlieBen betrégt 2,6 mm, die Klammerhghe nach dem SchlieBen ca. 1,8 mm. Vor der Formung hat das
Klammerbeinchen eine bestimmte Hohe, Hohe und Form der geschlossenen Klammer konnen jedoch unterschiedlich ausfallen. AuBerdem enthalt das
Instrument nicht-resorbierbares geflochtenes chirurgisches SURGIDAC™-Nahtmaterial aus Polyester (2-0, US-Pharmakopoe) von 68,5 cm Lange.

F) KLAMMERGROSSE

) SCHLUSSBEREICH (UNGEFAHR)

PURSTRING™ 65

Jedes Instrumentenmaul enthalt 14 aus Edelstahldraht von 0,20 mm Durchmesser gefertigte Klammern, die in einer 58,4 mm langen Einzelreihe angeordnet
sind. Die Klammerbeinchen-Lange vor dem SchlieRen betragt 2,6 mm, die Klammerhdhe nach dem SchlieBen ca. 1,8 mm. Vor der Formung hat das
Klammerbeinchen eine bestimmte Hihe, Hihe und Form der geschlossenen Klammer kinnen jedoch unterschiedlich ausfallen. AuBerdem enthalt das
Instrument nicht-resorbierbares monofiles chirurgisches MONOSOF™-Nahtmaterial aus Nylon (2-0, US-Pharmakopoe) von 71,1 cm Lange

F) KLAMMERGROSSE

) SCHLUSSBEREICH (UNGEFAHR)

BEI ZIMMERTEMPERATUR AUFBEWAHREN.
NICHT UBER LANGERE ZEIT HINWEG ERHOHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

NICHT TEMPERATUREN UBER 54 °C AUSSETZEN.

ITALIANO 4

STRUMENTI MONOUSO

A PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE PRESENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!

II presente opuscolo ha lo scopo di rendere pits semplice |'utilizzo di questo strumento, non & pertanto da intendersi come materiale di consultazione per
I'esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato per I'utilizzo esclusivo su un solo paziente. L'utilizzo e i trattamenti ripetuti possono danneggiare

il dispositivo e determinare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti e/o risterilizzazioni del dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione e di
infezione a carico del paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo strumento,

DESCRIZIONE

Lo strumento monouso Autosuture™ PURSTRING™ 45 consente di collocare un filo circolare di sutura chirurgica in poliestere intrecciato non riassorbibile 2-0
SURGIDAC™, US.P, tenuto in posizione da punti in acciaio inox. Lo strumento monouso Autosuture™ PURSTRING™ 65 consente di collocare un filo circolare di
sutura chirurgica in nylon monofilamento non riassorbibile 2-0 MONOSOF™, U.S.P, tenuto in posizione da punti in acciaio inox. | punti in acciaio inox vengono
fissati alla struttura o organo nel punto in cui si dovra creare la borsa di tabacco. Lo strumento viene attivato stringendo gli anelli dellimpugnatura
INDICAZIONI

Lo strumento monouso PURSTRING™ 45 trova applicazione in interventi di chirurgia intestinale, colorettale, esofagea, gastrica e cardiaca per il posizionamento di
suture a borsa di tabacco temporanee e permanenti

Lo strumento monouso PURSTRING™ 65 trova applicazione in interventi di chirurgia intestinale, colorettale ed esofagea per il posizionamento di suture a borsa
di tabacco temporanee.

CONTROINDICAZIONI

1. Luso degli strumenti monouso PURSTRING™ 45 e PURSTRING™ 65 su tessuti friabili potrebbe essere controindicato.

2. Non usare lo strumento su un tessuto su cui si riesce a ottenere una compressione inferiore a T mm. Luso dello strumento in questi casi pud causare
I'applicazione di punti accavallati che possono chiudere il lume dell‘organo.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Prima del posizionamento dello strumento & importante asportare grasso e mesenterio dalla struttura del tessuto al livello presso cui si dovra situare la borsa
ditabacco,

2. Farein modo che la struttura del tessuto si trovi al centro tra le ganasce dello strumento. Se il tessuto si trova in corrispondenza dellestremita di una delle
ganasce, si potrebbero creare delle interruzioni nella linea dei punti, rendendo necessario cambiare la posizione della linea di sutura.

3. Non rilasciare la sicura fino al momento dell'applicazione dei punti.

4. Quando si chiudono le ganasce dello strumento, stringere gli anelli dellimpugnatura finché si bloccano. In caso contrario esiste il rischio che f punti applicati
siano deformati. Lapplicazione di punti deformati pud compromettere lintegrita delle sutura a borsa di tabacco.

5. Dopo la rimozione dello strumento, esaminare il lume della struttura del tessuto per verificare che non vi siano punti accavallati.

6. Eseguire una sutura prima di stringere la borsa di tabacco.

7. Per 'applicazione sull'appendice atriale (solo PURSTRING™ 45) esaminare il tessuto prima e dopo aver legato saldamente la sutura. Se si notano lacerazioni nel
tessuto, tagliare la sutura a borsa di tabacco e riapplicarla.

8. Questi strumenti sono STERILI e MONOUSO e devono essere usati soltanto in un SINGOLO intervento. ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

@D DESCRIZIONE DEI COMPONENTI
A) APERTURA PER SUTURA A BORSA DITABACCO
B) GANASCE

() SICURA

D) FERMO DI BLOCCO DELLIMPUGNATURA

£) ANELLO IMPUGNATURA

@ ISTRUZIONI PER L'USO
1. Aprire le ganasce dello strumento divaricando gli anelli dellimpugnatura.

AVVERTENZA: NON RILASCIARE LA SICURA FINO AL MOMENTO DELL'APPLICAZIONE DEI PUNTI.

2. Applicare le ganasce dello strumento sulla struttura sulla quale si richiede la sutura a borsa di tabacco. Fare in modo che la struttura del tessuto si trovi al centro
tra le ganasce dello strumento.

AVVERTENZA: FARE IN MODO CHE LA STRUTTURA DEL TESSUTO SI TROVI AL CENTRO TRA LE GANASCE DELLO STRUMENTO. SE IL TESSUTO
SITROVA IN CORRISPONDENZA DELL'ESTREMITA DI UNA DELLE GANASCE, S| POTREBBERO CREARE DELLE INTERRUZIONI NELLA LINEA
DEI PUNTI, RENDENDO NECESSARIO CAMBIARE LA POSIZIONE DELLA LINEA DI SUTURA.

3. Quando lo strumento & posizionato con precisione sul tessuto, rilasciare completamente la sicura. Stringere gli anelli dellimpugnatura finché si bloccano. In
caso contrario esiste il rischio che vengano applicati punti deformati. Lapplicazione di punti deformati puo dar luogo a un posizionamento non saldo della borsa
ditabacco,

AVVERTENZA: QUANDO SI CHIUDONO LE GANASCE DELLO STRUMENTO, STRINGERE GLI ANELLI DELLIMPUGNATURA FINCHE SI
BLOCCANO. IN CASO CONTRARIO ESISTE IL RISCHIO CHE | PUNTI APPLICATI SIANO DEFORMATI. L'APPLICAZIONE DI PUNTI DEFORMATI
PUO COMPROMETTERE L'INTEGRITA DELLE SUTURA A BORSA DI TABACCO.

4. Prima di rimuovere lo strumento, si puo utilizzare la sua estremita come quida di incisione per la transezione del tessuto, assicurando cosi che lincisione venga
esequita alla giusta distanza dalla borsa di tabacco.

5. Per liberare il tessuto, aprire le ganasce dello strumento, rilasciando il fermo di blocco dellimpugnatura

6. Aprire lo strumento e rimuoverlo lentamente dal tessuto.

7.Quando si usa il PURSTRING™ 45, assicurarsi che la sutura a borsa di tabacco SURGIDAC™ sia completamente libera dalle ganasce dello strumento. Quando si
usa il PURSTRING™ 65, assicurarsi che la sutura a borsa di tabacco MONOSOF™ sia completamente libera dalle ganasce dello strumento.

@D CARATTERISTICHE DEI PUNTI METALLICI

PURSTRING™ 45

Ciascuna ganascia dello strumento contiene 9 punti metallici di filo in acciaio inox di 0,20 mm di diametro disposti in una fila singola di 36,3 mm di lunghezza.
Lalunghezza della gamba del punto & di 2,6 mm prima della sutura e 'altezza del punto chiuso & di circa 1,8 mm. La gamba del punto non formato ha un‘altezza
specifica; ma 'altezza e la forma del punto chiuso possono variare. Lo strumento contiene anche una sutura chirurgica SURGIDAC™ 2-0 in poliestere intrecciato
non riassorbibile, US.P, di 67,5 cm di lunghezza.

F) DIMENSIONE DEL PUNTO

) INTERVALLO DI CHIUSURA (APPROSSIMATIVO)

PURSTRING™ 65

(Ciascuna ganascia dello strumento contiene 14 punti metallici di filo in acciaio inox di 0,20 mm di diametro disposti in una fila singola di 58,4 mm di lunghezza.
Lalunghezza della gamba del punto & di 2,6 mm prima della sutura e |'altezza del punto chiuso & di circa 1,8 mm. La gamba del punto non formato ha un‘altezza
specifica; ma I'altezza e la forma del punto chiuso possono variare. Lo strumento contiene anche una sutura chirurgica MONOSOF™ 2-0 in nylon monofilamento
non riassorbibile, US.P, di 70 cm di lunghezza.

F) DIMENSIONE DEL PUNTO

) INTERVALLO DI CHIUSURA (APPROSSIMATIVO)

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITARE L'ESPOSIZIONE PROLUNGATA A TEMPERATURE ELEVATE.

NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C.

N ESPAROLg

INSTRUMENTOS DE UN SOLO USO

A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.

IMPORTANTE
Este folleto estd diseqado con el fin de asistirle en el empleo de este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirdrgicas.

El dispositivo ha sido disefado, comprobado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilizacion o reprocesamiento de este dispositivo podria conducir
asufalloy lasubsiguiente lesion del paciente. El reprocesamiento y/o esterilizacion de este dispositivo podria crear un riesgo de contaminacidn e infeccion del
paciente. No vuelva a utilizar, procesar i esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION

Elinstrumento de un solo uso Autosuture™ PURSTRING™ 45 coloca una hebra circunferencial de sutura quirirgica trenzada irreabsorbible de poliéster 2-0
SURGIDAC™, US.P, sujetada con grapas de acero inoxidable. El instrumento de un solo uso Autosuture™ PURSTRING™ 65 coloca una hebra circunferencial de
sutura quirtirgica de nailon monofilamento 2-0 MONOSOF™, U.S.P, sujetada con grapas de acero inoxidable. Las grapas de acero inoxidable se adhieren a la
estructura u 6rgano donde se desea una sutura en bolsa de tabaco. Hl instrumento se dispara apretando los mangos anulares.

INDICACIONES
Elinstrumento de un solo uso PURSTRING™ 45 tiene aplicacion en cirugia intestinal, colorrectal, esofdgica, gastrica y cardiaca para la colocacién temporal y
definitiva de sutura en bolsa de tabaco.

Elinstrumento de un solo uso PURSTRING™ 65 tiene aplicacion en cirugfa intestinal, colorrectal y esofdgica para la colocacin temporal de suturas en bolsa de
tabaco.

CONTRAINDICACIONES
1. Elempleo de los instrumentos de un solo uso PURSTRING™ 45 y PURSTRING™ 65 en tejido friable puede estar contraindicado.

2. No utilice el instrumento en tejido que se comprima a menos de T mm de espesor. El empleo del instrumento en esos casos podria provocar la aplicacion
cruzada de las grapas, lo cual podria cerrarla luz del drgano.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Antes de colocar el instrumento, verifique que la estructura no tenga tejido graso ni mesenterio en el nivel donde se colocard la sutura en bolsa de tabaco.

2. Centre la estructura de tejido dentro de las mordazas del instrumento. Si la estructura de tejido se coloca en uno de los extremos de las mordazas, se podrfa
producir un intervalo en la hilera de grapas, lo cual requerirfa volver a colocar la linea de sutura.

3. No libere el sequro mientras no esté preparado para disparar el instrumento.

4. Cuando cierre las mordazas del instrumento, deberd apretar los mangos anulares hasta que queden enganchados. De lo contrario, las grapas podrian salir
deformes. Las grapas deformes pueden comprometer a integridad de la sutura en bolsa de tabaco.

5. Después de retirar el instrumento, inspeccione la luz de la estructura de tejido por si se hubieran cruzado algunas grapas.
6. Use un bucle de sutura para apretar la sutura en bolsa de tabaco.

7. Para la aplicacion en la orejuela auricular (s6lo PURSTRING™ 45), inspeccione el tejido antes y después de asequrar la sutura. Si se observa que el tejido se ha
desgarrado, retire la sutura en bolsa de tabaco y vuelva a aplicarla.

8. Los instrumentos se proporcionan ESTERILES y estdn previstos exclusivamente para uso en una SOLA intervencion. DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO
REESTERILIZAR.

@ ESQUEMA

A) RANURA PARA LA SUTURA EN BOLSA DETABACO

B) MORDAZAS

() SEGURD

D) SEGURO DEL MANGO

£) MANGO ANULAR

@ MoDO DE EMPLEO
1. Abra las mordazas del instrumento separando los mangos anulares.

ADVERTENCIA: NO LIBERE EL SEGURO MIENTRAS NO ESTE PREPARADO PARA DISPARAR EL INSTRUMENTO.

2. Coloque las mordazas a través de la estructura donde se requiera una sutura en bolsa de tabaco. Centre la estructura de tejido dentro de las mordazas del
instrumento.

ADVERTENCIA: CENTRE LA ESTRUCTURA DE TEJIDO DENTRO DE LAS MORDAZAS DEL INSTRUMENTO. SI LA ESTRUCTURA DE TEJIDO
SE COLOCA EN UNO DE LOS EXTREMOS DE LAS MORDAZAS, SE PODRIA PRODUCIR UN INTERVALO EN LA HILERA DE GRAPAS, LO CUAL
REQUERIRIA VOLVER A COLOCAR LA LINEA DE SUTURA.

3. Una vez establecida la posicion exacta del tejido, suelte el sequro completamente. Apriete los mangos anulares hasta que enganchen. Si no aprieta los mangos
anulares hasta que enganchen, las grapas podrian salir deformadas. Las grapas deformadas pueden resultar en una aplicacién poco fiable de la sutura en bolsa
de tabaco.

ADVERTENCIA: CUANDO CIERRE LAS MORDAZAS DEL INSTRUMENTO, DEBERA APRETAR LOS MANGOS ANULARES HASTA QUE QUEDEN
ENGANCHADOS. DE LO CONTRARIO, LAS GRAPAS PODRIAN SALIR DEFORMES. LAS GRAPAS DEFORMES PUEDEN COMPROMETER LA
INTEGRIDAD DE LA SUTURA EN BOLSA DE TABACO.

4. Antes de retirar el instrumento, puede utilizar su borde como quia para cortar el tejido. Esto asegura una distancia adecuada con respecto a la sutura en bolsa de
tabaco.

5. Para abrir las mordazas del instrumento, quite el sequro del mango.

6. Abra el instrumento y retirelo lentamente del tejido.

7. Cuando utilice el instrumento PURSTRING™ 45, verifique que la sutura en bolsa de tabaco SURGIDAC™ esté completamente libre de las mordazas del instrumento.
Cuando utilice el instrumento PURSTRING™ 65, verifique que la sutura en bolsa de tabaco MONOSOF™ estd completamente libre de las mordazas del instrumento.
@D ESPECIFICACIONES DE LAS GRAPAS

PURSTRING™ 45

Cada mordaza del instrumento contiene 9 grapas de alambre de acero inoxidable con un didmetro de 0,20 mm dispuestas en una sola hilera de 36,3 mm de
longitud. La pata de la grapa tiene una longitud de 2,6 mm antes del cierre y la altura de la grapa es aproximadamente 1,8 mm ya cerrada. La pata de la grapa,
antes de que sea formada, tiene una altura especifica; sin embargo, la altura y forma de la grapa cerrada pueden variar. El instrumento también contiene una
sutura quirtirgica SURGIDAC™ de poliéster trenzado irreabsorbible 2-0, U.S.P. de 68,5 cm de longitud.

F) TAMARO DE LA GRAPA
G) AMPLITUD APROXIMADA DEL CIERRE

PURSTRING™ 65

(ada mordaza del instrumento contiene 14 grapas de alambre de acero inoxidable con un didmetro de 0,20 mm dispuestas en una sola hilera de 58,4 mm de
longitud. La pata de a grapa tiene una longitud de 2,6 mm antes del cierre y la altura de la grapa es aproximadamente 1,8 mm ya cerrada. La pata de la grapa,
antes de que sea formada, tiene una altura especifica; sin embargo, la altura y forma de la grapa cerrada pueden variar. £l instrumento también contiene una
sutura quirtirgica MONOSOF™ 2-0 de nailon monofilamento irreabsorbible, U.S.P.de 71 cm de longitud.

F) TAMARO DE LA GRAPA
G) AMPLITUD APROXIMADA DEL CIERRE

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C.

CORTUCUESS

INSTRUMENTOS DE USO UNICO

A ANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS INFORMACOES A SEGUIR.

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxilid-lo no uso do produto. Ele ndo é fonte de consulta para técnicas cirdrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um dnico paciente. A reutilizagao ou o reprocessamento deste dispositivo pode gerar falhas
e lesdes subseqientes no paciente. O reprocessamento e/ou reesterilizacao deste dispositivo pode criar riscos de contaminagdo e infeccdo no paciente. Nao
reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRICAO

0 instrumento de uso tnico PURSTRING™ 45 da Autosuture™ aplica uma fita em circunferéncia de um fio de sutura cirdrgica SURGIDAC™ 2-0 composto por
poliéster trangado e ndo absorvivel, conforme as especificagdes da U.S.P, e preso por grampos de ago inoxidavel. 0 PURSTRING™ 65 da Autosuture™ aplica uma
fita em circunferéncia de um fio de sutura cirdrgica MONOSOF™ 2-0 composto por monofilamentos de ndilon ndo absorvivel, conforma as especificagdes da
US.P, e preso por grampos de aco inoxidvel. Os grampos de ago inoxidavel sdo ligados a estrutura ou 6rgao que receberd o corddo. O instrumento € ativado
quando se pressiona os manipuladores circulares.

INDICACOES
O instrumento de uso tinico PURSTRING™ 45 aplica-se a cirurgias intestinais, colorretais, esofdgicas, gdstricas e cardfacas para colocagdo permanente ou
tempordria de cordao.

Oinstrumento de uso tnico PURSTRING™ 65 aplica-se a cirurgias intestinais, colorretais e esofégicas para colocagdo de corddo em fechamentos tempordrios.

CONTRA-INDICAGOES
1. A utilizagdo dos instrumentos PURSTRING™ 45 e PURSTRING™ 65 de uso tinico em tecidos friveis pode ser contra-indicada.

2. Nao use o instrumento em tecidos que possam ficar com 1 mm de espessura quando comprimidos. Nesses casos, pode haver grampeamento transversal,
ocasionando fechamento do limen do 6rgao.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
1. Antes de posicionar o instrumento, certifique-se de que o tecido adiposo e o mesentério estejam afastados do local de colocacao do corddo.

2. Centralize a estrutura do tecido dentro das garras do instrumento. O posicionamento da estrutura do tecido na borda das garras pode ocasionar folga na linha
de sutura, fazendo com que haja necessidade de substituigao da linha de sutura.

3. Nao libere a trava de sequranga até estar pronto para fazer os disparos.

4. Ao fechar as garras do instrumento, os manipuladores circulares devem ser pressionados até travarem. Se os manipuladores ndo forem travados, podera haver
grampos malformados. Grampos malformados podem comprometer a integridade do corddo.

5. Apds remover o instrumento, inspecione o limen da estrutura de tecido para verificar se houve grampeamento transversal.
6. Use uma lacada de sutura para apertar o cordo.

7. Para aplicagdo em apéndice atrial (somente PURSTRING™ 45), inspecione o tecido antes e depois de fechar a sutura completamente. Se for detectada ruptura
de tecido, retire o corddo e faca outro fechamento.

8. 0s instrumentos sao fornecidos ESTERILIZADOS e se destinam ao uso em um UNICO procedimento. DESCARTE APGS 0 USO. NAO REESTERILIZE.

@D VISio ESQUEMATICA
A) RANHURA DO CORDAO

B) GARRAS

() SEGURANGA

) TRAVA DO MANIPULADOR

£) MANIPULADOR CIRCULAR

@ INSTRUCOES PARA USO
1. Abra as garras do instrumento afastando os manipuladores circulares.

AVISO: NAO LIBERE A TRAVA DE SEGURANGA ATE ESTAR PRONTO PARA FAZER 05 DISPAROS.

2. Posicione as garras do instrumento ao redor da estrutura onde for necessdria uma sutura em corddo. Centralize a estrutura do tecido dentro das garras do
instrumento.

AVISO: CENTRALIZE A ESTRUTURA DO TECIDO DENTRO DAS GARRAS DO INSTRUMENTO. A COLOCAGAO DA ESTRUTURA DO TECIDO EM
AMBAS AS EXTREMIDADES DAS GARRAS PODE RESULTAR EM UMA FOLGA NA LINHA DE GRAMPEAMENTO, CAUSANDO A SUBSTITUICAO
DA LINHA DE SUTURA.

3. Depois do posicionamento correto no tecido, destrave completamente a sequranca. Pressione s manipuladores circulares até travar. Caso contrdrio, poderd
haver formagao incompleta do grampo e, conseqiientemente, um posicionamento incorreto do cordao. Grampos malformados poderao provocar uma colocacao
instavel do cordao.

AVISO: AO FECHAR AS GARRAS DO INSTRUMENTO, 0S MANIPULADORES CIRCULARES DEVEM SER PRESSIONADOS ATE QUE SE TRAVEM.
SE 0S MANIPULADORES NAO FOREM TRAVADOS, PODERA HAVER GRAMPOS MALFORMADOS. GRAMPOS MALFORMADOS PODEM
COMPROMETER A INTEGRIDADE DO CORDAO.

4. Antes da remogdo, a ponta do instrumento poderd ser usada como guia de corte para transeccionar o tecido. Esse procedimento garantird que o corte seré feito a
uma distancia adequada do corddo.

abra as garras, d
6. Abra o instrumento e remova-o lentamente do tecido.

q 1

5. Paraliberar o assim o

7. Ao usar o instrumento PURSTRING™ 45, certifique-se de que a sutura em corddo SURGIDAC™ esteja completamente liberada das garras. Ao usar o instrumento
PURSTRING™ 65, certifique-se de que a sutura em corddo MONOSOF™ esteja completamente liberada das garras.

( 3] ESPECIFICAGOES DO GRAMPO

PURSTRING™ 45

(ada garra do instrumento possui 9 grampos de fios de ago inoxidavel com 0,20 mm de didmetro dispostos em uma linha tinica de 36,3 mm de comprimento.
0 comprimento da perna do grampo € de 2,6 mm, antes do fechamento, e a altura do grampo € de cerca de 1,8 mm apds o fechamento. A altura da perna

do grampo aberto € especifica, porém a altura e o formato do grampo fechado € varidvel. O instrumento também contém uma sutura SURGIDAC™ 2-0 ndo
absorvivel de poliéster tranado e com 68,6 cm (27 polegadas) de comprimento, conforme as especificagdes da U.S.P.

F) TAMANHO DO GRAMPO

) FAIXA APROXIMADA DE FECHAMENTO

PURSTRING™ 65

(ada garra do instrumento possui 14 grampos de fios de aco inoxiddvel com 0,20 mm de diametro dispostos em uma linha tnica de 58,4 mm de comprimento.
0 comprimento da perna do grampo é de 2,6 mm antes do fechamento, e a altura do grampo é de cerca de 1,8 mm apds o fechamento. A altura da perna do
grampo aberto é especifica, porém a altura e o formato do grampo fechado é varidvel. O instrumento também contém uma sutura cirdrgica MONOSOF™ ndo
absorvivel de monofilamentos de nailon 2-0 e com 28 polegadas de comprimento, conforme as especificagdes da U.S.P

F) TAMANHO DO GRAMPO

) FAIXA APROXIMADA DE FECHAMENTO

MANTENHA EM TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITE EXPOSICAO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

NEDERLANDS

INSTRUMENTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

A LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

BELANGRUK

Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken

Ditinstrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te worden gebruikt op één patiént. Hergebruik of recyclering van dit instrument kan leiden tot
storing met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recyclering en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting en patiéntinfectie
met zich meebrengen. Dit instrument niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.

BESCHRUVING

De Autosuture™ PURSTRING™ 45 voor eenmalig gebruik plaatst rondom het weefsel een koord van 2-0 SURGIDAC™ niet-resorbeerbaar gevlochten
polyester chirurgiehechtdraad (U.S.P), dat op zijn plaats wordt gehouden door roestvrijstalen krammetjes. De Autosuture™ PURSTRING™ 65 voor
eenmalig gebruik plaatst rondom het weefsel een koord van 2-0 MONOSOF™ niet-resorbeerbaar monofilament nylon chirurgiehechtdraad (U.S.P),
dat op zijn plaats wordt gehouden door roestvrijstalen krammetjes. De roestvrijstalen krammetjes worden bevestigd in de structuur of het orgaan
waaromheen een koord moet worden geplaatst. Het instrument wordt geactiveerd door het ooghandvat in te knijpen.

INDICATIES

De PURSTRING™ 45 voor eenmalig gebruik is bedoeld voor het plaatsen van tijdelijke en permanente tabakzakhechtingen (circulaire suturen) bij
intestinale, colorectale, oesophagische, gastrische en cardiale ingrepen.

De PURSTRING™ 65 voor eenmalig gebruik is bedoeld voor het plaatsen van tijdelijke tabakzakafsluitingen (circulaire suturen) bij intestinale,
colorectale en oesophagische ingrepen.

CONTRA-INDICATIES

1. Voor de toepassing van de PURSTRING™ 45 en PURSTRING™ 65 voor eenmalig gebruik op broze weefsels geldt een contra-indicatie.

2. Gebruik het instrument niet op weefsel dat wordt samengedrukt tot minder dan 1 mm. In dergelijke gevallen kan het gebruik van het instrument
leiden tot het in elkaar grijpen van krammetjes, waardoor het lumen van het orgaan wordt afgesloten.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1.Vdérdat u het instrument plaatst, dient de weefselstructuur te worden gereinigd van vet en mesenterium ter hoogte van de plaats waar de
tabakszakhechting moet worden geplaatst.

2. Centreer de weefSelstructuur tussen de kaken van hetinstrument. Als het weefsel te veel bij een van de uiteinden van de kaken wordt geplaatst, kan
dit leiden tot een onderbreking in de lijn waarop de krammetjes zijn aangebracht. Hierdoor kan het nodig zijn de hechting te vervangen.

3. Laat het veiligheidsmechanisme niet loskomen voordat u gereed bent om het instrument te activeren.

4.Wanneer het instrument wordt gesloten, moeten de ooghandvatten zo ver worden ingedrukt dat ze in elkaar vastklikken. Als u dit niet doet, kan dit
leiden tot slecht gevormde krammetjes. Slecht gevormde | kunnen de be baarheid van de tabakszakafs! in gevaar brengen.

5. Nadat het instrument s verwijderd, dient u het lumen in de weefselstructuur te controleren op in elkaar grijpende krammetjes

6. Leg een slag in het hect g vastknoopt.

7.8ij toepassing op atriale appendage (alleen bij PURSTRING™ 45), dient u het weefsel te inspecteren vdr en na het borgen van de hechtdraad. Als er
scheurtjes zijn, dient u de tabakszakafsluiting te verwijderen en te vervangen.

8. De instrumenten worden STERIEL geleverd en zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij EEN ENKELE ingreep. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET
OPNIEUW STERILISEREN.

@D SCHEMATISCH OVERZICHT
A) KOORDSLEUF

B) KAKEN

() VEILIGHEIDSMECHANISME

D) HANDVATVERGRENDELING

£) OOGHANDVAT

@ INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK
1. Open de kaken van het instrument door de ooghandvatten te spreiden.

WAARSCHUWING: LAAT HET VEILIGHEIDSMECHANISME NIET LOSKOMEN VOORDAT U GEREED BENT OM HET INSTRUMENT TE
ACTIVEREN.

2. Plaats de kaken van het instrument over de structuur waar de tabakzakhechting moet komen. Centreer de weefselstructuur tussen de kaken van
hetinstrument.

WAARSCHUWING: CENTREER DE WEEFSELSTRUCTUUR TUSSEN DE KAKEN VAN HET INSTRUMENT. ALS HET WEEFSEL TE VEEL BIJ
EEN VAN DE UITEINDEN VAN DE KAKEN WORDT GEPLAATST, KAN DIT LEIDEN TOT EEN ONDERBREKING IN DE LIJN WAAROP DE
KRAMMETJES ZIJN AANGEBRACHT. HIERDOOR KAN HET NODIG ZIJN DE HECHTING TE VERVANGEN.

3. Zodra het instrument exact op de juiste plaats om het weefsel is geplaatst, maakt u het veiligheidsmechanisme volledig los. Druk de ooghandvatten
20 ver dicht dat ze in elkaar vastklikken. Als de ooghandvatten niet zo ver dicht kunnen dat ze in elkaar vastklikken, worden de krammetjes mogelijk
niet goed gevormd. Slecht gevormde krammetjes kunnen leiden tot een ondeugdelijk geplaatste tabakszakhechtingen.

WAARSCHUWING: WANNEER HET INSTRUMENT WORDT GESLOTEN, MOETEN DE 00GHANDVATTEN Z0 VER WORDEN INGEDRUKT
DAT ZE IN ELKAAR VASTKLIKKEN. ALS U DIT NIET DOET, KAN DIT LEIDEN TOT SLECHT GEVORMDE KRAMMETJES. SLECHT
GEVORMDE KRAMMETJES KUNNEN DE BETROUWBAARHEID VAN DE TABAKSZAKAFSLUITING IN GEVAAR BRENGEN.

4.Voordat het instrument wordt verwijderd, kan de rand van het instrument worden gebruikt als geleider voor het snijden van weefsel. Hierdoor wordt
het weefsel doorgesneden op de juiste afstand van de tabakszakhechting,

5. Maak het instrument los door het vergrendelingsmechanisme op de handvatten te ontgrendelen en de kaken te openen

| voordat u de

6. Open hetinstrument en neem het langzaam van het weefsel

7. Als u de PURSTRING™ 45 gebruikt, dient u te controleren of de SURGIDAC™ tabakszakhechting volledig los is van de kaken van het instrument. Als u
de PURSTRING™ 65 gebruikt, dient u te controleren of de MONOSOF™ tabakszakhechting volledig los is van de kaken van het instrument

@& SPECIFICATIES KRAMMEN

PURSTRING™ 45

Elke instrumentkaak bevat 9 krammetjes van roestvrij staaldraad met een diameter van 0,20 mm diameter in een enkele rij met een lengte van 36,3
mm. De krambenen hebben een lengte van 2,6 mm vaér het sluiten. In gesloten toestand heeft het krammetje een hoogte van circa 1,8 mm. De
hoogte van niet-gevormde krammetjes is exact, maar de hoogte en vorm van gesloten krammetje kunnen variéren. Het instrument bevat verder een
niet-resorbeerbare geweven polyester 2-0 SURGIDAC™ hechtdraad (U.S.P) met een lengte van 68,5 cm (27 inch)

F) AFMETING VAN DE KRAM

) SLUITING (BIJ BENADERING)

PURSTRING™ 65

Elke instrumentkaak bevat 14 krammetjes van roestvrij staaldraad met een diameter van 0,20 mm diameter in een enkele rij met een lengte van 58,4
mm. De krambenen hebben een lengte van 2,6 mm vadr het sluiten. In gesloten toestand heeft het krammetje een hoogte van circa 1,8 mm. De
hoogte van niet-gevormde krammetjes is exact, maar de hoogte en vorm van gesloten krammetje kunnen variéren. Het instrument bevat verder een
niet-resorbeerbare nylon monofilament 2-0 MONOSOF™ hechtdraad (U.S.P) met een lengte van 71,12 cm (28 inch)

F) AFMETING VAN DE KRAM

) SLUITING (BJ BENADERING)

BEWAREN BIJ KAMERTEMPERATUUR.
VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.

E NIET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN BOVEN 54 °C (130 °F).

<>

INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK

A LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

VIKTIGT!

Denna broschyr &r avsedd som végledning vid anvéndning av denna produkt. Den utgor inte en referens for kirurgiska metoder.

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast for enpatientsbruk. Ateranvandning eller rengaring/sterilisering kan leda till att
instrumentet forstirs och att patienten skadas. Rengéring och/eller resterilisering kan skapa isk for kontaminering och patientinfektion. Ateranvéind,
rengor och resterilisera inte detta instrument.

BESKRIVNING

Autosuture™ PURSTRING™ 45 engdngsinstrument lagger en rundgaende SURGIDAC™ icke resorberbar flatad polyestersutur, 2-0 U.S.P, som halls pa
plats med hjélp av suturklamrar av rostfritt stdl. Autosuture™ PURSTRING™ 65 engangsinstrument lagger en rundgéende MONOSOF™ icke resorberbar
monofil nylonsutur, 2-0 U.S.P, som halls pa plats med hjdlp av suturklamrar av rostfritt stal. Suturklamrarna av rostfritt stal satts fast i strukturen eller
organet som skall forses med tobakspungsutur. Instrumentet aktiveras genom att ringhandtaget klams ihop.

INDIKATIONER

PURSTRING™ 45-instrumentet for engangsbruk ar avsett for anvandning vid intestinal, kolorektal, gastrisk och hjartkirurgi for placering av tempordra
och permanenta tobakspungsuturer.

PURSTRING™ 65-instrumentet for engangshruk ar avsett for anvandning vid intestinal, kolorektal och esofageal kirurgi for placering av tempordra
tobakspungsuturer.

KONTRAINDIKATIONER

1. Anvéndning av PURSTRING™ 45- och PURSTRING™ 65-instrumenten for engangsbruk pa skor vévnad kan vara kontraindicerad.

2. Anvénd inte instrumentet pa vavnad som kan komprimeras till under T mm i tjocklek. Anvandning av instrumentet i sadana fall kan resultera i att
organet haftas ihop med suturklamrarna s att lumen elimineras.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Innan instrumentet placeras i ldge maste det sakerstllas att vavnaden har rensats fran fett och mesenterium pa den niva dar tobakspungsuturen
skall sattas.

2. Centrera vavnadsstrukturen i instrumentkaftarna. Om vévnaden placeras vid dnden av endera instrumentkaft kan det resultera i ett mellanrum i
suturraden, sa att suturraden maste sattas om.

3. Frigorinte sakerhetssparren innan du ar beredd att avfyra instrumentet.

4.Vid slutning av instrumentkaftarna maste ringhandtagen klammas ihop tills de Iases ihop med varandra. Om handtagen inte lases ihop kan det
resultera i felaktigt formade suturklamrar. Felaktigt formade suturk kan medfora att tobak inte sluter ordentligt.

5. Ffter att instrumentet har avlagsnats skall vavnadsstrukturens lumen inspekteras s att det sakerstalls att suturklamrarna inte haftat ihop lumen.

6. Gor ett omslag med suturen for att dra dt tobakspungsuturen.

7.Vid anvandning till hjértorat (endast PURSTRING™ 45) skall vévnaden inspekteras innan och efter att suturen knutits ordentligt. Om rifter noteras i
vavnaden skall tobakspungssuturen excideras och bytas ut

8. Instrumenten levereras STERILA och ar endast avsedda for anvandning vid et ENSTAKA ingrepp. KASTAS EFTER ANVANDNING. FAR EJ RESTERILISERAS

@D DIAGRAM

A) SKARA FORTOBAKSPUNGSUTUR
B) KAFTAR

() SAKERHETSSPARR

D) HANDTAGSLAS

E) RINGHANDTAG

@ BRUKSANVISNING

1. Oppna instrumentkaftarna genom att séra pd ringhandtagen.

VARNING! FRIGOR INTE SAKERHETSSPARREN INNAN INSTRUMENTET AR REDO ATT AVFYRAS.

2. Placera instrumentet tvars over den struktur i vilken tobakspungsuturen ska placeras. Centrera vavnadsstrukturen i instrumentkaftarna.

VARNING! (EN'!'_RERA VAVNADSSTRUKTUREN INOM INSTRUMENTKAFTARNA. 9M VAVNADEN PLA(EISAS VII?_KNDEN AV ENDERA
INSTRUMENTKAFT KAN DET RESULTERA | ETT MELLANRUM | SUTURRADEN, SA ATT SUTURRADEN MASTE SATTAS OM.

3. Kontrollera att instrumentet ar i exakt ratt [dge dver vavnaden och slapp sedan upp sakerhetssparren helt. Klam ihop ringhandtagen tills de lases
ihop. Om ringhandtagen inte kiams ihop tills de ldses hop kan det resultera i att suturklamrarna inte formas korrekt. Felaktigt formade suturklamrar
kan medfora att tobakspungsuturen inte sitter ordentligt fast.

VARNING! NAR INSTRUMENTET SLUTS SKA RINGHANDTAGEN KLAMMAS IHOP TILLS DE LASER FAST I VARANDRA. OM
HANDTAGEN INTE LASES FAST KAN SUTURKLAMRARNA FORMAS FELAKTIGT. FELAKTIGT FORMADE SUTURKLAMRAR KAN LEDA
TILL ATT TOBAKSPUNGSUTURENS HALLFASTHET PAVERKAS.

4. Innan instrumentet avlagsnas kan instrumentkanten anvandas som en skérlinjal for att dela vavnaden. Pa s sétt garanteras delning pd korrekt avsténd
frn tobakspungsuturen.

5. Instrumentet frigors genom att handtagslaset frigérs s& att kaftarna ppnas.

6. Oppna instrumentet och avlagsna det forsiktigt fran vavnaden.

7.Vid anvandning av PURSTRING™ 45-instrumentet maste man kontrollera att SURGIDAC™ tobakspungsuturen har frigjorts helt frén
instrumentkaftarna. Vid anvandning av PURSTRING™ 65-instrumentet mdste man kontrollera att MONOSOF™ tobakspungsuturen har frigjorts helt
frén instrumentkéftarna.

@D KLAMMERSPECIFIKATIONER

PURSTRING™ 45

Varje instrumentkaft innehaller 9 suturklamrar av rostfritt stal 0,20 mm i diameter, i en 36,3 mm lng enkelrad. Klammerbenets langd & 2,6 mm
fore omformning och klammerhdjden r cirka 1,8 mm efter omformning. Det oformade klammerbenet ar av specifik hdjd; hojden och formen pd
den omformade suturklammern kan daremot variera. Instrumentet innehdller ocksd en 2-0 SURGIDAC™ icke resorberbar flétad polyestersutur, US.P,
68,6 cm lang.

F) KLAMMERSTORLEK

) STORLEK VID OMFORMNING (UNGEFARLIG)

PURSTRING™ 65

Varje instrumentkaft innehdller 14 suturklamrar av rostfritt stal 0,20 mm i diameter, i en 58,4 mm Idng enkelrad. Klammerbenets Iangd &r 2,6 mm

fore omformning och Klammerhgjden r cirka 1,8 mm efter omformning. Det oformade klammerbenet &r av specifik hjd; hdjden och formen pa den
omformade suturklammern kan daremot variera. Instrumentet innehdller ocksd en 2-0 MONOSOF™ icke resorberbar monofil nylonsutur, US.. 71 cm lang.
F) KLAMMERSTORLEK

) STORLEK VID OMFORMNING (UNGEFARLIG)

FORVARAS VID RUMSTEMPERATUR.
FAR EJ UTSATTAS FOR HOGA TEMPERATURER UNDER LANGRE TID.

FAR EJ UTSATTAS FOR TEMPERATURER OVER 54°C.

) DANSK_2

ENGANGSINSTRUMENTER

A FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG.

VIGTIGT!
Dette heefte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Aol

Denne anordning er kun udformet, afpravet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller rengering/sterilisering af denne anordning
il genbrug kan medfare, at den ikke virker korrekt, og dermed at patienten skades. Rengering og/eller resterilisering af denne anordning, kan medfare
fisiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning md ikke genanvendes, rengares til genbrug eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

Autosuture™ PURSTRING™ 45 engangsinstrumentet placerer en cirkumferentiel 2-0 SURGIDAC™ ikke-resorberbar flettet kirurgisk polyestersutur,

USP, der holdes pé plads af rustfri stalclips. Autosuture™ PURSTRING™ 65 engangsinstrumentet placerer en cirkumferentiel 2-0 MONOSOF™ ikke-
resorberbar kirurgisk monofilament-nylonsutur, USP, der holdes pa plads af rustfri stalclips. De rustfri stalclips placeres i den struktur eller det organ,
hvor en tobaksposesutur er nskveerdig. Instrumentet aktiveres ved at klemme ringhéndtagene sammen

INDIKATIONER

PURSTRING™ 45 engangsinstrumentet anvendes til placering af temporaere og permanente tobaksposesuturer i forbindelse med intestinal, kolorektal,
wsofageal kirurgi og hjertekirurgi.

PURSTRING™ 65 engangsinstrumentet anvendes til placering af temporzere tobaksposesuturer i forbindelse med intestinal, kolorektal og gsofageal
kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

1. Anvendelse af PURSTRING™ 45 og PURSTRING™ 65 engangsinstrumenter pd skert vaev kan vaere kontraindiceret.

2. Instrumentet md ikke anvendes pé vaev, der kan trykkes sammen til under 1 mm tykkelse. Hvis instrumentet anvendes pd sadant veev, kan det
medfare krydsstapling, der kan lukke organets lumen.

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Inden instrumentet placeres, skal det sikres, at vaevet er renset for fedt og mesenterium pa det sted, hvor tobaksposesuturen skal anbringes.

2. Veevsstrukturen skal centreres mellem instrumentkaeberne. Hvis vaevsstrukturen placeres ved kaebeenderne, kan det medfore en dbning i
dlipsraekken, der gar det nadvendigt at udskifte suturraekken.

3. Sikkerhedsspzerren ma ikke lasnes, for instrumentet er klart il affyring.

4. Narinstrumentkaeberne lukkes, skal ringhdndtagene klemmes sammen, til de ldses sammen. Hvis handtagene ikke ldses sammen, kan det medfore
deforme clips. Deforme clips kan gere lukningen med tobaksposesutur defekt.

5. Nar instrumentet er flernet, skal vaevsstrukturens lumen ses efter for evt. krydsstapling.
6.8ind én knude pé suturen, & tobaksposesuturen strammes.

7.Ved anvendelse pd auricula atrii (gaelder kun PURSTRING™ 45) skal vaevet inspiceres far og efter, at suturen bindes fast. Hvis der observeres rifter i
vavet, flernes tobaksposesuturen, og proceduren gares om.

8. Instrumenterne leveres STERILE og er kun beregnet tl brug i en ENKELT procedure. SKAL KASSERES EFTER BRUG. MA IKKE RESTERILISERES.
& DIAGRAM

A) TOBAKSPOSESUTURSLIDS

B) KABER

() SIKKERHEDSSPARRE

D) HANDTAGSLAS

£) RINGHANDTAG

@D BRUGSANVISNING

1. Instrumentkaeberne dbnes ved at traekke ringhdndtagene fra hinanden.

ADVARSEL: SIKKERHEDSSP/ERREN MA IKKE LOSNES, FOR INSTRUMENTET ER KLART TIL AFFYRING.

2. Placér instrumentkeeberne omkring strukturen pd det sted, hvor en tobakssutur er pakraevet. Centrér vaevsstrukturen mellem instrumentkaeberne.
ADVARSEL: CENTRER VAVSSTRUKTUREN MELLEM INSTRUMENTK/EBERNE. HVIS VEVSSTRUKTUREN PLACERES VED
K/EBEENDERNE, KAN DET MEDF@RE EN ABNING | CLIPSRZKKEN, DER G@R DET NGDVENDIGT AT UDSKIFTE SUTURR/KKEN.

3. Ndrinstrumentet er placeret i preecis stilling pé vaevet, lasnes sikkerhedsspzerren helt. Klem ringhdndtagene sammen, s& de dses sammen. Hvis
ringhandtagene ikke klemmes sammen, til de ases sammen, kan det medfare deforme clips. Deforme clips kan fare tl, at tobaksposesuturen ikke
sidder fast

ADVARSEL: NAR INSTRUMENTKABERNE LUKKES, SKAL RINGHANDTAGENE KLEMMES SAMMEN, TIL DE LASES SAMMEN.
HVIS HANDTAGENE IKKE LASES SAMMEN, KAN DET MEDF@RE DEFORME CLIPS. DEFORME CLIPS KAN GORE LUKNINGEN MED
TOBAKSPOSESUTUR DEFEKT.

4. Inden instrumentet tages ud, kan instr
afstand af tobaksposesuturen.

5. Instrumentet gares fri af veevet ved at losne handtagslasen og abne kaberne

benyttes som snitstyr til deling af vaev. Pa denne made sikres det, at vaevet deles i passende

6. Instrumentet abnes og tages langsomt af vaevet.

7. Nér PURSTRING™ 45 instrumentet anvendes, skal det sikres, at SURGIDAC™ tobaksposesuturen er fuldsteendigt fri af instrumentkaeberne. Nar
PURSTRING™ 65 instrumentet anvendes, skal det sikres, at MONOSOF™ tobaksposesuturen er fuldstaendigt fri af instrumentkaeberne.

@D (LIPSSPECIFIKATIONER

PURSTRING™ 45

Hver instrumentkaebe har 9 stk. clips af rustfri staltrad med 0,20 mm diameter i en enkelt 36,3 mm lang raekke. Clipsbenene er 2,6 mm lange inden
lukningen, og den lukkede clips er ca. 1,8 mm hej. Mens clipsbensleengden er givet, kan den feerdige clipshajde og ~facon variere. Instrumentet
indeholder ogsa en 2-0 ikke-resorberbar flettet kirurgisk SURGIDAC™ polyestersutur, USP, der er 68,6 cm lang.

F) CLIPSSTORRELSE
) LUKNINGSPROFILER (OMTRENTLIGE)

PURSTRING™ 65

Hver instrumentkaebe har 14 stk. clips af rustfri staltrad med 0,20 mm diameter i en enkelt 58,4 mm lang reekke. Clipsbenene er 2,6 mm lange inden
lukningen, og den lukkede clips er ca. 1,8 mm haj. Mens clipsbenslengden er givet, kan den feerdige clipshajde og -facon variere. Instrumentet
indeholder ogsd en 2-0 ikke-resorberbar kirurgisk MONOSOF™ monofilament-nylonsutur, USP, der er 71,1 cm lang.

F) CLIPSSTORRELSE
G) LUKNINGSPROFILER (OMTRENTLIGE)

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.
MA IKKE UDS/TTES FOR H@J TEMPERATUR | LENGERE TID.

MA IKKE UDS/TTES FOR TEMPERATUR OVER 54 °C.

«<T»

KERTAKAYTTOISET INSTRUMENTIT

A SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

TARKEAA!

Téssd tuoteselosteessa on tuotteen kayttdohjeet. Siind ei anneta kirurgisia menetelmid koskevia ohjeita.

Laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kayttoon. Laitteen uudelleenkayttd tai ~sterilointi voi johtaa toimintahdiriaon ja
potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa kayttaa,
puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS

Kertakéyttdiselld Autosuture™ PURSTRING™ 45 -instrumentilla sijoitetaan ympyranmuotoinen, resorboitumaton punottu kirurginen SURGIDAC™-
polyesteriommellanka (USP-koko 2-0), jota ruostumattomat terashakaset pitavat paikallaan. Kertakéyttgisella Autosuture™ PURSTRING™ 65
-instrumentilla sijoitetaan ympyranmuotoinen, resorboitumaton yksiséikeisen kirurgisen MONOSOF™-nylonommellanka (USP-koko 2-0), jota
ruostumattomat terdshakaset pitavat paikallaan t terdshakaset kiinnitetdan kudc tai elimen kohtaan, johon kiristysommel
halutaan sijoittaa. Instrumentti aktivoidaan puristamalla rengaskahvat kiinni.

INDIKAATIOT

Kertakayttoinen PURSTRING™ 45 -instrumentti on tarkoitettu kdytettavaksi suolia, paksu- ja perdsuolta, ruokatorvea, mahalaukkua ja sydanta
koskevissa kirurgisissa toimenpiteissa kiristysompeleen tilapdiseen ja pysyvéan sijoittamiseen.

Kertakayttoinen PURSTRING™ 65 -instrumentti on tarkoitettu kdytettavaksi suolia, paksu- ja perdsuolta ja ruokatorvea koskevissa kirurgisissa
toimenpiteissa kiristysompeleen tilapéiseen sijoittamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Kertakayttoisten PURSTRING™ 45- ja PURSTRING™ 65 -instrumenttien kdyttd hauraassa kudoksessa voi olla kontraindikoitu

2. Instrumenttia ei saa kayttéa kudoksessa, joka puristuu alle T mmiin. Instrumentin kdyttd néissa tapauksissa voi aihettaa hakasten padllekkaisyytta,
mika voi sulkea elimen luumenin.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Ennen instrumentin sijoittamista kudokseen on varmistettava, etté rasva ja suolilieve poistetaan
2. Kudosrakenne keskitetaan instrumentin leukojen sisalle. Jos kudos sijoitetaan leukojen jompaan kumpaan paahan, hakasriviin voi jaada aukko, mika
vaatii uuden kiristysompeleen sijoittamista.

a kirstysompeleen sijo )

3. Turvalukitusta ei saa vapauttaa ennen kuin instrumentti on aktivointivalmis.

4. Kun instrumentin leuat suljetaan, rengaskahvat on puristettava kokonaan toisiinsa kiinni. Muussa tapauksessa hakaset voivat mudostua
virheellisesti. Virheellisesti muodostuneet hakaset voivat haitata kiristysompeleen sulkuvarmuutta.

5. Instrumentin poistamisen jalkeen kudosrakenteen luumen on tarkistettava paallekkdin sijoitettujen hakasten varalta.
6. Ommellanka kiedotaan kerran ympari ennen kiristysompeleen kiristamista.

7. Sydankorvaketoimenpiteessa (vain PURSTRING™ 45) kudos on tarkistettava ennen ompeleen kiristamistd ja sen jalkeen. Jos kudosrepedmia
havaitaan, kiristysommel on irrotettava ja vaihdettava uuteen.

8. Instrumentit toimitetaan STERIILEINA ja ne on tarkoitettu ainoastaan KERTAKAYTTOON. HAVITETTAVA KAYTON JALKEEN. £l SAA STERILOIDA
UUDELLEEN.

@D KAAVIOKUVA

A) KIRISTYSOMMELLOVI

B) LEUAT

C) TURVALUKITUS

D) KAHVAN LUKKO

E) RENGASKAHVA

@ KAYTTOOHJEET
1. Avaa instrumentin leuat avaamalla rengaskahvat.

VAROITUS: TURVALUKITUSTA EI SAA VAPAUTTAA ENNEN KUIN INSTRUMENTTI ON AKTIVOINTIVALMIS.

2. Aseta instrumentin leuat rakenteen padlle, jossa kiristysommelta tarvitaan. Keskita kudosrakenne instrumentin leukojen sisélle.

VAROITUS: KESKITA KUDOSRAKENNE INSTRUMENTIN LEUKOJEN SISALLE. JOS KUDOS SIJOITETAAN LEUKOJEN JOMPAAN
KUMPAAN PAAHAN, HAKASRIVIIN VOI JAKDA AUKKO, MIK/ VAATII UUDEN KIRISTYSOMPELEEN SUOITTAMISTA.

3. Kun instrumentti on sijoitettu tasmalleen haluttuun paikkaan kudoksessa, turvalukitus vapautetaan kokonaan. Purista rengaskahvoja kunnes ne
ukittuvat yhteen. Jos rengaskahvoja ei puristeta kokonaan kiinni niin ettd ne lukittuvat toisiinsa, hakaset voivat muodostua virheellisesti. Virheellisesti
muodostuneet hakaset voivat aiheuttaa sen, ettd kiristysommelta ei voida kiinnittéa tukevasti.

VAROITUS: KUN INSTRUMENTIN LEUAT SULJETAAN, RENGASKAHVAT ON PURISTETTAVA KOKONAAN TOISIINSA KIINNI. MUUSSA
TAPAUKSESSA HAKASET VOIVAT MUDOSTUA VIRHEELLISESTI. EPAMUOTOISET HAKASET VOIVAT HAITATA KIRISTYSOMPELEEN
SULKUVARMUUTTA.

4. Ennen instrumentin poistamista sen reunaa voidaan kéyttda leikkausohjaimena kudoksen transsektiossa. Tamé varmistaa, ettd kudos leikataan
tarpeeksi kaukaa kiristysompeleesta.

5. Instrumentti avataan vapauttamalla kahvojen lukitus, jolloin leuat avautuvat.

6. Avaa instrumentti ja veda se hitaasti pois kudoksesta.

7.PURSTRING™ 45 -instrumenttia kdytettaessa on varmistettava, ettd SURGIDAC™-kiristysommel on kokonaan irti instrumentin leuoista. PURSTRING™
65 -instrumenttia kdytettdessa on varmistettava, ettd MONOSOF™-kiristysommel on kokonaan irti instrumentin leuoista

@D HAKASIA KOSKEVAT TIEDOT

PURSTRING™ 45

Instrumentin molemmissa leuoissa on 9 kpl 0,20 mm Iapimittaista ruostumatonta terdshakasta yhdessa 36,3 mm pitkdssa rivissa. Hakasen haaran
pituus on 2,6 mm ennen sulkemista ja hakasen korkeus on noin 1,8 mm suljettuna. Aktivoimattoman hakasen haara on tietyn mittainen; suljetun
hakasen korkeus ja muoto voivat kuitenkin vaihdella. Instrumentissa on myds resorboitumaton punottu SURGIDAC™-polyesteriommellanka (USP-koko
2-0), joka on 68,5 cm pitkd.

F) HAKASKOKO

) LIKIMAARAINEN SULKUALUE

PURSTRING™ 65

Instrumentin molemmissa leuoissa on 14 kpl 0,20 mm lapimittaista ruostumatonta terdshakasta yhdessa 58.4 mm pitkéssd rivissa. Hakasen

haaran pituus on 2,6 mm ennen sulkemista ja hakasen korkeus on noin 1,8 mm suljettuna. Aktivoimattoman hakasen haara on tietyn mittainen;
suljetun hakasen korkeus ja muoto voivat kuitenkin vaihdella. Instrumentissa on myds resorboitumaton yksisaikeinen kirurginen MONOSOF™-
nylonommellanka (USP-koko 2-0), joka on 71 cm pitkd.

F) HAKASKOKO

) LIKIMAARAINEN SULKUALUE

SAILYTETTAVA HUONEENLAMMOSSA.
VALTETTAVA PITKAAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LAMPOTILOILLE.

EI SAA ALTISTAA YLI 54 °C:N LAMPOTILALLE.

QEMHNIKA

OPTANA MIAZ XPHXHX

A TPIN XPHZIMOMOIHZETE TO NPOION, AIABAZTE OAEE TIZ AKOAOYOEX NAHPO®OPIEL.

IHMANTIKO!
To mapdv guANddio éyet oyediaotel we BoriBnjia katd T yprion Tou TpoidvTog auToU. Agv amoTeNel YEVIKEC [ATPIKEC 0BMYIEC YIa YEIPOUPYIKEC TERVIKEC,

H ovokevr} aut GOTNKE, SOKIUAOTNKE Kal KATAOKEUAOTNKE yia yprion e éva povov aoBevr. H enavaypnaiponoinon  enaveneepyaia g ouokeurg autr
{mopei va 0dnyrioel o€ aoToyia T Kal Mapemopevo Taupatiopd Tou aoBevol. H emaveneepyaaia rj/kat ) enavanooteipwon Trg 0UOKeURG aUTC evogkeTalva
dnpioupynaet kivauvo pohuvong kat Mofjiwéng Tou aoBevoic. Mnv MOIETE, ENaveneepyaeoTe 1 navanooTeIpWVETE Tr) CUOKELI QuTH.
MEPITPAOH

To 6pyavo piac xpriong Autosuture™ PURSTRING™ 45 tomoBerei éva mepigpepeiaxd (Kukhotepéc) viijia un amoppogriotjiou, TAEKToU, TONUETEPIKOD XELpOUpYIKOD
pdppiatoc 2-0 SURGIDAC™, kata U.S.P, o omoio uykpateitar ot Béon Tou e ouvdetrpeg amé avoeidwto ydhupa. To opyavo piac xpriong Autosuture™
PURSTRING™ 65 TomoBetei éva nepigepelakd (kukhotepéc) vijpia pn amoppo@ratou, povokhwvou, vaov xetpoupyikol pappatog 2-0 MONOSOF™, katd US.P, to
oroio ouykpaTeital oTn Béon Tou e ouvdetripec amo avogeidwto yahuBa. O1 auvdetipec and avoseidwro xahupa mpooaptaviat ot dopr Tou opydvou dmou efvat
emBupnTd n yprion kukhotepoUc, aveatpappiévou papatog. To opyavo evepyomotetal agiyyovtag Ti¢ Saxtuhioeldeic hapéc.

ENAEIZEIZ

To dpyavo pia xpriong PURSTRING™ 45 éxet epappioyr oy eviepikii, opBokoNiKi, 0160gayIkr, yaoTpIkr Kal Kapdlakr YelpoupyIk yia Tpoowpivi} Kat Povipn
T0M0BETNON UVEX®Y, KUKAOTEPLY, QVETTARHEVWV PARGT®V.

To dpyavo piag xpriong PURSTRING™ 65 éxet epappioyr oy eviepikri, opBokoNiki kat olaoayik YelpoupyIk yia Trv TomoBemon mpoawpIviv ouveywy,

KUKAOTEPWY, QVECTPAULEVAY PApHATAY.

ANTENAEIZEIZ

1. Hyprion twv opyavav piiag priang PURSTRING™ 45 kat PURSTRING™ 65 o e0Bpauato (0T0 evdéyetal va avievdeikvutal.

2. Mn xpnotiomotfioeTe 1o Gpyavo o¢ 1016, 0 omoiog oupmé(ETat o€ TaxoC HikpdTepo Tou 1 mm. H Yprion Tou opyavou oTiC MEPITTROELS QUTES Evdéyetal va

Tipokahéoet aTaupoediy TomoBEman Twv oUVGETpwY, kATt Mo mopei va kheloe! Tov auld Tou opyavou.

MPOEIAONOIHZEIX KAI MIPOOYAAZEIZ

1. Mpw Ty TomoBétnan Tou opydvou, BeBaiwBeite Tt  ouv anopakpuvBei and T Gopr Tov 10To To Aimog Kal To EaevTépio aTo entedo Gmou mpoKerTat va

TomoBen el 0 KuKAOTEPEC, QVEaTPapEVO pappa.

2. Kevrpdpete ) dor Tou 10700 péoa oTic otaydveg Tov opydvou. H tomoBéman g doprig Tou 1atol o€ omolodiiniote and ta dio akpa Twv olayovwy evdéxetatva

OnpoupyAOEL KEvO 0T YPapKR TwV OUVSETAPWY, ATAITOVTAC TNV AVTIKATAOTAON TNG YPAHHC 0UpPagrC.

3. Mnv anelevBepavete Ty aogdheta mpwv va €(oTe 10101 yia TV TPOdOTNON Tou 0pyAvoU.

4. 0tav Kheivete TIg alayoveg Tou opyavou, pénelva agiéete Tic daxtuhoetdeic haéc péypt va khetdaouy petadh Toug. Av dev kheldwoete Tig Aapec, To

anotéheopia pmopei va eivat axatdMnhn Slapopewaon Twv ouvdetpwy. Av ot ouvdetipeg dev dlapopewBodv owotd, evbéxetal va dlakuBeutei n akepaiétTa Tou
flatog e xprion POUG, VETPAHEVOD pdpatod.

5. Meté mv agaipeon Tov opyavou, emBewpriaTe Tov auho Tg Sopirig Tov 10ToD yia Tuxov oTaupoeldr TomoBEton Twv aUVOETApWY.

6.Tia va oiceTe 10 KUKAOTEPEC, QveaTpapévo pdpya, epdoTe jua Pehovid

7.Tia yprion 010 wtio Tou Kapdiakod koNTou (jovov PURSTRING™ 45), emBewpriote Tov 10T0 mpiv Kat Hetd v aogar} npéadean Tov pdypatog. Av
apatnenfoly x10iLaTa 0TOV 0T0, KOYTE TO KUKAOTEPEC, QVEOTPAH{IVO PaYILA KAl OVTIKATAOTAOTE T0.

8.Ta 6pyava mapéovtar ANOXTEIPOMENA kat poopiCovrat yia prion o MIA povo diadikacta. ANIOPPIYTE METATH XPHEH. MHN EMANATOXTEIPONETE.

@D IXHMATIKH ANEIKONIZH

A) ZXIZMH ANEXTPAMMENOY PAMMATOX
B) ZIATONEY.

Q) () AZOAAEIA

D) (A) AZOAAEIA AABHY:

E) AAKTYAIOEIAHY. AABH

@ ODHTIEL XPHEHE
1. Avoi€te Tic alayoveg Tou opyavou enekTeivovtag Tic SaktuMoeideic Aaéc.

MPOEIAOMOIHZH: MHN ANEAEYOEPQNETE THN AZOAAEIA MIPIN NA EIZTE ETOIMOI A THN YPOAOTHEH TOY OPTANOY.

2. TonoBeTroTe TiC alayoveg Tu opydvou mave oTn dopr| Griou anarteital KUKAOTEPEC, aveaTpapiiévo payipa. Kevipdpete T Gopr| Tov 10T0U {€0a OTIG Glayoveq
T0U 0pydvou.

MPOEIAOMOIHZH: KENTPAPETE TH AOMH TOY IZTOY MEZA ETIg ZIATONEZ TOY OPTANOY. H TONOGETHZH THE AOMHE TOY IZTOY
ZEOMOIOAHMOTE AMO TA AYO AKPA TON ZIATONQN ENAEXETAI NA AHMIOYPTHZEI ENA KENO XTH TPAMMH TQN ZYNAETHPON,
ANAITONTAZ THN ANTIKATAZTAZH THE TPAMMHE ZYPPAOHE.

3. Orav emreuyBei akpipric TomoBemnon ndvw oTov 1010, ameeuBepwote Teheiwg v aopdhela. 2gicte Tic daxtuhioeldeic NaBec éyptva khetboow etagl Toug.
Av Bev katagépete va agiete Tic Saxtuhioeldeic NaBec péypt va khetbioouy etagl Tou, pmopei va pnv dlapopgwBoly awotd ot auvBETApEC. Av ol GuVdETpEC
e dlaopgwboly aword, evdéyetatva pnv eiva aogakic 1 TomoBemon Tou KUKAOTEPOUC, QVEOTPajIIEVOL paypaToc.

MPOEIAOMOIHZH: OTAN KAEINETE TIZ ZIATONEZ TOY OPTANOY, MPENEI NA XOIZETE TIZ AAKTYAIOEIAEIZ AABEX MEXPI NA KAEIAQZOYN
METAZY TOYZ. AN AEN KAEIAQXETE TIZ AABEZ, TO ANOTEAEZMA MMOPEI NA EINAI AKATAAAHAH AIAMOPOQXIH ZYNAETHPQN. AN OI
LYNAETHPEZ AEN AIAMOPOQOOYN LOXTA, ENAEXETAI NA AIAKYBEYTEI H AKEPAIOTHTA TOY KAEIZIMATOX ME XPHIH KYKAOTEPOYZ,
ANEZTPAMMENOY PAMMATOZ.
4. Tlpw v agaipeon, pmopei va xpnatporioinfei 1o dkpo Tou opydvou wg odnyds komg yia T diatopr 10Tob. Autd Ba eSaopaNioel v komr oty kataMnhn
andoTaon ano To KUKAOTEPEC, QVETTPALEVO papa.
5. Tia va anehevBepwoeTe To dpyavo, avoi€Te Tic olayove¢ aneheuBepwvoviag Ty aopdheta T Aaprg.
6. Avoi€Te To Gpyavo kai agatpéaTe To apyd and Tov 10T,
7. 0tav ypnotonoteite to opyavo PURSTRING™ 45, BeBawbeite 6t 1o Kukhotepéc, aveatpapipeévo papa SURGIDAC™ éxel aneheubepwBel teheiwg ano Tig
alayoveg Tou opyavou. Otav xpnatpomotefte 1o dpyavo PURSTRING™ 65, Befaiwbeite o1t To kukhotepéc, aveotpapyiévo pdupa MONOSOF™ éxel aneheuBepuwbel
Tehelwg ano Tig o1ayoveg Tov opyavou.
@D NPOMIATPAOES SYNAETHPON
PURSTRING™ 45
Kae oiayova tov opyavou 9 auvdetiipe e abpyia and avoeidwto yahuBa diayétpou 0,20 mm SiuBetnyévou oe pia povo oeipd prikoug 36,3 mm. To prjkog
ToU okehoug Tou ouvdeTipa eival 2,6 mm mply To Kheloto kat To og Tou auvderpa eiva mepimou 1,8 mm petd To kAeiolpo. To akéhog Tou i Slapopewiiévou
QUVOETAPA €Xel BuyKeKpIpévo ko, AaToao, To UYog Kal To axua Tou kheloTol ouvdetrpa propei va motkikhouv. To 6pyavo mepiéyel emiong éva un
PPOPRGILO, TAEKTO, T PIKO, XEIpoupyiko papa 2-0 SURGIDAC™, katd U.S.P, prikoug 685,8 mm (27 wacv).
F) (£T) METEGOT. ZYNAETHPA
G) (Z) EYPOX. KAEIZIMATOX. (KATA MIPOZETIZH)
PURSTRING™ 65
Kae o1ayova tov opyavou mepiéyet 14 auvbetpec e apa and avodeidwro xaluBa Sapérpou 0,20 mm dieubetnpiévous o piia Hovo oelpd prikoug 58,4
mm. To ko Tou okéMoug Tov uvdetrpa eival 2,6 mm mpv To KAe(oIo kai To Yog Tou ouvdeTpa eivat mepimou 1,8 mm petd 1o Kheiotpo. To akéNog Tou i
0PQWLEVOU OUVOETAPa éel auyKeKpIyiévo Hikog. QoTdoo, To GYog Kal To ayfjiia Tou kheloTol ouvdeTpa prope va moikiMouv. To Opyavo Tiepiéyel emiong éva
1in anoppognatyio, Hovokwvo, vatkov, eipoupyiké pdppa 2-0 MONOSOF™, katd U.S.P, pikoug 711,2 mm (28 wiowv).
F) (2T) METEGOZ XYNAETHPA
G) (2) EYPOX. KAEIZIMATOY. (KATA MIPOXEITIZH)

OYNAZTE LE OEPMOKPAZIA AQMATIO0Y.
ANOOYTETE THN MAPATETAMENH ‘EKOEZH ZE YWHA'EL OEPMOKPAZ'IEX.

MHN AOHNETE T0 IPOTON EKTEQEIMENO ZE @EPMOKPAZIEZ ANQ TAN 54° C (130° F).

) POLSK g

NARZEDZIA DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

A PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

WAZNE!
Niniejsza broszura ma na celu utatwienie korzystania z wyzej wymienionego narzedzia. Nie stanowi ona Zrddfa informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urzadzenie zostato zaprojektowane, pr. ane i wyprodukowane wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne stosowanie lub przetwarzanie
niniejszego urzadzenia moze prowadzic do jego awarii i nastepczego urazu pacjenta. Ponowne przetwarzanie i / lub ponowne wyjatawianie niniejszego
urzadzenia moze stworzyc zagrozenie skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno powtornie przetwarzac, wyjatawiac ani uzywac niniejszego urzadzenia.
OPIS

Jednorazowe narzedzia Autosuture™ PURSTRING™ 45 umozliwiaja zatozenie szwu obwodowego, wykonanego z niewchianialnych splatanych poliestrowych
nici chirurgicznych 2-0 SURGIDAC™ (U.S.R), przytrzymywanego przez zszywki ze stali nierdzewnej. Jednorazowe narzedzie Autosuture™ PURSTRING™ 65
umozliwia zatozenie szwu obwodowego, wykonanego z niewchfanialnych jednowtdkienkowych nylonowych nici chirurgicznych 2-0 MONOSOF™ (US.R),
przytrzymywanego przez zszywki ze stali nierdzewnej. Zszywki ze stali nierdzewnej mocuje sie do struktury ciata lub narzadu w miejscu, gdzie jest wymagany
szew kapciuchowy. Zatozenie zszywek odbywa sie poprzez Sciéniecie uchwytu.

WSKAZANIA

Jednorazowe narzedzie PURSTRING™ 45 posiada zastosowanie w chirurgii jelitowej, okrezniczo—odbytniczej, przetykowej, zotadkowej i operacjach serca, do
zakfadania tymczasoweqo i statego szwu kapciuchowego.

Jednorazowe narzedzie PURSTRING™ 65 posiada zastosowanie w chirurgii jelitowej, okrezniczo—odbytniczej i przefykowej do zakfadania tymczasowych
szwow kapciuchowych.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Mogg istniec przeciwwskazania do stosowania jednorazowych narzedzi PURSTRING™ 45 i PURSTRING™ 65 na kruchych tkankach.

2. Nie wolno uzywac narzedzia na tkankach, ktdre po Sciénieciu maja grubos¢ mniej niz T mm. Stosowanie narzedzia w takich przypadkach moze spowodowac
krzyzowe zatozenie zszywek, co z kolei moze prowadzic do zamkniecia $wiatta narzadu

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Przed umieszczeniem narzedzia nalezy sprawdzi¢, czy tkanka thuszczowa i krezka zostaty usuniete ze struktury tkankowej na poziomie, na ktorym ma zostac
zatozony szew kapciuchowy.

2. Wysrodkowac strukture tkankowa w szczekach instrumentu. Umieszczenie struktury tkankowej po jednej z dwdch stron szczek moze spowodowac przerwe w
linii zszywek oraz koniecznos¢ wymiany linii szwu

3. Nie wolno zwalniac bezpiecznika dopdki instrument nie bedzie przygotowany do aktywacji.

4. Przy zamykaniu szczek narzedzia, pierécienie uchwytow musza zostac Scisnigte az do ztaczenia obu czesci. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
i ia zszywek. Niep zszywki moga naruszac integralnos¢ zamkniecia szwu kapciuchowego.

niep q
5.Po wyjeciu narzedzia nalezy sprawdzic swiatto struktury tkankowej pod katem ewentualnych zszy¢ krzyzowych
6. Do zaciagniecia szwu kapciuchowego nalezy uzyc jednej petli

7.W przypadku stosowania w czasie zabiegu na uszku przedsionka serca (wytacznie narzedzie PURSTRING™ 45) przed i po doktadnym zatozeniu szwu nalezy
wizualnie sprawdzic tkanke. Po stwierdzeniu przerwania tkanki, wyciac i ponownie zatozyc szew kapciuchowy.

8. Narzedzia sa dostarczane JAtOWE i s3 przeznaczone do stosowania wytacznie podczas JEDNEGO zabiegu. PO UZYCIUWYRZUCIC. NIEWYJAtAWIAC PONOWNIE.

& WIDOK SCHEMATYCZNY

A) SZCZELINA NA SZEW KAPCIUCHOWY

B) SZCZEKI

() BEZPIECZNIK

D) BLOKADA UCHWYTU

£) PIERSCIENIE UCHWYTU

@ INSTRUKCIA STOSOWANIA

1. Rozchylic szczeki instrumentu rozwierajac pierscienie uchwytu.

OSTRZEZENIE: NIE WOLNO ZWALNIAC BEZPIECZNIKA DOPOKI INSTRUMENT NIE BEDZIE PRZYGOTOWANY DO AKTYWACJI.

2. Umiescic szczeki narzedzia w poprzek miejsca, gdzie ma zostac zatozony szew kapciuchowy. Wysrodkowac strukture tkankowa w szczekach instrumentu.
OSTRZEZENIE: WYSRODKOWAC STRUKTURE TKANKOWA W SZCZEKACH INSTRUMENTU. UMIESZCZENIE STRUKTURY TKANKOWE) PO
JEDNEJ Z DWOCH STRON SZCZEK MOZE SPOWODOWAC PRZERWE W LINII ZSZYWEK ORAZ KONIECZNOSC WYMIANY LINII SZWU.

3. Po ustaleniu doktadnego umiejscowienia na tkance, catkowicie zwolnic bezpiecznik. Scisna¢ pierscienie uchwytu az do ich wzajemnego zablokowania
Niesciéniecie i niezablokowanie pierscieni uchwytu moze spowodowac nieprawidtowe uformowanie zszywek. Konsekwenja tego moze by¢ zatozenie
niestabilnego szwu kapciuchowego.

OSTRZEZENIE: PRZY ZAMYKANIU SZCZEK NARZEDZIA, PIERSCIENIE UCHWYTOW MUSZA ZOSTAC SCISNIETE AZ DO ZtACZENIA 0BU
CZESCI. W PRZECIWNYM RAZIE MOZE DOJSC DO NIEPRAWIDEOWEGO UFORMOWANIA ZSZYWEK. NIEPRAWIDEOWO UFORMOWANE
ZSZYWKI MOGA NARUSZAC INTEGRALNOSC ZAMKNIECIA SZWU KAPCIUCHOWEGO.

4. Przed wyjeciem, krawedzi narzedzia mozna uzywac jako ostrza tnacego do celéw przecinania tkanek. Dzieki temu przeciecie znajdowac sie bedzie w
odpowiedniej odlegtosci od szwu kapciuchowego.

5.W celu zwolnienia narzedzia, rozchylic jego szczeki, zwalniajac blokade uchwytu.

6. Otworzyc narzedzie i powoli zdjac szczeki z thanki.

7. Przy uzywaniu narzedzia PURSTRING™ 45 nalezy dopilnowac zupetnego uwolnienia szwu kapciuchowego SURGIDAC™ ze szczek narzedzia. Przy uzywaniu
narzedzia PURSTRING™ 65 nalezy dopilnowac zupefnego uwolnienia szwu kapciuchowego MONOSOF™ ze szczek narzedzia.

@D PARAMETRY ZSZYWKI

PURSTRING™ 45

Kazda szczeka narzedzia zawiera 9 zszywek o $rednicy 0,2 mm, wykonanych z drutu ze stali nierdzewnej, utozonych w pojedynczym rzedzie o dtugosci
36,3 mm. Dtugosc ramienia zszywhki przed zamknieciem wynosi 2,6 mm, a wysokos¢ zszywki po zamknieciu okoto 1,8 mm. Wysokos¢ ramienia w zszywce
nieuformowanej jest $cisle okreslona, tym niemniej wysokos¢ i ksztalt zamknietej klamry s3 zroznicowane. Narzedzie miesci w sobie takze poliestrowe
niewchfanialne splatane nici chirurgiczne SURGIDAC™ 2-0 (US.PR), o dfugosci okofo 68,5 cm.

F) ROZMIAR ZSZYWKI

) PRZYBLIZONY ZAKRES ZAMYKANIA

PURSTRING™ 65

Kazda szczeka narzedzia zawiera 14 zszywek o Srednicy 0,2 mm, wykonanych z drutu ze stali nierdzewnej, ufozonych w pojedynczym rzedzie o dtugosci
58,4 mm. Dhugos¢ ramienia zszywki przed zamknieciem wynosi 2,6 mm, a wysokos¢ zszywki po zamknieciu okoto 1,8 mm. Wysokosc ramienia w zszywce
nieuformowanej jest $ciéle okreslona, tym niemniej wysokos¢ i ksztatt zamknietej klamry s zr6znicowane. Narzedzie miesci w sobie takze nylonowe
monofilamentowe niewchfanialne nici chirurgiczne MONOSOF™ 2-0 (U.S.P), o dhugosci okoto 71,12 cm

F) ROZMIAR ZSZYWKI

) PRZYBLIZONY ZAKRES ZAMYKANIA

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWEJ.
UNIKAC PRZEDEUZONEJ EKSPOZYCJI NA PODWYZSZONE TEMPERATURY.

NIEWOLNO WYSTAWIAC NA DZIALANIE TEMPERATUR WYZSZYCH NIZ 54° C.

) TORKIVE o

TEK KULLANIMLIK ALETLER

A {IRNG KULLANMADAN ONCE, ASAGIDAKI BILGILERi DIKKATLICE OKUYUN.

ONEMLI!

Bu kitapgik, triiniin kullaniimasinda yardimcr olmak amaciyla tasarlanmigtir. Cerrahi teknikler icin bir bagvuru kaynagi degildr.

Bu arag, yalnizca bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanms, test edilmis ve Gretilmistir. Bu aracin tekrar kullanilmas! ya da tekrar islenmesi, diizgiin
calismamasina ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu aracin tekrar islenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada
enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu araci tekrar kullanmayn, tekrar islemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM

Autosuture™ PURSTRING™ 45 tek kullanimlik alet, qevresel olarak 2-0 SURGIDAC™ emilemez drme polyester cerrahi dikis ipi, U.S.P. yerlestirir ve ip, paslanmaz
celik zimbalarla yerine tutturulur. Autosuture™ PURSTRING™ 65 tek kullanimlik alet, cevresel olarak 2-0 MONOSOF™ emilemez monofilament naylon cerrahi dikis
ipi, U.S.P. yerlestirir ve ip, paslanmaz celik zmbalarla yerine tutturulur. Paslanmaz celik zimbalar, kese ipinin yerlestirilmesi istenen yapiya ya da organa tutturulur.
Alet, halka kollarn sikistinimastyla calistinlir.

ENDiKASYONLARI

PURSTRING™ 45 tek kullanimlik alet, bagirsak, kolorektal, 6zofagel, qastrik ve kardiyak cerrahide, gecici ve sabit kese ipi yerlestirilmesi icin kullanilmaktadir.
PURSTRING™ 65 tek kullanimlik alet, bagirsak, kolorektal ve Gzofagel cerrahide, gegici kese ipi yerlestirilmesi igin kullanilmaktadir.
KONTRAENDIKASYONLAR

1. PURSTRING™ 45 ve PURSTRING™ 65 tek kullanimlik aletlerinin, parcalanabilir doku Gzerinde kullanilmast kontraendike olabilir.

2. Aleti, T mm'den daha az sikistinlabilen dokularda kullanmayin. Bu durumda aletin kullanilmasl, iist tiste zimbalamaya neden olarak organin ana govdesini
kapatabilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Aleti yerlestirmeden dnce, doku yapisinda, kese ipinin yerlestirilecedi seviyedeki yag ve mezenterin temizlendiginden emin olun.

2. Doku yapisini, aletin ceneleri arasina ortalayin. Dokunun, cenelerden herhangi birinin ucuna yerlestirilmesi, zimba hattinda bosluklara neden olarak, dikis
hattinin degistirilmesini gerektirebilir.

3. Alet zimba basmaya tam hazir hale gelene kadar givenlik mandalint agmayin.

4. Aletin cenelerini, halka kollar birbirine kilitlenene kadar kapatin. Kollarin kilitl zimbalanin bozuk ol
kese ipinin diizgiin kapanmamasina neden olabilir.

5. Aleti gikarttiktan sonra, st tiste zimbalama yapimadigindan emin olmak igin doku yapisinin ana govdesini inceleyin.

neden olabilir. Bozuk sekilli zimbalar,

6. Kese ipini sikistrmak icin bir dikis imligi kullanin.

7. Atriyal ekleme uygulamalarinda (sadece PURSTRING™ 45), dikisi sikica digimlemeden dnce ve sonra dokuyu inceleyin. Dokuda kesikler meydana gelirse, kese
ipini gikartin ve yenisini takin.

8. Aletler STERIL halde saglanmaktadir ve BIR KEZ kullanilmalicir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

& SEMATIK GORUNIM
A) KESE 1P YUVASI

B) CENELER

0 GUVENLIK

D) KOLKILIDI

) HALKA KOL

@ KULLANMA TALIMATLARI
1. Halka kollan ayirarak, aletin cenesini agin.

UYARI: ALET ZIMBA BASMAYA TAM HAZIR HALE GELENE KADAR GUVENLIK MANDALINI ACMAYIN.

2. Aletin enelerini kese ipinin yerlestirilmesinin istendidi yapiya yerlestirin. Doku yapisini, aletin geneleri arasina ortalayin.

UYARI: DOKU YAPISINI, ALETIN CENELERI ARASINA ORTALAYIN. DOKUNUN, CENELERDEN HERHANGI BIRININ UCUNA YERLESTIRILMESI,
ZIMBA HATTINDA BOSLUKLARA NEDEN OLARAK, DiKi§ HATTININ DEGiSTiRILMESINi GEREKTIREBILIR.

3. Doku Gizerinde tam olarak yerlestirildiginde, gvenlik tertibatini sonuna kadar agin. Kilitlenene kadar halka kollari sikin. Halka kollarin, kilitlenene kadar
sikilmamasi, zimbalarin bozuk olusmasina neden olabilir. Bozuk basilmis zimbalar, kese ipinin siki yerlestirilmemesine neden olabilir

UYARI: ALETIN CENELERINi, HALKA KOLLAT BIRBIRINE KiLITLENENE KADAR KAPATIN. KOLLARIN KILITLENMEMESI, ZIMBALARIN BOZUK
OLUSMASINA NEDEN OLABILIR. BOZUK SEKILLI ZIMBALAR, KESE iPiNIN DUZGUN KAPANMAMASINA NEDEN OLABILIR.

4. Cikartmadan cnce aletin kenari, dokunun kesilmesi icin bir kilavuz olarak kullanifabilir. Bdyle kullanildiginda, kesilmenin kese ipinden uygun bir mesafede
yapiimasini saglar.

5. Aleti agmakicin, kol kilidini serbest duruma getirerek ceneleri agin.

6. Aleti agin ve yavasca dokudan gikartin.

7.PURSTRING™ 45 aletini kullanirken, SURGIDAC™ kese ipi dikis ipliginin tam olarak aletin genelerinden cikartildigindan emin olun. PURSTRING™ 65 aletini
kullanirken, MONOSOF™ kese ipi dikis ipliginin tam olarak aletin cenelerinden ¢ikartildigindan emin olun.

@ 7IMBA GZELLIKLERI

PURSTRING™ 45

Her alet cenesinde, 0,20 mm capli paslanmaz celik telden yapilmig ve 36,3 mm uzunlugunda tek sira halinde diizenlenmis 9 adet zmba bulunur. Zimba ayaginin
yitksekligi kapanmadan tnce 2,6 mm(dir. Kapandiktan sonra zimbanin yikseklidi yaklagik 1,8 mmidir. Kapanmamis zimba ayaginin yiksekligi belirliyken,
kapanmis zimbanin yiiksekligi ve sekli farklilik gosterebilir. Bu alette ayni zamanda 27 ing uzunlugunda 2-0 emilemez rme polyester SURGIDAC™ cerrahi dikis
ipi, U.S.Pde bulunmaktadir.

F) ZIMBA BOYUTU

G) KAPATMA ARALIGI (YAKLASIK)

PURSTRING™ 65

Her alet genesinde, 0,20 mm ¢apl paslanmaz celik telden yapilmig ve 58,4 mm uzunlugunda tek sira halinde diizenlenmis 14 adet zimba bulunur. Zimba
ayaginin yiksekligi kapanmadan énce 2,6 mm(dir. Kapandiktan sonra zmbanin yiiksekligi yaklasik 1,8 mmdir. Kapanmamis zmba ayaginin yiiksekligi
belirliyken, kapanmis zimbanin yiksekligi ve sekli farklilik gdsterebilir. Bu alette ayni zamanda 28 ing uzunlugunda 2-0 MONOSOF™ emilemez monofilament
naylon cerrahi dikis ipi, U.S.P. de bulunmaktadir.

F) ZIMBA BOYUTU

) KAPATMA ARALIGI (YAKLASIK)

ODA SICAKLIGINDA SAKLAYIN.
UZUN SURE YUKSEK SICAKLIKLARDA KALMASINA IZIN VERMEYIN.

130°F'DAN (54° C'DAN) YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN.

PYCCKWUI A3blK

OJIHOPA3OBbIE UHCTPYMEHTDbI

MEPEA TEM KAK NPUCTYNUTD K UCNOJIb30BAHUIO 3TOM0 U3LAENUA,
BHUMATENbHO NPOYUTAVTE CNIEAYIOLLYI0 UHOOPMALINIO.

BAXHO!
30T BYKAeET CofepMT BCOMOTaTENbHYH MHGOPMALIID N0 UCNOAb30BAHIKD JAHHOTO M3ZienutA. OH He ABAETCA CPaBOUHBIM PYKOBOZCTBOM N0 TeXHiKe
BbINOTHEHIAA XUPyYPrUYECKHX onepavuii

310 yCTPOIACTBO Pa3paloTaHo, NPOTECTUPOBAHO 1 MPOV3BE/EHO ANA UCTIONb30BAHIA NPU PaoTe TONbKO € KM NaLveHToM. MoBTOpHOE MCMoAb30BakMe
06paboka ycTpoiicTBa MOTyT MPUBECTH K €10 OTKA3Y W, KaK CNIeACTBIte, K TPaBMe nauteHTa. [10BTOpHaA 00paboTka u/wnu CTepunm3aLmA yCTpoiicTea MoryT
CTaTb NPUYMHOI UHOULMPOBAHNA NaLIMEHTa. YCTOVICTBO He NOANEXUT NOBTOPHOMY 1ICONb30BaHMIO, 06PABOTKE U CTEpUAM3ALMH.

OMUCAHUE

0Hopa30oBblit uHCTpymeHT Autosuture™ PURSTRING™ 45 ucnonb3yetcs nd HanoxeHis LUPKYNAPHOTO LUBA C MOMOLLIbIO Hepe30pbupyemoro neTeHoro
LIOBHOTO MaTepuana Ha ocxose nonnadupa SURGIDAC™ 2-0 no US.P; wos TCA CKOBKamK 13 ii cranu. 0, 11 UHCTPYMeEHT
Autosuture™ PURSTRING™ 65 ucnonb3yeTca ing HanoxeHua LUPKYNAPHONO LLBa C NOMOLLIbIO HEpaccachiBaiolLieiica MOHOGUAAMEHTHON HeiinoHoBoi
xupypriyeckoit Hutn MONOSOF™ 2-0 no US.P; wos A CKoOKamu 13 ii cranu. CKoBKy 13 HepXKaBeroLLIeli CTani HakNaibIBAIOTCA B
TOM MeCTe CTPYKTYPbI WM OPraHa, Fie He0BXOAMM KHCETHbIA OB, MHCTPYMEHT NpUBOAWTCA B JeCTBYE CXaThem PYKOATKM.

MOKA3AHUA

0aHopa3osbiit uHCTpymeHT PURSTRING™ 45 npuMeHsAeTCA B KILWEUHOI, KoNopeKTanbHI,
BPEMEHHbIX 1 MOCTOAHHbIX KIICETHbIX LUBOB.

i, enyAouHoIt 1 prav ana

0pHopa3o8blit uHcTpymenT PURSTRING™ 65 npumMeHAeTCA B KiLLIEYHOM, KONOPEKTANbHOM, MULLIEBOAHOI XUPYPrUM ANA HANOXEHIA BPEMEHHBIX KIUCETHbIX BOB.
MPOTUBOMOKA3AHNA

1. Mpumietietine 0AHOPa30BbIx UHCTpyMenToB PURSTRING™ 45 1 PURSTRING™ 65 moseT 6biTb MpOTUBONOKa3aHO ANA XPYMKIX TKaHed.

2. He npUMEHATb UHCTPYMEHT ANA TKaHel, CKAMAeMbiX A0 TOMLLIMHbI MeHee T MM. B Takux CTyuanx ucnoib30BaHUe MHCTYMEHTa MOXET NPUBECTH K
TIePeXNIeCTbIBAHIKD CKOBOK I 3aKPHITIO NPOCBETA OPraHa.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOMXHOCTH

1. Tlepez N03MLMOHVPOBaHIEM UHCTPYMEHTa yAaNTe C TKaHeBO CTYKTYPbI XUMPOBYH NPOCNOKY 1 Me3eHTepiil B MeCTe HaNOXEHWA KICETHOTO LwBa.

2. TkaHeBas CTPYKTYPa AO/MKHA HAXOAUTHCA MEX 1y 3aXBaTaMM MHCTDYMEHTA CTPOT0 N0 LIEeHTPY. EC TKaHb CMeLLIeHa K 0AHOMY KPaio 3aXBaToB, LLOB MOXET
110Ny 4UTHCA HEPABHOMEPHBIM; B 3TOM C/1y4ae ero NPUACTCA HAKNAABIBATH 3aHOBO.

3. He pa3bnokupyiite npesoxpanuTenb A0 Tex Nop, NOKa UHCTPYMEHT He GyzeT roTos k paBore.

4. TIpu CMbIKaHIW 33XBATOB KONbLIEBbIE PYKOATKY JOMKHbI biTb CKaTbl 0 CPad: dukcaropa. Mperebpexerite STUM NPaBHNIOM MOXET NPUBECTI K
HenpaBINbHOMY (OPMHUPOBaHHIO CKOGOK. A HEnpaBunbHOE GOPMUPOBAHIE CKOBOK MOKET CTaTb MPUUMHON HeHaZeXHOT QUKCALIM KICETHOTO LUBA

5. Tlocne u3sneuens VHCTPYMEHTa 0CMOTPUTE NPOCBETHI TKaHeBoil CTPYKTYpbI Ha NPEAMET BO3MOXHOrO Nepexnecta CKOBOK.
6. Mpexze Yew 3aTATMBATH KHCeTHbIii LWOB, A00aBLTE OANH CTEXKOK.

7.B cnyuae npumeHeHIns MHCTPYMeHTa A HaNoeHIA WBA Ha yLuko npeacepans (tonbko PURSTRING™ 45) 4o 1 nocne 3aTArVBaHIA LLOBHOTO MaTepuana
CIeAtyeT TULATeNbHO 0CMOTPETb TKakb. ECI 00HApYKMBAIOTCA Pa3pbiBbI MATKYX TKaHel, BCKPHITD LLOB U HANOMKUTL €10 3aHOBO.

8. Moctasnaemsle uHcTpymerTsl CTEPUTIBHDI 1 npentasHavenb Tonbko Ana OJHOPA30BOMO ucnonb3osanua. MOCIE UCMONb30BAHNA BLIBPOCUTD.
MOBTOPHAA CTEPVI3ALIMA 3AMIPELLIEHA.

@ XEMA

A) OTBEPCTUA [IN1A LUOBHOTO MATEPUATIA

B) SAXBATHI

C) MPENOXPAHUTEND

D) OUKCATOP PYKOATKI

£) KONbLEBAA PYKOATKA

@ VHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIO
1 Paaeenme 3aXBaTbl B CTOPOHbI, Pa3XKaB KO/bLEBbIE PYKOATKM

NPEAYNPEXAEHWE. HE PA3BNIOKUPYITE NPEJOXPAHUTENDb 10 TEX NOP, MOKA UHCTPYMEHT HE BYJIET FOTOB K PABOTE.

2. Pacnonoxwure WHCTPYMEHT nonepek CTPYKTYpbl B MeCTe HANOMEHUA KNCETHOTO LWBa. Tkaesas CTPYKTYPa A0MKHA HAXOAUTLCA MEXAY 3aXBaTamin
UHCTPYMEHTa CTPOTO 10 LEHTPY.

NPEAYNPEXAEHWUE. TKAHEBAA CTPYKTYPA 1O/IXKHA HAXOAWTBCA MEXAY 3AXBATAMU UHCTPYMEHTA CTPOTO MO LEEHTPY. ECIN
TKAHb CMELLEHA K OBHOMY KPAI0 3AXBATOB, LLIOB MOXET NOAY4YNTbCA HEPABHOMEPHBIM; B 3TOM CTYYAE EF0 MPUAETCA
HAKNIA[IbIBATb 3AHOBO.

3. Pacrnonoxw UHCTPYMEHT B HyXHOVi Touke, 0cB0BOAMTe NpeaoXxpanUTenb. COMMUTE KobLieBble PYKOATKY L0 pabaTbiBaHita dukcaTopa. HenoHoe cxatue
PYKOATOK MOXET NPUBECTI K H dopmu Kook, A Hen hopmup CK0OOK MOXKET CTaTb MPUUIHOY HeHaAEXHOI
(bMK(aL\VM KWCETHOrO LUBa.

MPEAYNPEXAEHUE. NPU CMbIKAHUU 3AXBATOB KONbLIEBBIE PYKOATKW A0/XHbI BbITb CKATbI 10 CPABATbIBAHUA OUKCATOPA.
MPEHEBPEXXEHUE 3TUM NPABUIOM MOXET NPUBECTU K HENPABUNIbHOMY ®OPMUPOBAHUIO CKOBOK. A HENPABU/IbHOE
®OPMUPOBAHMUE CKOBOK MOXET CTATb NPUYMHOI HEHALEXHOW OUKCALIMW KUCETHOTO LUBA.

4. TIoKa UHCTPYMEHT He I3B7IeUeH, ero Kpaii MOXHO UCTIONb30BTb Kak ODUEHTHP 1A PACCeUeHHA TKaHu. 3T 0becneunT BbINOTHEHME Pa3Pe3a Ha HyKHOM
PACCTORHUM OT KICETHOTO LIBa.

5. 470681 BbICBOBOAUTD MHCTPYMEHT, 0CBOBOZMTE QUKCATOP U OTKPOIiTE 3aXBaTbl.
6. OTKDOIATE MHCTPYMEHT 1 aKKYPATHO CHUMMUTE €70 C TKaHUL.

7.8 cnyyae ucnonb3osanua PURSTRING™ 45 y6eauech 8 Tom, 4t WwosHbI matepuan SURGIDAC™ nonocTblo 0cBo60xaeH U3 3axsatos. B cnyuae
ucronb3osatia PURSTRING™ 65 ybeautecs B Tom, 4o woBHbIi Matepuan MONOSOF™ nonHoCTbio 0cBoBOXeH U3 3axBaTos.

@D XAPAKTEPUCTUKM CKOBOK

PURSTRING™ 45

Kasablit 33xBaT cofiepxuT 9 cobok 13 ii crann 0,20 MM, pac 110C/IeA0BATENbHO; CKOOKY 06pa3yioT PAA AnnHoi 36,3
M. [10 GOPMUPOBAHIA CKOOKM [NHA HOXKIA COCTABAAET 2,6 MM, BbICOTa CKODKI B CHOPMIPOBAHHOM BIZe MpIMEpHO 1,8 MM. HechopmmpoBanHan ckobka
JIMEET HOXKY KOHKPETHOY JUIMHbI, 0AHAKO B COOPMUPOBAHHOM BIAE BbICOTa Ut YOPMA CKOOKY MOTYT HE3HQUNTENIbHO U3MEHATBCA. B MHCTPYMeHTe Takke
pa3MeLLieH HepaccachiBAKOLLMICA NIeTeHbIt LLOBHbIA MaTepuan Ha ockose nonuaipa SURGIDAC™ 2-0 no U.S.P, annHoii 27 aoiimos (68,58 Mm).

F) PASMEP CKOBKI

G) NIPUBMN3UTENbHAA BbICOTA COOPMIIPOBAHHON CKOBKM

PURSTRING™ 65

Kaxapiit 3axeat conepxuT 14 ckobok 13 HepxaseloLLeii crani AnameTpom 0,20 MM, PaCnionoxeHHbIX NocneA0BaTeNbHo; Ckobky 00pasyior pag AnnHoi 58,4
M. flo GopMUPOBaHIA CKOOKY AANNHA HOXKY COCTABARET 2,6 MM, BbICOTa CKOOKY B COPMIUPOBAHHOM BiAe npumepHo 1,8 Mm. HecdopmuposaHas ckobka
VIMEET HOXKY KOHKPETHOM ANIMHbI, 0AHAKO B COOPMUPOBAHHOM BIAE BbICOTa U YOPMa CKOOKY MOTYT HE3HAUHTENIbHO U3MEHATHCA. B MHCTPYMeHTe Takxke
pa3MelLiet HepaccacbiBaKLLMIICA MOHOGUAAMEHTHbI HeiinoHoBBbIiA WoBHbIA Matepuan MONOSOF™ 2-0 no U.S.P, anuoii 28 atoiimos (71,12 mm).

F) PA3MEP CKOBKIA

) NPVBAM3UTENbHAA BbICOTA COOPMMPOBAHHOM CKOBKM

XPAHUTb NPY KOMHATHOW TEMMEPATYPE.
HE MO/IBEPTATb AIMTENbHOMY BO3EVCTBHI0 NOBbILIEHHOM TEMMEPATYPbI.

HE NOABEPTATb BO3AENCTBUIO TEMIEPATYPbI BbILLIE 54° C.

EESKA REPUBLIKA

JEDNORAZOVE NASTROJE

A PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE.

DULEZITE UPOZORNEN:

Ucelem této piirucky je usnadnit pouzivani produktu. Nem slouZit jako pifrucka chirurgickyich technik.

Néstroj byl navrzen, otestovdn a vyroben pro pouZiti pouze u jednoho pacienta. Opakované pouzivani nebo opakované uvddéni néstroje do
znovupouZitelného stavu méize vést k selhani jeho funkee a ndslednému poranénf pacienta. Opakované uvadéni tohoto néstroje do znovupouZitelného
stavu nebo jeho opakované sterilizace mohou u pacienta zplisobit kontaminaci a infekci. Nstroj opakované nepouzivejte, neuvddéjte do
znovupouZitelného stavu ani nesterilizujte.

POPIS

Jednordzovy nstroj Autosuture™ PURSTRING™ 45 umistuje obvodové vldkno, které je tvofeno chirurgickou suturou USP z neabsorbovatelného
splétaného polyesteru 2-0 SURGIDAC™ a upevnéno na misté svorkami z nerezové oceli. Jednordzovy ndstroj Autosuture™ PURSTRING™ 65 umistuje
obvodové vikno, které je tvoreno chirurgickou suturou USP z neabsorbovatelného monofilniho polyesteru 2-0 MONOSOF™ a upevnéno na misté
svorkami z nerezové oceli. Svorky z nerezové oceli jsou ke struktufe nebo orgénu prichyceny na misté, kde je zapotfebi tabackovy steh. Nstroj se
aktivuje stisknutim kruhovych rukojeti.

INDIKACE
Jednordzovy nstroj PURSTRING™ 45 je urcen k pouZiti v intestindIni, kolorektdlnf, jicnové, Zaludecnf a kardidini chirurgii k zalozenf docasného nebo
trvalého tabéckového stehu

Jednordzovy nstroj PURSTRING™ 65 je urcen k pouZiti v intestindIni, kolorektdlnf a jicnové chirurgii k zaloZenf docasnyich uzévér( tabackovym stehem.

KONTRAINDIKACE
1. Kontraindikovéno miiZe byt pouzitf jednordzového néstroje PURSTRING™ 45 a PURSTRING™ 65 na kiehkych tkanich.

2. NepouZivejte ndstroj na tkan, kterou Iz stlacit na méné nez 1 mm. PouZiti ndstroje v takovém pripadé by mohlo vést ke zkiizenf stehd a ndslednému
uzavfenflumen organu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
1. Pred pfilozenim néstroje zkontrolujte, zda je tkdfovd struktura v misté, kde bude pouzit tabdckovy steh, ocisténa od tuku a mezenteria.

2. Umistéte Celisti nastroje tak, aby byla tkdriovd struktura uprostied. Pokud tkan umistite na konec nékteré z Celisti, maze se v linii svorek vytvofit
mezera, oz by vyZadovalo nahradu linie stehd.

3. Dokud nebudete pripraveni k aktivaci ndstroje, nepovolujte zabezpecovaci pojistku

4. Pii uzavirdni Celist ndstroje stisknéte rukojeti tak, aby do sebe zapadly. V opacném piipadé méze dojft k nespravnému vytvarovani svorek.
Nespravné vytvarované svorky mohou ohrozit celistvost uzavéru tabackovym stehem.

5.Po odstranéni néstroje zkontrolujte, zda v lumen tkdfiové struktury nedoslo ke zkfizenf stehd.
6. Pro utazeni tabackového stehu pouzijte jeden steh

7. Pri aplikaci na sfiiové pivésky (pouze v pripadé ndstroje PURSTRING™ 45) zkontrolujte tkdi pfed utaZenim sutury i po ném. Zjistite-li natrzeni tkéné,
odiznéte tabdckovy steh a nahradte jej.

8. Nastroje se dodavaji STERILNI a jsou urceny pouze pro JEDNO pouziti. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE.

& NAKRES

A) OTVOR PROTABACKOVY STEH
B) CELISTI

0 POJISTKA

D) ZARAZKA RUKOJETT

£) KRUHOVA RUKOJET

@ NAVOD K POUZITI
1. Rozevienim kruhovych rukojeti oteviete Celisti ndstroje

VAROVANI: DOKUD NEBUDETE PRIPRAVENI K AKTIVACI NASTROJE, NEPOVOLUJTE ZABEZPECOVACI POJISTKU.

2. Umistéte celisti nastroje pres strukturu v mist, kde je zapotfebi zaloZit tabdckovy steh. Umistéte celisti ndstroje tak, aby byla tkériovd struktura
uprostfed.

VAROVANI: UMISTETE CELISTI NASTROJE TAK, ABY BYLA TKANOVA STRUKTURA UPROSTRED. POKUD TKAN UMISTITE NA KONEC
NEKTERE Z CELISTi, MOZE SE V LINII SVOREK VYTVORIT MEZERA, COZ BY VYZADOVALO NAHRADU LINIE STEHD.

3. Po ovéfeni presného umisténi na tkari zcela uvolnéte pojistku. Stisknéte kruhové rukojeti, dokud do sebe nezapadnou. Nestisknete-li kruhové
rukojeti tak, aby do sebe zapadly, méize dojft k nespravnému vytvarovani svorek. Nespravné vytvarované svorky mohou vést k nespolehlivému zalozenf
tabackového stehu

VAROVAN: PRI UZAVRAN CELISTi NASTROJE STISKNETE RUKOJETI TAK, ABY DO SEBE ZAPADLY. V OPACNEM PRiPADE MOZE
DOJIT K NESPRAVNEMU VYTVAROVANI SVOREK. NESPRAVNE VYTVAROVANE SVORKY MOHOU OHROZIT CELISTVOST UZAVERU
TABACKOVYM STEHEM.

4. Pred vyjmutim Iz okraj ndstroje pouzit jako voditko pri transsekdi tkdné. Zajistite tim spravnou vzddlenost fezu od tabéckového stehu.

5. Cheete-Ii ndstroj uvolnit, oteviete uvolnénim pojistky rukojeti celisti.

6. Oteviete nstroj a pomalu jej vyjméte z tkdné.

7. Pouzivte-li ndstroj PURSTRING™ 45, zkontrolujte, zda je tabackovy steh SURGIDAC™ zcela vytazeny z Celisti ndstroje. Pouzivate-li ndstroj
PURSTRING™ 65, zkontrolujte, zda je tabdckovy steh MONOSOF™ zcela vytazeny z celisti ndstroje.

@D TECHNICKE UDAJE SVOREK

PURSTRING™ 45

Kazdé celist ndstroje obsahuje 9 dratényich svorek z nerezové oceli o préiméru 0,20 mm, které jsou usporadany do jedné fady dlouhé 36,3 mm. Délka
ramena svorky je pred uzavienim 2,6 mm; vyiska svorky je po uzavieni priblizné 1,8 mm. Rameno nevytvarované svorky md specifickou vysku;

vyska a tvar uzaviené svorky se viak mohou lisit. Nastroj rovnéz obsahuje chirurgickou suturu USP z neabsorbovatelného splétaného polyesteru 2-0
SURGIDAC™ o délce 67,5 cm (27").

F) VELIKOST SVORKY

) PRIBLIZNY ROZSAH UZAVRENT

PURSTRING™ 65

Kazda elist ndstroje obsahuje 14 dréténych svorek z nerezové oceli o priméru 0,20 mm, které jsou usporédany do jedné fady diouhé 58,4 mm. Délka
ramena svorky je pred uzavienim 2,6 mm; vyska svorky je po uzavieni priblizné 1,8 mm. Rameno nevytvarované svorky md specifickou vyisku; vyska a
tar uzaviené svorky se vsak mohou liit. Nastroj rovnéz absahuje chirurgickou suturu USP z neabsorbovatelného monofilniho nylonu 2-0 MONOSOF™
0délce 70 cm (28").

F) VELIKOST SVORKY

) PRIBLIZNY ROZSAH UZAVRENT

SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.
NEVYSTAVUJTE PO DELS{ DOBU ZVYSENYM TEPLOTAM.

<868

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54 °C.

MAGYARORSZAG

EGYSZER HASZNALATOS KESZULEKEK

A ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.

FONTOS!

£z a tdjékoztatd a termék haszndlatanak megkannyitésére készilt. Nem a sebészeti technikdk kézikonyve.

£zt az eszkiizt kizérdlag egy betegndl lehet haszndlni. Ennek megfelelen tervezték, tesztelték és gyrtottak. Ujbdli haszndlata vagy felujitdsa elégtelen
milkodéshez, ezdltal a beteq sériiléséhez vezethet. Az eszkdz felljitdsa és/vagy Gjrasterilizdlasa magaban hordja a contaminatio és infectio veszélyét.
Tilos az eszkozt Gjrahaszndlni, fel jitani vagy Gjrasterilizalni.

LEIRAS

Az Autosuture™ PURSTRING™ 45 egyszer haszndlatos eszkoz eqy korkérds szél 2-0-ds SURGIDAC™ fel nem szivadd fonott poliészter U.S.P. sebészi ltés
elhelyezésére szolgdl, amit rozsdamentes acélbol készilt kapcsok tartanak helyben. Az Autosuture™ PURSTRING™ 65 egyszer haszndlatos eszkoz eqy
karkoros szal 2-0-as MONOSOF™ fel nem szivada egyszalas nylon U.S.P. sebészi fondl elhelyezésére szolgdl, amit rozsdamentes acélbol készilt kapcsok
tartanak helyben. A rozsdamentes acélbdl készilt kapcsokat ott kell elhelyezni a szervben vagy a szerv eqy részén, ahol dohanyzacskd zérdsra van
sziikség. A késziilék a gydrimarkolat megnyomdsdval hozhaté mikodésbe.

JAVALLATOK
APURSTRING™ 45 egyszer haszndlatos eszkdzt a bélrendszer beavatkozésaindl, colorectalis, esophagealis beavatkozésndl, valamint a gyomor és sziv
miitéteinél haszndljak dtmeneti vagy dllandd dohanyzacsks-oltés elhelyezésére.

APURSTRING™ 65 egyszer haszndlatos eszkdzt a bélrendszer beavatkozasaindl, colorectalis, esophagealis beavatkozasnl hasznljak az tmeneti
dohdnyzacskd-zdrés kivitelezésére.

ELLENJAVALLATOK
1. APURSTRING™ 45 és PURSTRING™ 65 egyszer hasznalatos eszkozok alkalmazésa konnyen toredezd szveteknél ellenjavallt lehet.

2.Tilos az eszkdzt olyan szoveten haszndlni, mely dsszenyomva 1 mm-nél keskenyebb. Ebben az esetben az eszkdz haszndlata a szemben &ll6 kapcsok
Osszeéréséhez és a szerv lregének elzdroddsahoz vezethet

FIGYELMEZTETESEK ES ELOIRASOK
1. Az eszkoz elhelyezése eldtt ellendrizze, hogy abban a mélységben, ahol a dohdnyzacskd zérést kivénja alkalmazni, az érintett szovetrészt
elvélasztotta a zsirszovettdl és a mesenthériumtel

2. Helyezze a szovetrészt az eszkiiz pofdi kozé koizépre. Ha a szdvet az eszkiiz pofdi kozott a pofék valamelyik szélére kerll, folytonossaghidny alakulhat
avarratvonalban, ami Gjabb varratvonal kialakitdst teszi sziikségessé.

3. Ne oldja ki a biztositdt, amig nem 4l készen a késziilék aktivdldsdra

4. Az eszkz befogdpofdinak zdrdsakor addig kell nyomni a gy(irGimarkolatot, mig a gy(rik nem zarulnak egyméson. Amennyiben a nyelek nem
zdrddnak, a kapcsok deformélddhatnak. A nem megfelelden elhelyezett kapcsok veszélyeztethetik a dohdnyzacskd zdrds épségét.

5. Az eszkz eltvolitdsét kovetden tekintse meg a kialakitott szoveti struktira belsejét, hogy nincsenek-e benne eqymast fedd kapcsok.
6. Egy kapocsvetéssel zdrja a dohdnyzacskdt.

7. Az atrium fiilséjén toténd alkalmazésakor (csak a PURSTRING™ 45 esetében) alaposan nézze meg a szovetet az ltés lektése eldtt és utdn. Ha
szovetszakaddst vesz észre, ki kell metszeni a dohdnyzacskd zdrdst, és helyezzen be egy Gjat.

8. Akészlilékek leszallitdsukkor STERILEK, és kizdrélag EGYSZER haszndlhatok. HASZNALAT UTAN ELDOBANDO. TILOS UJRASTERILIZALNI.

@D SEMATIKUS ABRA
A) DOHANYZACSKO NYILASA
) BEFOGGPOFAK

() BIZIONSAGI ZAR

) MARKOLAT UTKOZOJE

) GYUROMARKOLAT

@ HASINALATI UTASITAS
1. A gylrimarkolat széttérdsval nyissa szét a befogdpofékat.

VIGYAZAT! NE OLDJA KI A BIZTOSITOT, AMIG NEM ALL KESZEN A KESZULEK AKTIVALASARA.

2. Helyezze az eszkiiz befogdpofdit a sziveten arra a helyre, ahol el kell helyezni a dohdnyzacské ltést. Helyezze a szovetrészt az eszkéz pofdi kizé
kozépre.

VIGYAZAT! IRANYITSA A SZOVETRESZT AZ ESZKOZ POFAI KOZE. HA A SZOVET AZ ESZKOZ POFAI KOZOTT A POFAK VALAMELYIK
SZELERE KERUL, FOLYTONOSSAGHIANY ALAKULHAT KI A VARRATVONALBAN, AMI UJABB VARRATVONAL BEHELYEZESET TESZI
SZUKSEGESSE.

3. Mikor meghatdrozta a befogdpofak pontos elhelyezését a szoveten, teljesen engedje ki a biztonsagi zarat. Nyomja dssze a gy(irimarkolatot amig
0ssze nem érnek. Ha nem nyomja dssze teljesen a gy(rimarkolatot, és nem érnek dssze a qyir(ik, hibds alak kapcsok képzédnek. A nem megfelelden
formdzott kapcsok egy nem kellgen biztonsagos dohdnyzacskot képeznek.

VIGYAZAT! AZ ESZKOZ BEFOGOPOFAINAK ZARASAKOR ADDIG KELL NYOMNI A GYORUMARKOLATOT, MiG A GYORUK GSSZE NEM
ERNEK. AMENNYIBEN A NYELEK NEM ZARODNAK, A KAPCSOK DEFORMALODHATNAK. A NEM MEGFELELOEN ELHELYEZETT
KAPCSOK KAROSITHATJAK A DOHANYZACSKO ZARAS EPSEGET.

4. Az eltavolitds elétt a késziilék széle vezetoként haszndlhato a szovet transsecticjhoz. lqy biztosithato, hogy a vagas a dohanyzacskstdl megfeleld
tdvolsdgban torténjen.

5. Az eszkdzt gy tudja kioldani, ha kiengedi a markolatot és ezdltal a befogdpofakat.

6. Nyissa ki az eszkozt, és lassan tavolitsa el a szovetrdl.

7. APURSTRING™ 45 hasznélatakor figyeljen, hogy a SURGIDAC™ dohdnyzacskd dltés teljesen valjon le az eszkdz befogdpoféjardl. A PURSTRING™ 65
haszndlatakor figyeljen, hogy a MONOSOF™ dohdnyzacské dltés teljesen valjon le eszkdz befogdpoféjdrl.

@& KAPOCSIELLEMZOK

PURSTRING™ 45

Mindegyik befogdpofaban 9 db 0,20 mm &tmérdj( rozsdamentes acéldr6tbal késziilt kapocs van, egyetlen 36,3 mm hossz( sorban. A kapocsszér
hossza zdrds elitt 2,6 mm, és a kapocs magassaga zart dllapotaban megkézelitden 1,8 mm. A még nem zart kapocs szdra egy specifikus érték, de a
zdrt kapocs magasséga és forméja valtozhat. Az eszkoz eqy fel nem szivadd 2-0-ds fonott poliészter sebészi SURGIDAC™ U.S.P, 27" hossz( varratot
is tartalmaz.

F) KAPOCS MERETE

) ZARASI TARTOMANY (BECSULT ERTEK)

PURSTRING™ 65

Mindegyik befogdpoféban 14 db 0,20 mm dtmérdjii rozsdamentes acéldrétbl készilt kapocs van, egyetlen 58,4 mm hosszd sorban. A kapocsszdr
hossza zdrds elétt 2,6 mm, és a kapocs magassdga zart dllapotaban megkdzelitden 1,8 mm. A még nem zdrt kapocs szdra egy specifikus érték, de
a zart kapocs magassdga és formdja valtozhat. Az eszkoz egy 2-0-ds fel nem szivédd egyszélas fonott nylon sebészi MONOSOF™ U.S.P, 28" hosszd
varratot is tartalmaz.

F) KAPOCS MERETE

) ZARASITARTOMANY (BECSULT ERTEK)

SZOBAHOMERSEKLETEN TAROLANDO!
KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENG HUZAMOSABB TAROLAST!

NE TEGYE KI 54°C-NAL MAGASABB HOMERSEKLETNEK.
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