LIETUVIY
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy
fiksavimo jtaisas
Vienkartinis jtaisas

Prie§ naudodami perskaitykite visus nurodymus, atsargumo priemones ir jspéjimus.
Sioje naudojimo instrukcijoje pateikti nurodymai, kaip tinkamai naudoti ETHICON SECURESTRAP™
besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaisa.

Tai néra iSsamus laparoskopiniy chirurginiy procediiry vykdymo instrukcijy vadovas. Prie$ naudodami
$j jtaisg chirurgai turi bati susipaZine su laparoskopiniy ir atviry ivarZos plastikos procediry metodais.

DEMESIO!

Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sig priemone galima
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

PRIETAISO APRASYMAS

ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaise yra 12 arba 25 sintetinés
besirezorbuojancios juostelés, i§ anksto jdétos j jtaiso 36 cm ilgio a3j. Sis jtaisas skirtas jvedimui ir naudojimui
per 5 mm ar didesne laparoskopinés angos mova. Didesnio skersmens movoms reikés naudoti keitiklj.
ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaiso juostelés pagamintos is
polidioksanono, nudazyto D&C violetine spalva Nr. 2, ir L(-)-laktido/glikolido kopolimero derinio. Jvestas
dirZelio ilgis yra 6,7 mm.

VEIKSMAI

In vitro tyrimai rodo, kad pirmasias dvi savaites po implantacijos polidioksanono ir L(-)-laktido/glikolido
kopolimero rezorbavimasis yra minimalus. Polimero degradavima salygoja mechanizmas, vadinamas
hidrolize. Po pradinio juostelés molekulinio svorio sumazéjimo hidrolizé tesiasi ir juostelés fizinés savybés
silpnéja. ReikSmingas rezorbavimasis nustatytas po ryskaus integravimosi j audinius laikotarpio; laikoma,
kad polimeras visiskai baigia rezorbuotis po mazdaug 12—18 ménesiy.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaisas skirtas protezavimo medziagos
fiksavimui prie minkstyjy audiniy, atliekant jvairias minimaliai invazines ir atviras chirurgines procediras,
pvz., i8varZos plastikos procediira.

KONTRAINDIKACIJOS

- Sis jtaisas néra skirtas naudoti tais atvejai, kai protezavimo medziagos fiksavimas yra
kontraindikuotinas.

+ Nenaudokite Sios sistemos audiniams, kuriuose nejmanoma vizualiai patikrinti hemostazés.

- Naudojant juostele tiesiai vir$ Zemiau esancio kaulo, kraujagysliy arba vidaus organy, reikalingas
minimalus 6,7 mm audiniy storis. Jei visas atstumas nuo audiniy pavirsiaus iki po jais esancios
struktdros yra mazesnis uz minimaly audiniy storj arba jei audiniai gali bati suspausti taip, kad Sis
atstumas tapty mazesnis uz minimaly audiniy storj, jtaiso naudoti negalima.

- Sio jtaiso negalima naudoti audiniams, kurie yra tiesiogiai anatomiskai susije su pagrindinémis

kraujagysliy struktromis. Tai taikoma ir diafragminés iSvarzos chirurginio gydymo metu
atliekamam kabiy jstatymui diafragmoje greta perikardo, aortos arba apatinés tusciosios venos.
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7. Polidioksanono besirezorbuojančios kabutės.
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8.Rezorbcijos trukmė - 12 mėnesių. 
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Tinka 5 mm troakarui.
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Skirtas išvaržos tinklelio prišaudymui.


JSPEJIMALI

« Sis jtaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant ar apdorojant §j jtaisa,
juostelés veikimas gali biiti neprognozuojamas; jtaisas gali sugesti ir dél to suZaloti pacienta.

. sis jtaisas tiekiamas STERILUS; jtaisas skirtas naudoti vienam pacientui. PO NAUDOJIMO ISMESKITE.
Sio jtaiso nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.

+  Vis3 atstuma nuo audiniy pavirsiaus iki po jais esancio kaulo, kraujagysliy arba vidaus organy reikia
jvertinti pries jstatant juosteles; atstumas turi bati ne mazesnis kaip 6,7 mm.

ATSARGUMO PRIEMONES

DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus $ia priemong galima parduoti tik tinkamai apmokytam

gydytojui arba jo nurodymu.

- Bet kokio protezo fiksavimo metoda reikia nustatyti, remiantis patvirtinta chirurgine metodika,
procediiry reikalavimais ir protezavimo medziagos naudojimo instrukija.

« Endoskopines procediras gali atlikti tik gydytojai, tinkamai apmokyti ir iSmanantys endoskopines
procediras. Kad baty iSvengta galimo naudotojo ir (arba) paciento pazeidimo, batina gerai suprasti
operavimo principus, rizika bei nauda ir pavojus, susijusius su endoskopinio metodo naudojimu.

+ Jei procediros metu kartu naudosite skirtingy gamintojy jtaisus, pries procedirg patikrinkite jy
mechaninj ir elektrinj suderinamuma.

« Ponaudojimo patikrinkite hemostaze fiksavimo vietoje.

« Juosteléms jstatyti jtaisui reikia naudoti atitinkama jéga. Naudojant per didele jéga, galima pazeisti
audinius, fiksuojama medZiaga arba jtaisa.

Pastaba: naudojant iSorinj priedinj slégj, reikia bti atsargiems, kad bty iSvengta maZiau kaip 6,7 mm

storio audiniy suspaudimo tarp jtaiso galo ir priesinio slégio vietos.

1. Protezas
2. Pilvaplévé
3. Juostelé

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Su $io jtaiso naudojimu gali bati susijusios Sios ir kitos nepageidaujamos reakcijos: laikinas vietinis
dirginimas implantavimo vietoje ir laikina uzdegiminé reakcija j svetimkanj. Kaip ir naudojant kitus
implantuojamus jtaisus, taip pat gali pasireiksti uzdegimas ir su procediira susijusi infekcija.

SCHEMATINIS VAIZDAS

A. Jtaisas
B. Juostelé
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Rankena pistoleto tipo


NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1.

8.

Jveskite ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaisg per atitinkamo dydzio
arba didesne laparoskopinés angos mova, naudodami keitiklj (jei reikia).

Nustatykite jtaiso gala ties audiniais ar tinkleliu, tiesiai vir$ gydomos vietos. Kad bity lengviau
nustatyti tinklelio padétj, galima naudoti jtaiso galiuka.

Naudodami atitinkama iSorinj prieSinj spaudima, visiskai suspauskite rankeng, tada atleiskite.
Priedinio spaudimo naudojimas padeda uztikrinti saugy juosteliy jstatyma.

Pakartokite pirmiau nurodytus 2—3 veiksmus, kad jstatytuméte papildomas juosteles palei
fiksuojamos srities ilgj.

PASTABA: Jei reikia, juosteles galima atskirti nuo tinklelio, nupjaunant juostele laparoskopinémis
Zirklémis. Patraukite tinklelj nuo juostelés ir palikite juostele audiniuose rezorbuotis.

Istacius 12-t3 arba 25-t3 juostele, rankena uZsifiksuos visiskai nuspaustoje padétyje ir visas jtaiso
rankenos langelis bus spalvotas. Siuo metu jtaisa reikia iSimti ir iSmesti. Jei reikalingi papildomi
fiksavimo taskai, naudokite papildoma jtaisa.

Uzbaige procedira, isSimkite ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaisg i$
laparoskopinés angos movos.

S} jtaisa taip pat galima naudoti atviry chirurginiy procediiry metu.

LAIKYMO SALYGOS

Laikyti kambario temperatroje. Vengti ilgai laikyti aukStoje temperatiroje. Negalima laikyti auktesnéje
kaip 50 °C temperatiiroje.

PAKUOTE IR JOS TURINYS

ETHICON SECURESTRAP™ besirezorbuojanciy juosteliy fiksavimo jtaisas tiekiamas atskirose pakuotése
kaip sterilus jtaisas. Sis produktas gali biti tiekiamas pakuotése po 6 vnt.

Jtaisa ir pakuotes Salinkite laikydamiesi savo jstaigos reikalavimy ir biologiskai pavojingoms medziagoms
bei atliekoms taikomy procedury.

SIMBOLIY REIKSME

Negalima naudoti pakartotinai LOT| Serijos numeris

Negalima sterilizuoti pakartotinai 22¢
Virdutiné temperatiros riba

Jei pakuoté pazeista, naudoti negalima
Katalogo numeris

Gamintojas

Tinka iki — metai ir ménuo
STERILE H Sterilizacijos metodas: etileno oksidas

Titréti naudojimo instrukcija CE Zenklas ir notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeris.
2797  Produktas atitinka pagrindinius

Hleeee

B( DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus $ig medicininiy prietaisy 93/42/EEB
only . 4 A P N . N
priemone galima parduoti tik gydytojui arba direktyvos reikalavimus
jo nurodymu

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
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Apsauga nuo atsitiktinio panaudoto aparato iššovimo.




