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Peri-Strips Dry®

With Veritas® Collagen Matrixe Circular Staple Line Reinforcement

Avec matrice de collagene Veritas®* Renforcement de ligne d’agrafes circulaire
Mit Veritas® Collagen-Matrix* Zirkuldre Klammernahtverstirkung

Con matrice di collagene Veritas®* Rinforzo circolare della linea di sutura

Con matriz de colageno Veritas®*Refuerzo de la linea de sutura circular

Met Veritas® Collagen Matrix e Versterking voor de cirkelvormige nietlijn

Med Veritas® Kollagen-matrixe Cirkular klipselinieforsteerkning

Med Veritas® Kollagenmatrixe Cirkuldr agraftlinjeforstarkning

Med Veritas® Kollagen-matrises Rund stiftelinjeforsterkning

Veritas® Kollajen Matrikslie Dairesel Zimba Hatti1 Giiglendirici

pe pTpa Kodhoydvov Veritas®e YAKO evioyvuong KUKAIKNG YPOUUAG GUPPAPNS
Veritas® kollageenimatriisillas Py6redn hakasrivin vahvikkeella

Com matriz de colagénio Veritas®e Reforco da linha de agrafos circulares

Cu matrice de colagen Veritas® intarirea circulara a liniei de sutura

S kolagenovou matrici Veritas®s Okrouhlé zpevnéni linie svorek

Veritas® kollagénmatrixszale Korkoros kapocssor-megerdsitd

Z macierza kolagenowa Veritas®» Wzmocnienie linii okr¢znego szwu mechanicznego
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Peri-Strips Dry® with Veritas® Collagen Matrix Circular Staple Line Reinforcement
Figures 1-6

Cartridge Cone
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Peri-Strips Dry® with Veritas® Collagen Matrix Circular Staple Line Reinforcement
Figures 7-11
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Circular Buttress Assembly
Assemblage de soutien circulaire
Kreisformige Stiitzgruppe

Gruppo anelli di materiale di sostegno
Montaje circular de la mariposa
Cirkelvormige steunconstructie
Cirkuler afstivningsenhed
Montage med runda agraffstod
Sirkuler stottepakningsenhet
Sirkiiler Destek Unitesi

Atdtoén KukAMKoO avTioTnpiyHoTog
Py6red vahvike

Conjunto de Reforgo Circular
Ansamblu de Sustinere

Souprava okrouhlych zpeviovacich prvki

Korkoros tamasz készlet
Zespo6t wzmocnienia okreznego

B

Cartridge Cone
Céne de cartouche
Magazinkonus
Cono per cartuccia
Cono del cartucho
Cartridgekegel
Patronkegle
Kassettkon
Patronkjegle
Kartus konisi
Kdvog puotyyiov
Kasettikartio
Cone de Cartucho
Conul Cartusului
Kuzel zasobniku
Tarkap

Stozek na kasetg
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Store at a controlled room temperature.

Keep away from heat. Do not use if heat indicator is red.

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Sterilized using Ethylene Oxide

Do not use if the product sterilization barrier or its packaging is compromised.
Product treated with sodium hydroxide.

Product derived from USDA inspected cattle.

Made in the U.S.A.

Content

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

Catalog number

Use by date

Lot number

Compatible stapler models

Manufacturer

Authorized Representative in the European Community
SSI part number

SSI tracking number

SSI internal code

SSI internal code.

DESCRIPTION:

Peri-Strips Dry® with Veritas® Collagen Matrix Circular Staple Line Reinforcement (PSD-V) is
prepared from dehydrated bovine pericardium procured from cattle under 30 months of age in the
United States.

The packaging contains a buttress assembly which includes two (2) circular buttresses, one for the
anvil and one for the cartridge side of the stapler. Each buttress assembly has a coating of acrylic
adhesive on one side for attachment to the stapler surfaces. The packaging also includes one cartridge
cone to aid atraumatic advancement of the stapler into the surgical site. All components are
packaged sterile.

INDICATIONS FOR USE:
PSD-V is intended for use as a prosthesis for the surgical repair of soft tissue deficiencies using
surgical staplers when staple line reinforcement is needed.

PSD-V can be used for reinforcement of staple lines during gastric, bariatric, and small bowel procedures.

CONTRAINDICATIONS:

The use of PSD-V is contraindicated in patients with known sensitivity to bovine or acrylic material.

ADVERSE REACTIONS:
As with any surgical procedure, adverse reactions are possible and include but are not limited to:

infection, rejection, erosion, and allergic reaction.

WARNINGS:
Do not re-sterilize. Resterilization may cause changes to the tissue and negatively impact functionality
of the device.

Discard all open unused components. Opening the packaging compromises sterility.
Do not use product if there is damage to the pouch or seals.

Ensure the staple line is completely covered with the buttress or inadequate coverage after firing may
result.



PSD-V is not designed, sold, or intended for use except as indicated; doing so may result in surgical
complications.

Synovis products differ; substitution of one product for another product may reduce product performance.

Do not use PSD-V if heat indicator has been activated.

CAUTIONS:

Do not get the anvil or cartridge buttress wet before applying, or the buttress may not adhere to the
stapler properly.

Cartridge cones may be used for entry into the surgical site on the cartridge side of the stapler during
endoscopic surgery. Before completion of surgery be sure to remove the cartridge cone from the
surgical site.

Final tissue compression, including PSD-V, must meet the range specified by the stapler

manufacturer. PSD-V increases the total thickness of the area stapled by 0.4 mm - 1.2 mm (0.016” -
0.048”).

Follow Instructions for Use supplied by the stapler manufacturer. Do not use PSD-V contrary to the stapler

manufacturer’s instructions.

PERI-STRIPS DRY WITH VERITAS COMPONENTS:

Each PSD-V package contains the following components (See Figure 1): a) one (1) pouch containing
a circular buttress assembly which includes two (2) circular buttresses and b) one (1) pouch containing
a cartridge cone.

Cartridge cone (See B): The cartridge cone is designed to protect the cartridge buttress during
advancement of the stapler into the surgical site. There are two features to facilitate removal of the
cone from the stapler and from the surgical site before completion of the surgery: 1. the indentations
at the top of the cone are designed to allow the use of a forceps/hemostat to remove the cone from the
stapler and/or surgical site, 2. the holes at the tip of the cartridge cone are designed to allow a suture
to be placed in the cone to facilitate the removal of the cone from the surgical site.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Each model of PSD-V has been designed specifically for the stapler models indicated on the label;
verify that the correct model of PSD-V has been selected. Buttress Assemblies are identical and can
be used on either the anvil or cartridge of the stapler.

Caution: Do not allow the buttrcsses, an\'il, or czlrtridge surface to become wet. A wet buttress or a
wet stapler surface may affect the ability of the buttress to adhere to the stapler surface.

Instructions for 21 mm or 25 mm circular staplers (Ethicon Endo-Surgery, Inc. and Covidien
Autosuture™):

A. Product Preparation
A. Inspect the pouch(s). Do not use if any pouch is damaged or if the seal is not intact.

B. Peel open the outer pouch of the buttress assembly and aseptically remove the inner pouch.
The inner pouch may be placed in the sterile field.

C. Peel open the pouch containing the cartridge cone and aseptically deliver the cone to the
sterile field.

BI1. Anvil Preparation
D. Open inner pouch and remove the buttress assembly.
E. Grasping the backing, peel away a single circular buttress (See Figure 2).
F. Place the buttress over the anvil shaft with the adhesive side down towards the anvil surface
(See Figure 3).
G. Slide the buttress down the shaft of the anvil. The fit will be snug, use pressure to slide the
buttress down the shaft.

H. Press the buttress onto the surface of the anvil, ensuring that the buttress is centered and
covers all staples and that there are no gaps between the buttress and the surface of the anvil (See
Figure 4).




®

B2. Anvil Preparation for the Orvil Anvil Introducer
I. Open inner pouch and remove a buttress assembly.

J. Create a slit in one of the circular buttresses by cutting completely through one side of the
buttress to the center hole (See Figure 5).

K. Grasp the backing and peel away the cut buttress from the backing (See Figure 6).

L. With the adhesive side down towards the anvil surface, slide the cut edge of the buttress over
the shaft of the anvil (See Figure 7).

M. Press the buttress onto the surface of the anvil, ensuring that the buttress is centered and
covers all staples and that there are no gaps between the buttress and the surface of the anvil (See
Figure 8). Ensure that there is no gap at the slit.

Note: Ensure proper allignment before applying pressure to the buttress.
C. Cartridge Preparation
A. Grasping the backing, peel away a single buttress. (See Figure 2).

B. Press the buttress onto the surface of the cartridge with the adhesive side down ensuring that
the buttress is centered and covers all staples, and that there are no gaps between the buttress and
the surface of the cartridge (See Figure 9).

D. Buttress Hydration

A. After applying buttresses to anvil and cartridge, immerse buttresses in sterile water or sterile
saline for approximately 5 seconds.

E. Cartridge Cone Preparation and Application
A. The tip of the cone contains several holes through which a suture may be placed.

B. Loop and tie a suture through two of the holes of the cone leaving a length of suture equal to
or greater than the length of the stapler (approximately 15 inches, or 38cm) (See Figure 10).

Note: The recommended suture is an absorbable or non-absorbable material containing no
memory for shape, e.g. silk, attached to a 2-0 curved needle.

C. Press the cone over the end of the stapler cartridge (See Figure 11).
IMPLANTING PSD-V INSTRUCTIONS FOR ALL STAPLER MODELS:

A. After inserting the stapler into the surgical site, remove the cartridge cone from the stapler
by advancing the inner shaft or using a forceps/hemostat to grasp the tip of the cone. Note: If
a suture has been placed in the cone, do not grasp or apply tension to the suture while removing

the cone.

B. Follow the stapler manufacturer Instructions For Use to fire and remove the stapler. After
firing, removal of the circular stapler through the buttressed anastomosis may be more difficult
due to the reinforcement of the staple line.

C. Before completion of the surgery, remove cartridge cone from the surgical site either by
pulling on the suture placed through the tip of the cartridge cone or by grasping with a forceps/
hemostat.

DISCLAIMER OF WARRANTIES

Synovis Surgical Innovations (SSI), a division of Synovis Life Technologies, Inc., warrants that
reasonable care has been used in the manufacture of this device. This warranty is exclusive and in
lieu of all other warranties whether expressed, implied, written, or oral, including, but not limited

to, any implied warranties of merchantability or fitness. As a result of biological differences in
individuals, no product is 100% effective under all circumstances. Because of this fact and since SSI
has no control over the conditions under which the device is used, diagnosis of the patient, methods
of administration or its handling after it leaves its possession, SSI does not warrant either a good
effect or against an ill effect following its use. The manufacturer shall not be liable for any incidental
or consequential loss, damage or expense arising directly or indirectly from the use of this device. SSI
will replace any device, which is defective at the time of shipment. No representative of SSI may
change any of the foregoing or assume any additional liability or responsibility in connection with this
device.
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Conserver a température ambiante controlée.

Tenir ¢loigné de la chaleur. Ne pas utiliser si 'indicateur thermique est passé au rouge.

Ne pas réutiliser
Consulter le mode d’emploi
Stérilisé a 'oxyde d’éthylene

A ne pas utiliser si la barri¢re de stérilisation du produit ou son emballage sont
compromis.

Produit traité a 'hydroxide de sodium.
Produit dérivé de bétail inspecté par 'USDA.
Fabriqué aux Ftats-Unis

Contenu
PRECAUTION D’EMPLOI : En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif

ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.
Numéro de référence

A utiliser avant le

Numéro de lot

Modeles d’agrafeuses compatibles

Fabricant

Représentant agréé dans la Communauté Européenne
Référence SSI

Numéro de tragabilité SSI

Code interne SSI

Code interne SSI

DESCRIPTION :

Les Peri-Strips Dry® avec le Renforcement en Ligne par Agrafe Circulaire de Matrice Collagene
Veritas® (PSD-V) sont préparés a partir de péricarde bovin déshydraté provenant de bétails de moins
de 30 mois aux Etats Unis.

L’emballage contient un assemblage de deux soutiens qui comprend deux (2) soutiens circulaires,
I'un pour le c6té chantier et I'autre pour le coté cartouche de I'agrafeuse. Chaque emballage

de soutien a une couche d’adhésif en acrylique pour attachement aux surfaces de I'agrafeuse.
L’emballage contient également un cone de cartouche pour aider I'avance atraumatique de
'agrafeuse sur le site chirurgical. Tous les composants sont emballés de facon stérile.

MODE D’EMPLOI :
Les PSD-V sont congues pour étre utilisées comme prothese pour la réparation de déficiences des
tissus mous par des agrafes chirurgicales quand un renforcement en ligne par agrafe est nécessaire.

PSD-V peut étre utilisé pour renforcer les lignes d’agrafage pendant des procédures gastriques, bariatriques et
portant sur I'intestin gréle.

CONTRE INDICATIONS :
L'utilisation des PSD-V est contre-indiquée chez les patients ayant une sensibilité connue au matériel

bovin ou acrylique.

EFFETS SECONDAIRES :
Comme lors de toute intervention chirurgicale, des réactions indésirables sont possibles et incluent de

facon non exhaustive : infection, rejet, érosion et réaction allergique.

AVERTISSEMENT :
Ne pas restériliser. La restérilisation peut entrainer des changements des tissus et avoir un impact
négatif sur la fonctionnalité du dispositif.

Mettre au rebus tous les composants ouverts non utilisés. L'ouverture de 'emballage compromet la
stérilité du contenu.

Ne pas utiliser de produits dont la poche d’emballage ou les scellements sont endommagés.
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S’assurer que la ligne d’agrafe est complétement recouverte par le soutien ouy une couverture
inadéquate pourrait se présenter aprés le tir.

Les PSD-V ne sont pas congues, vendues, ou prévues pour des utilisations autres que celles indiquées;
de tels actes peuvent entrainer des complications chirurgicales.

Les produits Synovis different ; la substitution d’un produit par un autre peut diminuer la performance du

produit.

Ne pas utiliser le PSD-V si I'indicateur de chaleur a été activé.

MISES EN GARDE :
Ne pas autoriser le mouillage de 'enclume ou des soutiens de cartouche avant application; le soutien

pourrait ne pas adhérere rectement a I'agrafeuse.

Les cones de cartouches peuvent étre utilisés pour entrer dans le site chirurgical sur le ¢6té cartouche
de l'agrafeuse pendant la chirurgie endoscopique. Avant la fin de Popération chirurgicale, s’assurer
d’avoir bien retirer le cone de cartouche du site chirurgical.

La compression tissulaire finale, comprennant le PSD-V, doit répondre a la plage spécifiée par le
fabricant de 'agrafeuse. Les PSD-V augmentent I'épaisseur totale de la zone agrafée de 0,4 mm - 1,2 mm

(0,016” - 0,048”).

Suivre le Mode d’Emploi fourni par le fabricant de I'agrafeuse. Ne pas utiliser les PSD-V contrairement aux
instructions du fabricant de I'agrafeuse.

PERI-STRIPS SECS AVEC COMPOSANTS VERITAS :
Chaque emballage de PSD-V contient les composants suivants (voir Figure 1) : a) une (1) poche
contient un assemblage de soutien circulaire qui comprend deux (2) soutiens circulaires et b) une (1)

p()chc contenent un cdne de cartouche.

Cone de cartouche (voir B) : Le cone de cartouche est congu pour protéger le soutien de cartouche
pendant 'avance de I'agrafeuse dans le site chirurgical. Il y a deux dispositifs pour faciliter le retrait
du cone de 'agrafeuse et du site chirurgical lorsque la procédure est terminée : 1. les indentations au
sommet du cone sont concues pour permettre I'utilisation de forceps/d’hémostat pour retirer le cone
de I'agrafeuse et/ou du site chirurgical, 2. les trous au sommet du cone de cartouche sont congus pour
permettre de placer une suture sur le cone pour faciliter le retrait du cone du site chirurgical.

MODE D’EMPLOI :

Chaque modele de PSD-V a été spécifiquement concu pour les modeles d’agrafeuse indiqués sur
Iétiquette; vérifier que le modele correct de PSD-V a été sélectionné. Les Assemblages de Soutiens
sont identiques et peuvent étre employés aussi bien pour I'enclume que pour la cartouche de

lagrafeuse.

Avertissement : Ne pas laisser les surfaces des soutiens, de I'enclume ou de la cartouche étre
mouillées. Une surface de soutien ou d’agrafeuse mouillée peut influencer négativement la fiabilité
du soutin d’adhérer a la surface de I'agrafeuse.

Instructions pour des agrafeuses circulaires de 21 mm ou 25 mm (Ethicon Endo-Surgery, Inc. et
Covidien Autosuture™) :

A. Préparation du Produit

A. Inspecter la(les) poche(s). Ne pas utiliser si une poche est endommagée ou si un scellement
n’est pas intact.

B. Ouvrir la poche extérieure de 'assemblage de soutien et retirer la poche intérieure de fagon
aseptique. la poche intérieure peut étre placée dans le champ stérile.

C. Ouvrir la poche contenant le cone de cartouche et placer le cone sur le champ stérile.
BI. Préparation de 'enclume

D. Ouvrir la poche intérieure et retirer I'assemblage de soutien.

E. En tenant le renforcement, retirer un seul soutien circulaire (voir Figure 2).

F. Placer le soutien sur le manchon de I'enclume avec le c6té adhésif tourné vers le bas vers la
surface de 'enclume (voir Figure 3).

G. Faire glisser le soutien sur le manchon de 'enclume. L’emboitement sers serré, presser pour
faire glisser le soutien sur le manchon.

H. Presser le soutien sur la surface de I'enclume, en s’assurant que le soutien est centré et qu'il
couvre toutes les agrafes et qu'il n’y a pas de fente entre le soutien et la surface de I'enclume (voir
Figure 4).
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B2. Préparation de 'enclume pour I'Introducteur d’Enclume Orvil C. Presser le cone sur la fin de la cartouche de I'agrafeuse (voir Figure 11).
L. Ouvrir la poche intérieure et retirer 'assemblage de soutien. INSTRUCTIONS D’'IMPLANTATION DES PSD-V POUR TOUS LES MODELS D’AGRAFEUSES :
J. Créer une incision dans un des soutiens circulaires en coupant complétement au travers d’un A. Apres insertion de I'agrafeuse dans le site chirurgical, retirer le cone de cartouche de
c6t¢ du soutin jusqu’au trou central (voir Figure 5). I'agrafeuse en avancant le manchon interne ou en utilisant des forceps/hémostat pour

) . . , P aggriper le sommet du cdne. Remarque : Si une suture a été placée sur le cone, ne pas
K. Agripper le renforcement et tirer le soutin coupé du renforcement (voir Figure 6). ,gg P K K k! P N ’ p
P'aggriper ou appliquer une tension sur la suture lors du retrait du cone.

L. Avec le coté adhésif tourné vers le bas vers la surface de 'enclume, faire glisser le ¢6té coupé . R . . R . L . N
B. Suivre le mode d’emploi du fabricant de I'agrafeuse pour tirer et retirer lagrafeuse. Apres

du soutien sur le manchon de I'enclume (voir Figure 7). . . i . o
8 le tir, le retrait de I'agrafeuse circulaire a travers 'anastomose soutenue peut étre plus difficile

M. Presser le soutien sur la surface de 'enclume, en s’assurant que le soutien est centré et qu’il acause du renforcement de la ligne d’agrafe.
couvre toutes les agrafes et qu'il n’y a pas de fente entre le soutien et la surface de 'enclume (voir N . , . . . . . . .
. ,, U NP C. Avant la fin de la procédure, retirer le cone de cartouche du site chirurgical soit en tirant sur
Figure 8). Sassurer qu'il n’y a pas de fente a I'incision. . . . R . .

la suture placée au sommet du cone de cartouche soit en 'aggripant avec un forceps/hémostat.

LIMITATION DES GARANTIES

Synovis Surgical Innovations (SSI) est une division de Synovis Life Technologies, Inc., garantie

Remarque : Assurer un alignement correct avant de presser le soutien.
C. Préparation de la cartouche

A. En tenant le renforcement, retirer un seul soutien circulaire. (voir Figure 2). que ledit dispositif a été fabriqué le plus soigneusement possible. Ladite garantie étant exclusive
remplace toutes les autres que ce soient explicites, implicites, écrites, ou orale, y compris, mais @

@ B. Presser le soutien sur la surface de la cartouche avec le cdté adhésif vers le bas en s’assurant S . O - L R A
R , . v s sans s’y limiter, toutes les garanties 1mp11c1tes de quallte marchande ou d aptitude. En raison des
que le soutien est centré et qu'il couvre toutes les agrafes et qu’il n’y a pas de fente entre le e . . o L, R
. o différences biologiques entre individus, aucun produit n’est 100 % efficace en toutes circonstances.
soutien et la surface de la cartouche (voir Figure 9). R i s . . R L

Pour cette raison et puisque SSI n’a aucun contréle sur les conditions dans lesquelles le dispositif est

D. Hydratation des contreforts utilisé, sur le diagnostic du patient, sur les méthodes d’administration ou de manipulation une fois
que P'appareil n’est plus en sa possession, SSI ne peut garantir tout effet favorable ou défavorable

A. Apres 'application de contreforts au niveau de I'enclume et de la cartouche, immerger les

contreforts dans de I'eau stérile ou dans une solution saline stérile pendant environ 5 secondes consécutif a son utilisation. Le fabricant ne saurait étre tenu responsable de toute perte, de tout

dégit ou frais accidentels ou consécutifs résultant directement ou indirectement de I'utilisation de ce
E. Préparation et Application du cone de cartouche dispositif. La SSI changera n’importe quel dispositif, s’avérant défectueux au moment de I'expédition.

A. Le sommet du cone contient plusieurs trous A travers lesquels une suture peut étre placée. Aucun représentant de SSI ne peut modifier I'une de ces clauses ni assumer une quelconque autre

. N R . responsabilité supplémentaire se rapportant a ce disposit
B. Faire une boucle et attacher une suture a travers deux des trous du cone, laissant une longueur

de suture égale ou plus grande que la longueur de 'agrafeuse (approximativement 15 pouces, ou
38cm) (voir Figure 10).

Remarque : La suture recommandée est un matériel absorbable ou non-absorbable n’atant pas de
mémoire des contours, p.ex. la soie, attaché A une aiguille courbe 2-0.
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Bei kontrollierter Raumtemperatur lagern.

Von Wiirmequellen fernhalten. Nicht verwenden, wenn der Wiirmeindikator rot ist.
Nicht wiederverwenden

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Wenn die Sterilisationsbarriere oder die Verpackung beschiidigt wurde, darf das
Produkt nicht verwendet werden.

Produkt ist mit Natriumhydroxid behandelt.
Produkt stammt von USDA-kontrollierten Rindern.
In den U.S.A. hergestellt

Inhalt

SICHERHEITSHINWEIS: Amerikanische Bundesgesetze erlauben den Verkauf
dieses Systems nur durch einen Arzt oder nach drztlicher Verschreibung.

Katalognummer

Verwendung bis zum (Datum)
Chargennummer

Kompatible Klammernahtgeriite
Hersteller

Bevollmiichtigter in der EU
SSI-Artikelnummer
SSI-Auftragsnummer

Interner SSI-Code

Interner SSI-Code
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BESCHREIBUNG:

Peri-Strips Dry® mit kreisformiger Veritas® Kollagenmatrix-Klammernahtlinienverstirkung
(PSD-V) wird mit dehydriertem, aus bis zu 30 Monate alten Rindern amerikanischer Herkunft
gewonnenem Rinderperikard pripariert.

Die Verpackung enthiilt eine Stiitzgruppe, bestehend aus zwei (2) kreisférmigen Stiitzen, eine

fiir den Amboss und eine fiir die Magazinseite des Klammernahtgeriits. Jede Stiitzgruppe ist

zur Befestigung an den Oberflichen des Klammernahtgeriits einseitig mit einem Akrylklebstoff
beschichtet. Die Verpackung enthiilt dariiber hinaus einen Magazinkonus, der das atraumatische
Vorschieben des Klammernahtgeriits bis zur Operationsstelle erleichtert. Alle Komponenten werden
steril verpackt.

ANWENDUNGSBEREICHE:
PSD-V ist als Prothese zur chirurgischen Reparatur von Weichteillisionen mittels chirurgischer
Klammernahtgeriite mit erforderlicher Klammernahtlinienverstirkung vorgesehen.

PSD-V kann zur Verstirkung der Klammernihte bei Magen-, Diinndarm- und Adipositascingriffen
verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN:
Die Verwendung des PSD-V ist bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Rind-
oder Akrylmaterial kontraindiziert.

NEBENWIRKUNGEN:
Wie bei jedem chirurgischen Eingriff kénnen Nebenwirkungen auftreten, wie u. a.: Infektionen,
AbstoBungsreaktionen, Verschleif und allergische Reaktionen.

WARNHINWEISE:
Nicht erneut sterilisieren. Durch eine erneute Sterilisation kann das Gewebe verindert und die
Funktionsfihigkeit des Geriits beeintriichtigt werden.

Alle nicht verwendeten Komponenten entsorgen. Durch das Offnen der Verpackung wird die
Sterilitit beeintriichtigt.

Das Produkt bei erkennbaren Schiden am Beutel oder an den Versiegelungen nicht verwenden.



Sicherstellen, dass die Klammernahtlinie vollstindig von der Stiitze bedeckt wird, da es andernfalls
zu einer unzureichenden Abdeckung nach Auslésung des Klammernahtgeriits kommen kann.

Entwicklung, Verkauf und Verwendung des PSD-V sind ausdriicklich auf den angegebenen
Verwendungszweck beschriinkt; jede Zuwiderhandlung kann chirurgische Komplikationen zur
Folge haben.

Synovis Produkte sind unterschiedlich beschaffen; ein Ubergang von einem Produkt zu einem anderen
kann sich ungiinstig auf das Verhalten des Produkts auswirken.

PSD-V nicht verwenden, wenn der Wirmeindikator aktiviert wurde.

SICHERHEITSHINWEISE:
Den Amboss oder die Magazinstiitze vor der Anwendung nicht anfeuchten, da die Stiitze andernfalls
nicht zuverlissig am Klammernahtgeriit haftet.

Zum Vorschieben des Geriits bis zur Operationsstelle bei endoskopischen Eingriffen kann auf der
Magazinseite des Klammernahtgeriits ein Magazinkonus verwendet werden. Vor dem Fertigstellen
der Operation den Magazinkonus wieder aus dem Operationsbereich entfernen.

Die endgiiltige Gewebekompression, einschlieBlich PSD-V, muss innerhalb des vom
Klammernahtgeriite-Hersteller vorgegebenen Bereichs liegen. Durch PSD-V erhéht sich die
Gesamtdicke des gehefteten Bereichs um 0,4 mm bis 1,2 mm (0,016 bis 0,048”).

Die Gebrauchsanweisung des Klammernahtgerite-Herstellers beachten. PSD-V niemals entgegen den
Anweisungen des Klammernahtgeriite-Herstellers verwenden.

PERI-STRIPS DRY MIT VERITAS - MITGELIEFERTE KOMPONENTEN:

Jede Packung PSD-V enthiilt die folgenden Komponenten (siche Abbildung 1): a) Einen (1) Beutel
mit einer kreisférmigen Stiitzgruppe, bestehend aus zwei (2) kreisférmigen Stiitzen, und b) einen (1)
Beutel mit einem Magazinkonus.

Magazinkonus (siche B): Der Magazinkonus dient zum Schutz der Magazinstiitze beim Vorschieben
des Klammernahtgeriits bis zur Operationsstelle. Das System verfiigt iber zwei Merkmale zur
leichteren Entfernung des Konus vom Klammernahtgerit und von der Operationsstelle vor
Abschluss der Operation: 1. Die Einkerbungen an der Oberseite des Konus erméglichen die

®
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Verwendung einer Zange oder GefiBklemme zum Entfernen des Konus vom Klammernahtgeriit
und/oder der Operationsstelle. 2. Die Locher an der Spitze des Magazinkonus erméglichen das
Anlegen einer Naht im Konus zur leichteren Entfernung des Konus von der Operationsstelle.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

Die einzelnen PSD-V Modelle wurden speziell fiir das jeweils auf der Beschriftung angegebene
Klammernahtgeriit konstruiert; auf die Auswahl des richtigen PSD-V Modells achten. Die
Stiitzgruppen sind bei allen Modellen identisch und kénnen wahlweise am Amboss oder am
Magazin des Klammernahtgeriits verwendet werden.

Sicherheitshinweis: Die Stiitzen, der Amboss und die Magazinoberfliche diirfen nicht nass werden.
Bei einer nassen Stiitze oder einer nassen Oberfliche des Klammernahtgeriits haftet die Stiitze nicht
mehr zuverlissig an der Oberfliche des Klammernahtgeriits.

Anleitung fiir kreisformige Klammernahtgerite in den GroBen 21 mm oder 25 mm (Ethicon
Endo-Surgery, Inc. und Covidien Autosuture™):

A. Vorbereitung des Produkts

A. Den oder die Beutel inspizieren. Das Produkt bei erkennbaren Schiiden am Beutel oder an
der Versiegelung nicht verwenden.

B. Den AuBenbeutel der Stiitzgruppe aufzichen und den Innenbeutel unter aseptischen
Bedingungen entnehmen. Der Innenbeutel kann im sterilen Feld platziert werden.

C. Den Beutel mit dem Magazinkonus aufzichen und den Konus unter aseptischen
Bedingungen in das sterile Feld einbringen.

BI1. Vorbereitung des Ambosses
D. Den Innenbeutel 6ffnen und die Stiitzgruppe herausnehmen.
E. Die Schutzfolie festhalten und eine der kreisférmigen Stiitzen abzichen (siche Abbildung 2).

F. Die Stiitze mit der Klebefliche zur Ambossoberfliiche hin auf den Ambossschaft setzen (siche
Abbildung 3).

G. Die Stiitze auf dem Ambossschaft ganz hinab schieben. Die Komponenten haben kaum Spiel;
die Stiitze daher druckvoll am Schaft entlang schieben.

HOSLNIA
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H. Die Stiitze auf die Ambossoberfliche driicken und dabei sicherstellen, dass die Stiitze mittig
sitzt und alle Heftklammern bedeckt, und dass zwischen der Stiitze und der Ambossoberfliche
keinerlei Liicken bestehen (siche Abbildung 4).

B2. Vorbereitung des Ambosses fiir den Orvil Anvil Introducer

I. Den Innenbeutel 6ffnen und eine Stiitzgruppe herausnehmen.

J. Einen Schlitz in eine der kreisférmigen Stiitzen schneiden; dazu eine Seite der Stiitze bis zum
Mittelloch vollstindig durchschneiden (siche Abbildung 5).

K. Die Schutzfolie festhalten und die eingeschnittene Stiitze abzichen (siche Abbildung 6).

L. Den cingeschnittenen Rand der Stiitze mit der Klebefliche zur Ambossoberfliche hin auf den

Ambossschaft setzen (siche Abbildung 7).

M. Die Stiitze auf die Ambossoberfliche driicken und dabei sicherstellen, dass die Stiitze mittig
sitzt und alle Heftklammern bedeckt, und dass zwischen der Stiitze und der Ambossoberfliche
keinerlei Liicken bestehen (siche Abbildung 8). Sicherstellen, dass am Schlitz keine Liicke
vorhanden ist.

Hinweis: Vor dem Andriicken der Stiitze darauf achten, dass die Ausrichtung stimmt.

C. Vorbereitung des Magazins

A. Die Schutzfolie festhalten und eine einzelne Stiitze abzichen. (Siche Abbildung 5).

B. Die Stiitze mit der Klebefliche nach unten auf die Magazinoberfliche driicken und dabei
sicherstellen, dass die Stiitze mittig sitzt und alle Heftklammern bedeckt, und dass zwischen der
Stiitze und der Magazinoberfliche keinerlei Liicken bestehen (siche Abbildung 9).

D. Hydration der Stiitzpfeiler

A. Nachdem die Stiitzpfeiler an Amboss und Kartusche angebracht wurden, miissen die
Stiitzpfeiler etwa 5 Sekunden lang in steriles Wasser oder sterile Kochsalzlssung getaucht
werden.

®
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E. Vorbereitung und Einfithrung des Magazinkonus

A. Die Konusspitze enthilt mehrere Locher, durch die eine Naht angelegt werden kann.

B. Eine Naht einschlaufen und so durch zwei der Lécher im Konus ziehen, dass ein Nahtstiick
von mindestens der Linge des Klammernahtgeriits (ca. 38 cm) iibrig bleibt (siche Abbildung 10).

Hinweis: Als Nahtmaterial empfichlt sich absorbierbares oder nicht absorbierbares Material

ohne Formgedichtnis (z. B. Seide) an einer gekriimmten Nadel 2-0.
C. Den Konus auf das Ende des Klammernahtgeritemagazins driicken (siche Abbildung 11).
PSD-V IMPLANTATIONSANLEITUNG FUR ALLE KLAMMERNAHTGERATEMODELLE:

A. Nach dem Einbringen des Klammernahtgeriits in den Operationsbereich den Magazinkonus
vom Klammernahtgerit entfernen; dazu den Innenschaft vorschieben oder die Spitze des Konus

mit einer Zange oder GefiBklemme festhalten. Hinweis: Falls eine Naht am Konus angelegt
wurde, diese beim Entfernen des Konus nicht festhalten oder unter Spannung setzen.

B. Zum Auslésen und Entfernen des Klammernahtgeriits den Anweisungen des
Klammernahtgeriite-Herstellers folgen. Nach dem Auslésen des kreisformigen
Klammernahtgerits kann dessen Entfernung aus der abgestiitzten Anastomose aufgrund
der Verstirkung der Klammernahtlinie erschwert sein.

C. Vor Abschluss der Operation den Magazinkonus aus dem Operationsbereich entfernen; dazu
entweder an der Naht zichen, die zuvor in der Spitze des Magazinkonus angelegt wurde, oder

den Magazinkonus mit ciner Zange oder GefiBklemme festhalten.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS

Synovis Surgical Innovations (SSI), ein Geschiiftszweig von Synovis Life Technologies, Inc.,
gewiihrleistet, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt geiibt wurde. Diese
Gewiihrleistung gilt ausschlieBlich und tritt an die Stelle aller sonstigen Gewiihrleistungen, sei es
in ausdriicklicher, implizierter oder miindlicher Form, unter anderem einschlieBlich eventueller
impliziter Gewiihrleistungen fiir Marktgingigkeit oder Eignung. Aufgrund der biologischen
Abweichungen von Person zu Person ist kein Produkt unter allen Umstinden 100-prozentig
wirksam. Aufgrund dieser Tatsache und weil SSI keine Kontrolle iiber die Bedingungen, unter
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denen das Produkt eingesetzt wird, iiber die Diagnose der Patienten und iiber die Handhabung und
Bedienung hat, nachdem das Produkt nicht mehr in seinem Besitz ist, tibernimmt SSI weder die
Garantie fiir eine gute Wirkung noch die Haftung im Falle negativer Auswirkungen nach seiner
Anwendung. Der Hersteller tibernimmt keine Verantwortung fiir direkte, indirekte, zufillige,
nachfolgende oder andere Schiiden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung

des Produktes resultieren. SSI leistet Ersatz fiir alle Geriite, die sich zum Zeitpunkt des Versandes
als fehlerhaft erweisen. Kein Vertreter von SSI ist berechtigt, von vorgenannten Bestimmungen
abzuweichen oder zusitzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Produkt zu
iibernechmen.
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DEFINIZIONI DEI SIMBOLI:
5°CITTF

20°C/68° Conservare a temperatura ambiente controllata.

Qe

AN P PSRN

ZN Tenere lontano dal calore. Non usare se I'indicatore termico & rosso.
Non riutilizzare

Consultare le Istruzioni per I'uso

STERILE

Sterilizzato con ossido di etilene

Non usare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o la sua confezione sono state
compromesse.

@ 5Be

Prodotto trattato con idrossido di sodio.

BOVINE

CONTENT

Prodotto derivato da bovini esaminati dal’USDA.

Prodotto negli Stati Uniti

Contenuto

ATTENZIONE: la legge federale U.S.A. limita la vendita, la distribuzione e 'uso di
questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

Numero di catalogo

Data di scadenza

Numero di lotto

Modelli compatibili di suturatrice

Produttore

Rappresentante autorizzato per la Comunitd Europea
Cod. SSI

Numero di tracciamento SSI

Codice interno SSI

Codice interno SSI
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DESCRIZIONE:

Il rinforzo circolare della linea di sutura Peri-Strips Dry® con matrice di collagene Veritas® (PSD-V) &
preparato con pericardio bovino disidratato ricavato da bovini di etd inferiore a 30 mesi negli Stati Uniti.
La confezione contiene un gruppo con due (2) anelli di materiale di sostegno, uno per il lato incudine
¢ uno per il lato cartuccia della suturatrice. Ciascun gruppo di materiale di sostegno presenta su

un lato un rivestimento di adesivo acrilico per farlo aderire alla superficie della suturatrice. La
confezione contiene inoltre un cono per cartuccia per agevolare 'avanzamento atraumatico della

suturatrice nel sito chirurgico. Tutti i componenti della confezione sono sterili.

INDICAZIONI PER L’USO:
I1 PSD-V ¢ indicato per I'uso come protesi per la riparazione chirurgica di difetti dei tessuti molli
utilizzando graffe chirurgiche quando ¢ necessario il rinforzo della linea di sutura.

I1 PSD-V puo essere adoperato per il rinforzo delle linee di sutura durante le procedure di chirurgia gastrica,
bariatrica e dell'intestino tenue.

CONTROINDICAZIONI:

L’uso di PSD-V ¢ controindicato in pazienti con sensibilitad nota al materiale bovino o acrilico.

REAZIONI AVVERSE:
Come per qualsiasi procedura chirurgica, sono possibili reazioni avverse, tra cui: infezione, rigetto,
erosione e reazione allergica.

AVVERTENZE:
Non sterilizzare nuovamente. Un nuova sterilizzazione potrebbe causare mutamenti del tessuto e
incidere in maniera negativa sulla funzionalitd del dispositivo.

Eliminare tutti i componenti aperti inutilizzati. L’apertura della confezione ne compromette la
sterilitd.

Non utilizzare il prodotto se le buste o i sigilli appaiono danneggiati.

Accertarsi che la linea di sutura sia completamente coperta dal materiale di sostegno, altrimenti
potrebbe derivarne una copertura inadeguata dopo I'applicazione.



I1 PSD-V non ¢ stato ideato, venduto o destinato per un uso diverso da quello indicato; farlo potrebbe
essere causa di complicazioni chirurgiche.

I prodotti Synovis sono diversi tra loro; la sostituzione di un prodotto con un altro potrebbe ridurre le
prestazioni del prodotto.

Non usare il PSD-V se I'indicatore termico ¢ stato attivato.

NORME PRECAUZIONALI:
Non inumidire il materiale di sostegno per I'incudine o per la cartuccia prima dell’applicazione, per
evitare che il materiale di sostegno non aderisca bene alla suturatrice.

I coni per cartuccia possono essere utilizzati per I'ingresso nel sito chirurgico sul lato cartuccia della
suturatrice durante I'intervento chirurgico endoscopico. Rimuovere il cono per cartuccia dal sito
chirurgico prima di concludere I'intervento.

La compressione finale del tessuto, includendo il PSD-V, deve essere compresa nell'intervallo
specificato dal produttore della suturatrice. Il PSD-V aumenta lo spessore finale dell’area suturata di
0,4 mm — 1,2 mm (0,016” — 0,048”).

Seguire le Istruzioni per I'uso fornite dal produttore della suturatrice. Non utilizzare il PSD-V in modo
discorde dalle istruzioni del produttore.

COMPONENTI DI PERI-STRIPS DRY CON VERITAS:

Ciascuna confezione di PSD-V contiene i seguenti componenti (vedere Figura 1): a) una (1) busta
contenente un gruppo materiale di sostegno che consiste di due (2) anelli di materiale di sostegno e b)
una (1) busta contenente un cono per cartuccia.

Cono per cartuccia (B): il cono per cartuccia serve per proteggere il materiale di sostegno per la
cartuccia durante avanzamento della suturatrice nel sito chirurgico. La rimozione del cono dalla
suturatrice ¢ dal sito chirurgico prima del completamento dell’intervento viene agevolato da due
caratteristiche: 1. le intaccature sulla sommitd del cono che consentono di utilizzare delle pinze o un
emostato per rimuovere il cono dalla suturatrice e/o dal sito chirurgico, 2. i fori sulla punta del cono
per cartuccia che consentono di collocare una sutura nel cono per agevolarne la rimozione dal sito

chirurgico.

®
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ISTRUZIONI PER L’USO:

Ciascun modello di PSD-V ¢ stato ideato in modo specifico per i modelli di suturatrice indicati
sull’etichetta; verificare che sia stato selezionato il modello corretto di PSD-V. I gruppi di materiale
di sostegno sono identici ¢ possono essere utilizzati indifferentemente sul lato incudine o sul lato
cartuccia della suturatrice.

Attenzione: non permettere alle superfici del materiale di sostegno, dell'incudine o della cartuccia di
inumidirsi, per evitare che il materiale di sostegno non aderisca bene alla suturatrice.

Istruzioni per suturatrici circolari da 21 mm o 25 mm (Ethicon Endo-Surgery, Inc. e Covidien
Autosuture™):

A. Preparazione del prodotto

A. Controllare le buste. Non utilizzare il prodotto se le buste appaiono danneggiate o i sigilli non
sono intatti.

B. Aprire la busta esterna del gruppo materiale di sostegno e rimuovere asetticamente la busta
interna. La busta interna pud essere collocata nel campo sterile.

ONVITV.LI

C. Aprire la busta contenente il cono per cartuccia e collocare asetticamente il cono nel campo

sterile.
BI. Preparazione dell’incudine
D. Aprire la busta interna e rimuovere il gruppo materiale di sostegno.
E. Afferrando il retro, staccare un singolo anello di materiale di sostegno (vedere Figura 2).

F. Collocare il materiale di sostegno sul perno dell’incudine, con il lato adesivo in basso, verso la
superficie dell'incudine (vedere Figura 3).

G. Far scorrere il materiale di sostegno in basso sul perno dell’incudine. Per farlo scorrere, ¢
necessario applicare una certa pressione, in quanto dovrebbe essere ben aderente.

H. Premere il materiale di sostegno sulla superficie dell'incudine, accertandosi che sia ben
centrato, che copra tutte le graffe e che non vi sia spazio tra il materiale di sostegno e la superficie
dell'incudine (vedere Figura 4).
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B2. Preparazione dell’incudine per I'introduttore per incudine Orvil
I. Aprire la busta interna e rimuovere il gruppo materiale di sostegno.

J. Creare un’apertura in uno dei due anelli di materiale di sostegno, tagliandone completamente
un lato fino al foro centrale (vedere Figura 5).

K. Afferrando il retro, staccare 'anello di materiale di sostegno tagliato (vedere Figura 6).

L. Con il lato adesivo in basso, verso la superficie dell'incudine, far scorrere il bordo tagliato del
materiale di sostegno sul perno dell'incudine (vedere Figura 7).

M. Premere il materiale di sostegno sulla superficie dell'incudine, accertandosi che sia ben
centrato, che copra tutte le graffe e che non vi sia spazio tra il materiale di sostegno e la superficie
dell'incudine (vedere Figura 8). Accertarsi che non vi sia spazio in corrispondenza del taglio.

Nota: Prima di applicare pressione al materiale di sostegno, accertarsi che sia ben allineato.
C. Preparazione della cartuccia
A. Afferrando il retro, staccare un singolo anello di materiale di sostegno. (vedere Figura 2).

B. Premere il materiale di sostegno sulla superficie della cartuccia, con il lato adesivo in basso,
accertandosi che sia ben centrato, che copra tutte le graffe e che non vi sia spazio tra il materiale
di sostegno ¢ la superficie della cartuccia (vedere Figura 9).

D. Idratazione del sostegno

A. Dopo aver applicato i sostegni ad incudine e cartuccia, immergere i sostegni in acqua sterile o
soluzione salina sterile per circa 5 secondi.

E. Preparazione e applicazione del cono per cartuccia
A. La punta del cono presenta diversi fori attraverso i quali si pud inserire una sutura.

B. Inserire e legare una sutura attraverso due dei fori del cono, lasciandone una lunghezza pari o
maggiore alla lunghezza della suturatrice (circa 38 cm o 15 pollici) (vedere Figura 10).

Nota: si consiglia una sutura in materiale assorbibile o non assorbibile senza memoria di forma,
come ad es. la seta, inserita con un ago curvo 2-0.

®

16

C. Premere il cono sull’estremita della cartuccia della suturatrice (vedere Figura 11).
ISTRUZIONI PER L’IMPIANTO DEL PSD-V PER TUTTI | MODELLI DI SUTURATRICE:

A. Dopo aver inserito la suturatrice nel sito chirurgico, rimuovere il cono per cartuccia dalla
suturatrice facendo avanzare il perno interno o afferrando la punta del cono con delle pinze o un
emostato. Nota: se si ¢ collocata una sutura nel cono, non afferrarla o applicarvi tensione mentre
si rimuove il cono.

B. Seguire le Istruzioni per I'uso fornite dal produttore della suturatrice per Iattivazione e la
rimozione della suturatrice. Dopo I'attivazione, la rimozione della suturatrice circolare attraverso
I'anastomosi rinforzata puo risultare difficile a causa del rinforzo della linea di sutura.

C. Prima di concludere l'intervento, rimuovere il cono per cartuccia dal sito chirurgico tirando la
sutura posta sulla punta del cono o afferrando il cono con delle pinze o un emostato.
ESCLUSIONE DELLE GARANZIE
Synovis Surgical Innovations (SSI), una divisione di Synovis Life Technologies, Inc., garantisce
che & stata esercitata un’attenzione ragionevole nella produzione di questo dispositivo. La presente
garanzia annulla e sostituisce tutte le altre, esplicite, implicite, scritte o orali, tra cui, ma senza
limiti, qualunque garanzia implicita di commerciabilitd o idoneita. In conseguenza delle differenze
biologiche tra le singole persone, nessun prodotto & efficace al 100% in tutti i casi. Per questo motivo e
poiché SSI non ha alcun controllo sulle condizioni in cui il dispositivo viene utilizzato, sulla diagnosi
sul paziente, sui metodi di somministrazione o sulla sua manipolazione a partire dal momento in cui
non ¢ pill in suo possesso, SSI non garantisce né I'effetto appropriato né I'assenza di effetti avversi
a seguito del suo utilizzo. Il produttore non ¢ responsabile di perdite, danni o spese, accidentali
o conseguenti, derivanti direttamente o indirettamente dall’utilizzo di questo dispositivo. SSI si
impegna a sostituire qualunque dispositivo difettoso al momento dell'invio. Nessun rappresentante
SST ha la facolta di modificare alcunché di quanto detto in precedenza, né di assumersi ulteriori
responsabilitd in relazione a questo dispositivo.
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DEFINICIONES DE SIMBOLOS:
5°C/T7T°F

20°C/68° Consérvese a una temperatura ambiente controlada.

N

—

7 . - R L
2N Consérvese en lugar fresco. No debe utilizarse si el indicador de calor estd rojo.

No reutilizar

= ®

Consultar instrucciones de uso

Esterilizado usando 6xido de etileno

STERILE
@ No utilizar si la barrera de esterilizacion del producto o su embalaje se encuentran
danados.
BOVINE

[MADEINTHEUSA. Fabricado en los EE.UU.
CONTENT | Contenido

PRECAUCION: Las leyes federales de EE. UU. restringen este dispositivo a la venta
por parte de un médico o por orden de un médico.

Producto tratado con hidréxido de sodio.

Producto derivado de ganado inspeccionado por USDA.

Nuamero de catdlogo

Usar segtn fecha

Numero de lote

Modelos de grapadora compatibles

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Nimero de componente SSI

Nuamero de seguimiento SSI

Codigo interno SSI

Codigo interno SSI
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DESCRIPCION:
Peri-Strips Dry®con Veritas® Refuerzo de linea de grapas circular de matriz de coldgeno (PSD-V)
estd preparado a partir de pericardio de bovino deshidratado obtenido a partir de reses menores de

30 meses de edad de los Estados Unidos.

El envase contiene un contrafuerte que incluye dos (2) contrafuertes circulares, uno para el yunque
y uno para el lateral del cartucho de la grapadora. Cada contrafuerte presenta una capa de adhesivo
acrilico en una cara para su fijacion a las superficies de la grapadora. El envase incluye asimismo un
cono de cartucho para ayudar al avance atraumatico de la grapadora en el lugar de la cirugfa. Todos
los componentes se presentan en envases estériles.

INDICACIONES DE USO:

PSD-Vesta indicado para su uso como protesis en la reparacién quirtirgica de deficiencias de tejido
blando usando grapadoras quirtrgicas cuando sea necesaria el refuerzo de la linea de grapas.

PSD-V se puede utilizar para reforzar las lineas de grapas durante los procedimientos gastricos, bariatricos y del
intestino delgado.

CONTRAINDICACIONES:
El uso de PSD-V esta contraindicado en pacientes con sensibilidad conocida a materiales acrilicos o
bovinos.

REACCIONES ADVERSAS:
Al igual que en cualquier otro procedimiento quirtrgico, es posible que aparezcan reacciones
adversas, como por ejemplo: infeccion, rechazo, erosion y reaccion alérgica.

ADVERTENCIAS:
No vuelva a esterilizar. Si vuelve a esterilizar, puede provocar cambios en el tejido y esto puede tener
un impacto negativo en la funcionalidad del dispositivo.

Deseche todos los componentes abiertos sin usar. Si se abre el envoltorio, puede ponerse en peligro la
esterilidad.

No use el producto si los sellos o las bolsitas presentan dafios.



Asegurese que la linea de grapas estd completamente cubierta con el contrafuerte ya que se podria
producir un cubrimiento inadecuado tras su disparo.

PSD-Vno esté disefiado ni se vende o estd indicado para su uso salvo el indicado; hacerlo podria

provocar complicaciones quirtrgicas.

Los productos de Synovis presentan diferencias; la sustitucién de un producto por otro puede reducir

el rendimiento del producto.

No use el PSD-V si se activa el indicador de calor.

PRECAUCIONES:
No humedezca el yunque o el contrafuerte del cartucho antes de su aplicacion, o el contrafuerte no se

adherird a la grapadora de forma adecuada.

Los conos del cartucho se pueden emplear para la entrada al lugar de la cirugia por el lado del
cartucho de la grapadora durante la cirugia endoscopica. Antes de la finalizacién de la cirugia
asegurese de retirar el cono del cartucho del lugar de la misma.

La compresion final del tejido, incluyendo PSD-V, debe cumplir con el alcance especificado por el
fabricante de la grapadora. PSD-V aumenta el grosor total de la zona con grapas en 0.4 mm - 1.2 mm.

Siga las instrucciones de uso que le proporciona el fabricante de la grapadora. No use PSD-V en contra de la

instrucciones del fabricante de la grapadora.

PERI-STRIPS DRY CON COMPONENTES DE VERITAS:

Cada envase de PSD-V contiene los siguientes componentes (Véase Figura 1): a) una (1) bolsita que
contiene un contrafuerte circular que incluye dos (2) contrafuertes circulares y b) una (1) bolsita que
contiene un cono de cartucho.

Cono de cartucho (Véase B): El cono de cartucho est disefiado para proteger el contrafuerte del
cartucho durante el avance de la grapadora en el lugar de la cirugia. Dispone de dos caracteristicas
que facilitan la retirada del cono de la grapadora y desde el lugar de la cirugia antes de la finalizaciéon
de la misma: 1. las indentaciones situadas en la parte superior del cono estin indicadas para permitir
el uso de un forceps / aguja hemostética para retirar el cono de la grapadora y/o del lugar de la
cirugfa, 2. los agujeros situados en la punta del cono del cartucho est indicados para permitir que se
sitte la sutura en el cono y facilitar la retirada del cono de lugar de la cirugia.
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INSTRUCCIONES DE USO:

Cada modelo de PSD-V estd disefiado especificamente para los modelos de grapadora indicados en
el etiquetado; compruebe que se ha seleccionado el modelo correcto de PSD-V. Los contrafuertes con
idénticos y se pueden emplear con cada yunque o cartucho de la grapadora.

Precaucién: No permita que la superficies de los contrafuertes, yunque o cartucho se mojen.
Una superficie del contrafuerte o de la grapadora mojada puede afectar la posibilidad de que el
contrafuerte se adhiera a la superficie de la grapadora.

Instrucciones para la grapadora circular de 21 mm 6 25 mm (Ethicon Endosurgery, Inc. y Covidien
Autosuture™):

A. Preparacién del producto

A. Inspeccione la bolsita(s). No use el producto si la bolsita presenta dafios o si el sello no estd
intacto.

B. Abra la bolsita exterior del contrafuerte y retire de forma aséptica la bolsita interior. La bolsita
interna puede colocarse en un campo estéril.

C. Abra la bolsita que contiene el cono del cartucho y administre de forma aséptica el cono en el
campo estéril.

BI. Preparacién del yunque
D. Abra la bolsa interna y retire el contrafuerte.
E. Sujetando la parte posterior, abra el Gnico contrafuerte circular (Véase Figura 2).

F. Coloque el contrafuerte sobre el eje del yunque con el lateral adhesivo hacia abajo hacia la
superficie del yunque (Véase Figura 3).
G. Deslice el contrafuerte hacia abajo del eje del yunque. El acoplamiento debe ser perfecto; use

presion para deslizar hacia abajo ¢l contrafuerte sobre ele ¢je.

H. Presione el contrafuerte sobre la superficie del yunque, asegurandose que el contrafuerte se
encuentra centrado y cubre todas las grapas y que no existen espacios entre el contrafuerte y la
superficie del yunque (Véase Figura 4).
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B2. Preparacién del yunque para el introductor del yunque Orvil

I. Abra la bolsita interna y retire ¢l contrafuerte.

J. Cree una ranura en uno de los contrafuertes circulares cortando completamente un lateral del
mismo en el agujero central (Véase Figura 5).

K. Sujete el apoyo y abra el contrafuerte cortado desde el apoyo (Véase Figura 6).

L. Con el lateral adhesivo hacia abajo hacia la superficie del yunque, deslice el borde cortado del
contrafuerte sobre el ¢je del yunque (Véase Figura 7).

M. Presione el contrafuerte sobre la superficie del yunque, asegurédndose que el contrafuerte estd
centrado y cubre todas las grapas y no existen espacios entre el contrafuerte y la superficie del
yunque (Véase Figura 8). Asegtirese que no existe ningtin espacio en la ranura.

Aviso: Asegtirese de que existe una alineacion adecuada antes de aplicar presion al contrafuerte.

C. Preparacién del cartucho

A. Agarrar el soporte, despegar un tGnico contrafuerte. (Véase Figura 2).

B. Pulse el contrafuerte sobre la superficie del cartucho con el lado con adhesivo hacia abajo para
asegurarse que el contrafuerte se encuentra centrado y cubre todas las grapas, y que no existe
ningtn espacio entre el contrafuerte y la superficie del cartucho (Véase Figura 9).

D. Hidratacién de los contrafuertes

A. Tras aplicar contrafuertes al yunque y al cartucho, sumerja los contrafuertes en agua estéril o
solucion salina estéril durante aproximadamente 5 segundos.

E. Preparacién y aplicacién del cono del cartucho

A. La punta del cono contiene varios agujeros a través de los cuales se puede colocar la sutura.

B. Haga un nudo y pase la sutura a través de dos de los agujeros del cono dejando una longitud
de sutura igual o superior a la longitud de la grapa (aproximadamente 38 cm) (Véase Figura 10).

Aviso: La sutura recomendada es un material absorbible o no absorbible que no contenga
memoria de forma (por ejemplo, seda fijada a una aguja curva de 2-0).

C. Presione el cono sobre el extremo del cartucho de la grapadora (Véase Figura 11).
INSTRUCCIONES DE IMPLANTACION DE PSD-V PARA TODOS LOS MODELOS DE GRAPADORA:

A. Tras insertar la grapadora en el lugar de la cirugfa, retire el cono del cartucho de la grapadora
moviendo el ¢je interno o usando un férceps / pinza hemostitica para sujetar la punta del cono.
Aviso: En caso de que se haya colocado una sutura en el cono, no agarre o aplique tensién a la
misma cuando retire el cono.

B. Siga las instrucciones de uso del fabricante de la grapadora para disparar u retirar la
grapadora. Tras dispararla, puede que sea mas dificil retirar la grapadora circular a través de la
anastomosis con contrafuerte debido al refuerzo de la linea de grapas.

C. Antes de la finalizacién de la cirugfa, retire el cono del cartucho de lugar de la cirugfa bien
tirando de la sutura colocada a través de la punta del cono del cartucho o sujetindolo con un
forceps / pinza hemostética.

CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS

Synovis Surgical Innovations (SSI), una divisién de Synovis Life Technologies, Inc., garantiza que
se ha observado un cuidado razonable en la fabricacion de este dispositivo. La presente garantia es
exclusiva y elimina cualesquiera otras garantias expresas, implicitas, escritas u orales, incluyendo,
aunque no limitado a, cualesquiera garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad. Como
resultado de las diferencias biolégicas entre individuos, ningtin producto es eficaz al 100% en todas

las circunstancias. Debido a este hecho, y dado que SSI no tiene control alguno sobre las condiciones
en las que se emplea este dispositivo, el diagnéstico del paciente, los métodos de administracién o
sobre su manejo una vez que deja de estar en su poder, SSI no garantiza un efecto positivo o un
efecto negativo tras su uso. El fabricante no asume ninguna responsabilidad ante pérdida, dafio o
gasto incidental o resultante alguno que se derive directa o indirectamente del uso de este dispositivo.
SSI sustituira cualquier dispositivo que esté defectuoso en el momento del transporte. Ningan
representante de SSI podrd modificar ninguna de las cldusulas anteriormente expuestas ni asumir
ninguna responsabilidad adicional en conexién con este dispositivo.

19



®

DEFINITIES VAN SYMBOLEN:

5°C/77°F
QO”C/GB“F/HQ
S

Bewaren op een gecontroleerde kamertemperatuur.

Al . . . . . . .
ZN Niet bij een warmtebron plaatsen. Niet gebruiken als de warmte-indicator rood is.

Niet opnieuw gebruiken
DE Raadpleeg instructies voor gebruik

STERILE E Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de sterilisaticbarriere of de verpakking van het product is

beschadigd.
Het product is behandeld met natriumhydroxide.
Het product is afgeleid van door USDA geinspecteerd rundvee.
Vervaardigd in de vs
tnhoud

- OPGELET: De federale (Amerikaanse) wetgeving beperkt de verkoop van dit
instrument tot artsen of in opdracht van artsen.

Catalogusnummer
2 Gebruiken voor

Partijnummer
‘\ﬂ: Compatibele hechtnietapparaatmodellen

d Producent
Revoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

SSI-onderdeelnummer

SSI volgnummer

SSI interne code

- SSI interne code
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BESCHRIJVING:
Peri-Strips Dry® met Veritas® circulaire versterking van de hechtnietlijn uit collageenmatrix (PSD-
V) is gemaakt van gedehydrateerd runderpericardium, dat verkregen wordt van vee jonger dan 30

maanden uit de Verenigde Staten.

De verpakking bevat een steunconstructic met twee (2) cirkelvormige steunen, een voor de
aambeeld-en een voor de cartridgekant van het hechtnietapparaat. Elke steunconstructie is aan

cen kant voorzien van een coating van acrylaatlijm voor bevestiging op de oppervlakken van het
hechtnietapparaat. De verpakking bevat ook een cartridgekegel om het atraumatisch vooruit
bewegen van het hechtnietapparaat in de chirurgische locatie te vereenvoudigen. Alle componenten

zijn steriel verpakt.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK:
PSD-V is bedoeld voor gebruik als een prothese voor het chirurgisch repareren van weke
delentekorten met chirurgische hechtnietapparaten als er versterking van de hechtnietlijn nodig is.

PSD-V kan worden gebruikt ter versterking van nietlijnen bij gastrische, bariatrische en kleine

darmprocedures.

CONTRA-INDICATIES:
Het gebruik van PSD-V is gecontra-indiceerd bij patiénten met bekende gevoeligheid voor
runder- of acrylaatmateriaal.

NADELIGE REACTIES:
Net als met alle chirurgische procedures, zijn er nadelige reacties mogelijk en deze omvatten, maar
zijn niet beperkt tot: infectie, afstoting, erosie en allergische reactie.

WAARSCHUWINGEN:
Niet opnicuw steriliseren. Hernieuwde sterilisatie kan wijzigingen in het weefsel veroorzaken en de
functionaliteit van het product negatief beinvloeden.

Gooi alle geopende en ongebruikte componenten weg. Door het openen van de verpakking wordt de
steriliteit aangetast.

Gebruik het product niet als het zakje of de verzegeling beschadigd is.



Controleer of de hechtnietlijn volledig bedekt is met de steun, anders kan onvoldoende dekking na
het vuren het gevolg zijn.

PSD-V is uitsluitend ontwikkeld, verkocht, of bedoeld voor gebruik voor het aangegeven gebruik; als
u dat niet doet, kan dat resulteren in chirurgische complicaties.

Synovis-producten zijn anders; vervanging van een product door een ander product kan de prestaties van
het verminderen.

Gebruik PSD-V niet als de warmte-indicator geactiveerd is.
LET OP:

Maak de steunen voor het aambeeld of de cartridge vo6r toepassing niet nat, anders zou de steun niet
goed kunnen plakken op het hechtnietapparaat.

De cartridgekegel kan tijdens endoscopische operaties gebruikt worden voor het binnengaan van de
operatielocatie aan de kant van de cartridge van het hechtnietapparaat. Controleer vo6r afsluiting van
de operatie of de cartridgekegel uit de operatielocatie verwijderd is.

De uiteindelijk weefselcompressie, waaronder PSD-V, moet voldoen aan het bereik dat door de
fabrikant van het hechtnietapparaat aangegeven is. PSD-V vergroot de totale dikte van het gebied dat
vastgeniet is met 0,4 mm - 1,2 mm (0,016” - 0,048”).

Volg de Gebruiksaanwijzing die door de fabrikant van het hechtnietapparaat is bijgeleverd. Gebruik PSD-V
niet tegengesteld aan de instructies van de fabrikant van het hechtnietapparaat.

PERI-STRIPS DRY MET VERITAS-COMPONENTEN:

Elke PSD-V-verpakking bevat de volgende componenten (zie Afbeelding 1): a) een (1) zakje met
daarin een cirkelvormige steunconstructie die twee (2) cirkelvormige steunen bevat en b) een (1) zakje
met een cartridgekegel.

Cartridgekegel (zie B): De cartridgekegel is ontwikkeld om de cartridgesteun te beschermen tijdens
het vooruit bewegen van het hechtnictapparaat in de operatielocatie. Er zijn twee kenmerken om

het verwijderen van de kegel van het hechtnietapparaat en uit de operatielocatie vo6r het afronden
van de operatic te vereenvoudigen: 1. de deukjes aan de bovenkant van de kegel zijn ontwikkeld
voor gebruik van een forceps om de kegel van het hechtnietapparaat en/of uit de operatielocatie te
verwijderen, 2. de gaatjes aan de punt de cartridgekegel zijn ontwikkeld om een hechting in de kegel
te zetten om het verwijderen van de kegel uit de operatielocatie te vereenvoudigen.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES:

Elk model PSD-V is specifick ontwikkeld voor de hechtnietapparaatmodellen die op het label staan
aangegeven; controleer of u het juiste model PSD-V geselecteerd hebt. De steunconstructies zijn
identick en kunnen gebruikt worden op de aambeeld- of cartridgekant van het hechtnietapparaat.

Opgelet: Laat de oppervlakken van steunen, aambeeld of cartridge niet nat worden. Een nat
oppervlak van steun of hechtnietapparaat kan resulteren in het niet goed plakken van de steun op het
oppervlak van het hechtnietapparaat.

Instructies voor 21 mm of 25 mm circulaire hechtnietapparaten (Ethicon Endo-Surgery, Inc. en
Covidien Autosuture™):

A. Voorbereiden van het product

A. Inspecteer het zakje/de zakjes. Niet gebruiken als er een zakje beschadigd is of als de
verzegeling niet intact is.

B. Trek het buitenste zakje van de steunconstructie open en haal er op aseptische wijze het
binnenzakje uit. Het binnenste zakje mag in het steriele veld geplaatst worden.

C. Trek het zakje open dat de cartridgekegel bevat en breng de kegel op aseptische wijze in het
steriele veld.

BI1. Voorbereiden van het aambeeld
D. Open het binnenste zakje en haal er de steunconstructie uit.
E. Pak de achterkant en trek er een enkele cirkelvormige steun af (zie Afbeelding 2).

F. Plaats de steun over de schacht van het aambeeld met de lijmkant omlaag richting het
aambeeldoppervlak (zie Afbeelding 3).

G. Schuif de steun omlaag in de schacht van het aambeeld. De pasvorm luistert nauw, gebruik
druk om de steun omlaag in de schacht te schuiven.

H. Druk de steun op het oppervlak van het aambeeld en zorg er daarbij voor dat de steun in het
midden zit en alle nietjes bedekt, en dat er geen tussenruimtes tussen de steun en het oppervlak
van het aambeeld zitten (zie Afbeelding 4).

B2. Voorbereiden van het aambeeld voor de Orvil-aambeeldintroducer

I. Open het binnenste zakje en haal er een steunconstructie uit.

SANVTIIAIN
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J. Maak een split in een van de cirkelvormige steunen door helemaal door één kant van de steun
te knippen naar het gat in het midden (zie Afbeelding 5).

K. Pak de achterkant en trek de geknipte steun van de achterkant (zie Afbeelding 6).

L. Schuif de geknipte kant van de steun, met de lijmkant omlaag richting het oppervlak van het
aambeeld, over de schacht van het aambeeld (zie Afbeelding 7).

M. Druk de steun op het oppervlak van het aambeeld en zorg er daarbij voor dat de steun in het
midden zit en alle nietjes bedekt, en dat er geen gaten tussen de steun en het oppervlak van het
aambeeld zitten (zie Afbeelding 8). Controleer dat er is geen tussenruimte bij de split is.

Opmerking: Controleer of er een juiste uitlijning is voor u druk toepast op de steun.

C. Voorbereiden van de cartridge

A. Pak de achterkant en trek er een enkele steun af. (Zie Afbeelding 2).

B. Druk de steun op het oppervlak van de cartridge met de lijmkant omlaag, waarbij u ervoor
zorgt dat de steun in het midden zit en alle nietjes bedekt, en dat er geen tussenruimtes tussen de
steun en het oppervlak van de cartridge zitten (zie Afbeelding 9).

D. Hydratatie steunpijler

A. Dompel, na het aanbrengen van de steunpijlers aan het aambeeld en het patroon,
de steunpijlers gedurende ongeveer 5 seconden onder in steriel water of in een steriele

zoutoplossing.

E. Voorbereiden en aanbrengen van de cartridge

A. De punt van de kegel bevat enkele gaatjes waardoor een hechting geplaatst kan worden.

B. Lus en knoop een hechting door twee van de gaatjes in de kegel, waardoor er een lengte van
hechting ontstaat die gelijk is aan of groter is dan de lengte van het hechtnietapparaat (ongeveer

15 inches of 38 cm) (zie Afbeelding 10).

Opmerking: De aanbevolen hechting bestaat uit een resorbeerbaar of niet-resorbeerbaar
materiaal dat geen geheugen voor vorm heeft, bv. zijde, bevestigd aan een 2-0 gebogen naald.

C. Druk de kegel over het uiteinde van de cartridge van het hechtnictapparaat (zie Afbeelding 11).

®
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IMPLANTEREN VAN PSD-V, GEBRUIKSAANWIJZING VOOR ALLE
HECHTNIETAPPARAATMODELLEN:

A. Haal na het inbrengen van het hechtnietapparaat in de operatielocatie, de cartridgekegel van
het hechtnietapparaat af door de binnenschacht naar voren te bewegen of door met een forceps
de punt van de kegel te pakken. Opmerking: Als er een hechting in de kegel gezet is, mag er
niet aan de hechting getrokken worden tijdens het verwijderen van de kegel.

B. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het hechtnietapparaat voor het afvuren en
verwijderen van het hechtnietapparaat. Het kan na het vuren moeilijker zijn om het circulaire
hechtnietapparaat te verwijderen door de gesteunde anastomose vanwege de versteviging van de
nietlijn.

C. Haal v66r het afsluiten van de operatie de cartridgekegel uit de operatielocatie door aan de
hechting te trekken die door de punt van de cartridgekegel geplaatst is of door hem met een
forceps te pakken.

VRIJWARINGSCLAUSULE VAN GARANTIES

Synovis Surgical Innovations (SSI), een divisie van Synovis Life Technologies, Inc., garandeert dat
redelijke zorg is besteed aan de productie van dit instrument. Deze garantie is exclusief en komt

in plaats van alle andere garanties, expliciet, impliciet, schriftelijk of mondeling, inclusief maar

niet beperkt tot impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid. Door de biologische
verschillen bij personen is geen enkel product 100% effectief onder alle omstandigheden. Door

dit feit en aangezien SSI geen controle heeft over de omstandigheden waaronder het instrument
wordt gebruikt, de diagnose van de patient, toedieningsmethoden of de behandeling van het
instrument na eigendom, garandeert SSI geen goed effect of tegen een slecht effect na gebruik. De
producent is niet aansprakelijk voor enige incidentele of gevolgverlies, -schade of kosten die direct
of indirect voortkomen uit het gebruik van dit instrument. SSI zal een instrument vervangen indien
dit defect bleek op het moment van verzenden. Vertegenwoordigers van SSI kunnen het cerder
genoemde niet wijzigen of de veronderstelling wekken van enige aanvullende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid ten aanzien van dit instrument.
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SYMBOLDEFINITIONER:

5°C/T7°F
20°C/68°F-
e
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BOVINE
MADE IN THE U.S.A.
CONTENT

Rx Only

LOT

—
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Opbevares ved kontrolleret rumtemperatur.

Holdes vk fra varme. Ma ikke anvendes, hvis varmeindikatoren er rgd.
M4 ikke genbruges

Konsulter betjeningsvejledningen

Steriliseret med ethylenoxid

M3 ikke bruges, hvis produktets sterilisationsbarriere eller dets emballage er
kompromitteret.

Produkt behandlet med natriumhydroxyd.
Produkt udledt af U.S.D.A.-inspiceret kvag.
Fremstillet i U.S.A.

Indhold
FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lov mé denne enhed kun szlges af en lege eller

efter ordinering af en lzege.
Katalognummer

Anvendes for dato
Lotnummer

Kompatible stapler modeller
Producent

Autoriseret reprasentant i den Europaiske Union
SSI-artikelnummer
SSI-sporingsnummer
SSI-internkode
SSI-internkode
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BESKRIVELSE:

Peri-Strips Dry®cirkular forstarkning af staplerakke med Veritas® collagen matrix (PSD-V) er
fremstillet af dehydreret pericardium fra kvag i USA, der er under 30 méineder gammelt.

Pakningen indeholder en afstivningsenhed, der omfatter to (2) cirkulare afstivninger, en til staplerens
side med underlaget og en til siden med patronen. Hver afstivningsenhed har en belagning af
akrylklaber pd den ene side til fastggring pd staplerens overflader. Pakningen indeholder ogsd en
patronkegle til hjlp til atraumatisk indfgring af stapleren pd operationsstedet. Alle komponenter er
pakket sterilt.

INDIKATIONER FOR BRUG:
PSD-V er beregnet til brug som protese ved kirurgisk reparation af mangler i blgdt vaev ved hjalp af
kirurgiske staplere, ndr forsterkning af staplerakken er ngdvendig.

PSD-V kan anvendes til forstaerkning af sammenklipsningen i forbindelse med mave-, fedme- og
tyndtarmsprocedurer.

KONTRAINDIKATIONER:
Anvendelse af PSD-V er kontraindiceret hos patienter med kendt sensitivitet over for materiale fra
kvag eller akrylisk materiale.

BIVIRKNINGER:
Som ved ethvert kirurgisk indgreb er bivirkninger mulige og omfatter, men er ikke begrenset til:
infektion, rejektion, erosion og allergisk reaktion.

ADVARSLER:
Mi ikke gensteriliseres. Gensterilisering kan forirsage @ndringer i vavet og pavirke anordningens
funktion negativt.

Kassér alle dbne, ubrugte komponenter. Hvis pakningen dbnes, kompromitteres steriliteten.
Produktet ma ikke anvendes, hvis posen eller forseglingerne er beskadigede.

Sorg for, at staplerakken er helt daekket af afstivningen for at undgd, at der opstér utilstrazkkelig
dakning efter affyring.

MSNVA




PSD-V fremstilles og szlges ikke til, og er ikke beregnet til, anden brug end angivet. Hvis det sker,
kan det resultere i kirurgiske komplikationer.

Synovis produkter er forskellige. Anvendelse af et produkt som erstatning for et andet kan reducere
produktets ydeevne.

PSD-V ma ikke anvendes, hvis varmeindikateren er blevet aktiveret.

FORHOLDSREGLER:
Undga at underlags- eller patronafstivningen bliver fugtig for anvendelsen, da dette kan resultere i,
at afstivningen ikke hafter korrekt til stapleren.

Under endoskopisk kirurgi kan der, pd patronsiden af stapleren, anvendes patronkegler ved indgang
til operationsstedet. Inden afslutning af operationen skal man sgrge for at fjerne patronkeglen fra

operationsstedet.

Den endelige vavskompression, inklusive PSD-V, skal opfylde omridet angivet af staplerens
fabrikant. PSD-V gger den totale tykkelse af det staplede omride med 0,4 - 1,2 mm.

Folg Betjeningsvejledningen, der er udleveret af staplerens fabrikant. PSD-V mi ikke anvendes i strid med
vejledningen fra staplerens fabrikant.

PERI-STRIPS DRY MED VERITAS-KOMPONENTER:

Hver PSD-V-pakke indcholder fglgende komponenter (se Figur 1): a) en (1) pose indeholdende en
cirkuler afstivningsenhed, der indeholder to (2) cirkulzre afstivninger og b) en (1) pose indeholdende
en patronkegle.

Patronkegle (jvf. B): Patronkeglen er beregnet til at beskytte patronafstivningen under indfgring af
stapleren pd operationsstedet. Der er to funktioner, som letteregor fjernelse af keglen fra stapleren
og fra operationsstedet, for afslutningen af operationen: 1. fordybningerne gverst pa keglen er
fremstillet sdledes, at der kan bruges en tang/artericklemme til at fjerne keglen fra stapleren og/eller
operationsstedet, 2. hullerne pd spidsen af keglen er beregnet til, at en sutur kan placeres i keglen for
at lettereggre fjernelse af keglen fra operationsstedet.
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BETJENINGSVEJLEDNING:

Hver model af PSD-V er fremstillet specielt til de pd markaten angivne stapler-modeller. Kontrollér
at den korrekte model af PSD-V er blevet valgt. Afstivningsenhederne er identiske og kan anvendes
enten pd staplerens underlag eller dens patron.

Forsigtig: Undgi at overfladen af forstarkningerne, underlaget eller patronen bliver fugtige. En
fugtig afstivnings- eller stapleroverflade kan pdvirke afstivningens evne til at klzbe til staplerens
overflade.

Vejledning for 21 mm eller 25 mm cirkulzre staplere (Ethicon Endo-Surgery, Inc. og Covidien
Autosuture™):

A. Klarggring af produktet

A. Efterse posen (poserne). Ma ikke anvendes, hvis en eller flere poser er beskadiget, eller
forseglingen ikke er intakt.

B. Abn afstivningsenhedens ydre pose, og tag den indre pose ud aseptisk. Den indre pose kan
placeres i operationsfeltet.

C. Abn posen med patronkeglen, og overflyt keglen aseptisk til det sterile felt.
BI. Klarggring af underlag
D. Abn den indre pose og tag afstivningsenheden ud.
E. Tag fat i bagbekledningen og trzk en enkelt cirkular afstivning af (se Figur 2).

F. Anbring forstarkningen over stangen pd underlaget med klabesiden ned mod underlagets
overflade (se Figur 3).

G. Lad afstivningen glide ned ad underlagets stang. Den vil sidde stramt, si der skal presses for

at f4 afstivningen til at glide ned ad stangen.

H. Tryk afstivningen fast pd underlagets overflade og sorg for, at afstivningen er centreret,
at den dakker alle stapler, og at der ikke er mellemrum mellem afstivningen og underlagets
overflade (se Figur 4).



B2. Klarggring af underlag til Orvil Anvil Introducer C. Tryk keglen ned over enden af staplerpatronen (se Figur 11).
L. Abn den indre pose og tag en afstivningsenhed ud. VEJLEDNING OM IMPLANTERING AF PSD-V TIL ALLE STAPLERMODELLER:
J. Lav et snit i en af de cirkul@re afstivninger ved at klippe helt igennem den ene side af A. Efter indfgring af stapleren pd operationsstedet fjernes patronkeglen fra stapleren ved at fgre
afstivningen til hullet i midten (se Figur 5). den indre stang fremad eller bruge en tang/arterieklemme til at tage fat i keglens spids. Bemark:

K. Tag fat i bagbeklazdningen og trak den klippede afstivning af bagbekladningen (se Figur 6). HO“S der er blevet anbragt en suturtrdd i keglen, bar man undgl at tage fat i eller lzgge tryk pa
triden, mens keglen fjernes.
L. Lad den klippede kant af afstivni lide ov derlagets sta d den klaxbende sid .
ad cen Rppede kant at alsfivhingen Side over underiagets stang med den abende side B. Folg brugsvejledningen fra staplerens fabrikant i forbindelse med affyring og fjernelse
ned mod underlagets overflade (se Figur 7). . . .
af stapleren. Fjernelse af den cirkulare stapler gennem den afstivede anastomose kan vare
M. Tryk afstivningen fast pd underlagets overflade og sgrg for, at afstivningen er centreret, vanskeligere efter affyring pa grund af staplerekkens forsterkning.

at den dackker alle stapler, og at der ikke er mellemrum mellem afstivningen og underlagets I . . .
~ . . C. l"wl' 2lf51utmngen Zlf ()pﬁl'l\tl()nen F]Cl'nes Piltr()nkegleﬂ fra ()ptl’iltl()nssttdtt enten Ved at [l’lfkkﬁ
overflade (se Figur 8). Sprg for, at der ikke er noget mellemrum ved snittet. X R i N

i suturen anbragt gennem patronkeglens spids eller ved at gribe fat med en tang/artericklemme.

FRALAGGELSE AF GARANTIFORPLIGTELSE

Synovis Surgical Innovations (SSI), en division af Synovis Life Technologies Inc., garanterer at der

Bemark: Sgrg for korrekt tilpasning, inden afstivningen trykkes fast.
C. Klarggring af patron

A. Tag fat i bagbeklzdningen og treek en enkelt afstivning af. (Se Figur 2). er udvist passende omhyggelighed ved fremstillingen af denne enhed. Denne garanti udelukker

@ B. Tryk afstivningen fast pa patronens overflade med klabesiden nedad, og sorg for, at og erstatter alle andre garantier hvad enten de er udtrykt, underforstéet, skriftlige eller mundtlige, @

L . herunder men ikke begrenset til, enhver underforstiet garanti med hensyn til salgbarhed eller
afstivningen er centreret, at den dakker alle stapler, og at der ikke er mellemrum mellem & ’ & Y &

egnethed. P4 grund af biologiske forskelligheder hos personer er intet produkt 100% effektivt under
alle forhold. P4 grund at dette faktum og siden SSI ikke har nogen kontrol over vilkdrene under
D. Hydrering af forstzrkningsskive hvilke enheden benyttes, diagnosticering af patienten, anvendelsesmetoden samt hdndtering efter

afstivningen og patronens overflade (se Figur 9).

A. Nir forstzrkningsskiverne ligger imellem anlzgsfladen og klammepatronen nedsznkes de i enheden forlader SSI. Garanterer SSI ikke for et godt eller darligt resultat som folge af anvendelsen.

sterilt vand eller sterilt saltvand i ca. 5 sekunder. Fabrikanten skal ikke vare ansvarlig for handelige eller efterfolgende tab, skader eller udgifter

opstdet direkte eller indirekte som fglge af anvendelse af denne enhed. SSI vil erstatte enhver enhed, der

E. Klargpring og pisztning af patronkeglen er defekt pd forsendelsestidspuntet. Ingen reprasentanter for SSI kan @ndre ovenstiende eller patage
A. Keglespidsen har flere huller, gennem hvilke der kan placeres en suturtrd. noget yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed. -
>
B. Dan en lgkke og bind en suturtrdd gennem to af keglens huller med en trdd, der er af samme %
~

lengde eller lengere end staplerens lengde (ca. 38 em) (se Figur 10).

Bemark: Den anbefalede suturtrdd er lavet af et resorberbart eller ikke-resorberbart materiale
uden faconskabende egenskaber, f.eks. silke, fastgjort til en 2-0 buet ndl.
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Férvaras vid kontrollerad rumstemperatur.

Hall produkten borta frin virme. Anviind inte om virmeindikatorn ir rod.

Fér ej dteranviindas

Se Bruksanvisningen

Steriliserad med etylenoxid

Anviind inte om produktens sterila barriiir eller dess forpackning inte ir intakta.
Produkten har behandlats med natriumhydroxid.

Produkten ir tillverkad av material frin nétboskap som inspekterats av

jordbruksverket i USA.

Tillverkad i USA
Innehdll

Obs: Enligt federal lag (i USA) fir denna produkt endast siiljas av likare eller pd

likares ordination.
Katalognummer

Anviind senast
Partinummer

Kompatibla stapler-modeller
Tillverkare

Auktoriserad EU-representant
SSI artikelnummer

SSI sparningsnummer

SSI internkod

SST internkod

26

BESKRIVNING:

Peri-Strips Dry® med Veritas® kollagenmatriser, runda, for forstirkning vid agrafferna (PSD-V),
tillverkade av dehydrerat bovint perikardium fran nétboskap i USA som ej uppnétt 30 ménaders
alder.

Férpackningen innchéller tva (2) runda agraffstod, ett for stid- och ett for kassettsidan av staplern.
Varje stédmontage ir belagt med hiiftande akryl pd ena sidan som fists pé stapler-ytorna. I
forpackningen finns ockséd en kassettkon som underlittar framférandet i operationsomradet utan att
orsaka skada. Alla komponenter ir sterilt forpackade.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
PSD-V iir avsett att anviindas som protes vid kirurgisk reparation av mjukviivnadsdefekter di
kirurgiska staplers anviinds och forstirkning for agrafferna behévs.

PSD-V kan anviindas for forstirkning av agrafflinjer vid magsiicks-, obesitas- samt tunntarmskirurgi.
KONTRAINDIKATIONER:

Anviindning av PSD-V iir kontraindikerat i patienter med kiind éverkiinslighet mot bovint material
eller akryl.

OONSKADE REAKTIONER:
Som vid alla kirurgiska ingrepp kan odnskade reaktioner intriiffa, de kan inkludera, men ir inte
begrinsade till: infektion, avstétning, erosion och allergisk reaktion.

VARNING:
Omsterilisera inte. Omsterilisering kan orsaka vivnadsférindringar och paverka enhetens
funktionalitet negativt.

Kassera alla 6ppnade, oanviinda delar. Oppning av férpackningen iventyrar steriliteten.
Anviind inte produkten om férpackningspésen eller férseglingen ir skadad.

Siikerstill att hela omradet som skall férses med agraffer ir tickt med agraffstsd for att undvika
otillriicklig tickning efter att agrafferna applicerats.



PSD-V ir inte utformat, férslt eller avsett foér annan anviindning ir den indikerade. Skulle s ske
kan kirurgiska komplikationer uppsta.
Synovis produkter ir olika, att byta en produkt mot en annan produkt kan férsimra produktens

funktionalitet.

Anvind inte PSD-V om virmeindikatorn har aktiverats.

OBSERVERA:

Lit inte stiid- eller kassettstédet bli véta innan de appliceras, di kan de inte fista mot staplern
ordentligt.

Kassettkoner kan anviindas for passage in i operationsomradet pd kassettsidan av staplern vid
endoskopikirurgi. Innan operationen avslutas, forsikra dig om att kassettkonen avligsnats frin

operationsomrédet.

Den totala viivnadstjockleken komprimerad, inklusive PSD-V, médste motsvara de métt som anges av
stapler-tillverkaren. PSD-V 6kar den totala tjockleken hos omrddet som férsetts med agraffer med

0,4 mm - 1,2 mm (0,016 - 0,048”).

Foly Bruksanvisningen som tillhandahalls av stapler-tillverkaren. Anviind inte PSD-V i strid mot

stapler-tillverkarens instruktioner.

PERI-STRIPS DRY MED VERITAS, KOMPONENTER:
Varje PSD-V-férpackning innehéller féljande komponenter (Se Figur 1): a) en (1) pase med ett
montage med tvd (2) runda stéd och b) en (1) pdse med en kassettkon.

Kassettkon (Se B): Kassettkonen ir utformad for att skydda agraffstodet 1 kassetten medan
staplern fors fram in i operationsomridet. Det finns tva funktioner som underlittar avligsnandet
av kassettkonen frin staplern och frin operationsomridet innan operationen avslutas: 1.

Férdjupningarna dverst pd konen ir utformade for att man ska kunna anviinda pincett eller peang
for att avligsna konen fran staplern och/eller det kirurgiska omradet, 2. Hilen vid konens spets gér
att sutur kan placeras i konen for att underlitta avligsnandet av konen frin det kirurgiska omradet.
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BRUKSANVISNING:

Varje PSD-V-modell har utformats speciellt for stapler-modellerna angivna pé ctiketten. Férsiikra
dig om att riitt PSD-V-modell har valts. Montagen med stid ir identiska och kan anviindas antingen
mot stidet eller kassetten pd staplern.

OBS: Lit inte ytorna pa stéden, stidet eller kassetten bli vdta. Ett vatt stod eller en vt stapler-yta kan
paverka férmdgan hos stodet att fista vid stapler-ytan.

Instruktioner f6r 21 mm eller 25 mm runda staplers (Ethicon Endo-Surgery, Inc. och Covidien
Autosuture™):

A. Forberedelse av produkten

A. Granska pdsen/pdsarna. Anviind inte om nigon av pdsarna ir skadad eller om férseglingen

inte ir intakt.

B. Oppna den yttre pisen med montaget med stéden och tag fram den inre pisen med aseptisk
teknik. Den inre pdsen kan placeras pa det sterila omrddet.

C. Oppna pisen som innchiller kassettkonen och for den med aseptisk teknik till det sterila

omridet.
BI1. Forberedelse av stidet
D. OPPHZI den inre l)ﬁscn och tag ur st(")dmontzlget.
E. Dra loss ett runt stdd medan du hiller i underlaget (Se Figur 2).
F. Placera stodet dver stidets skaft med den hiftande sidan ner mot stiidets yta (Se Figur 3).

G. Lita stodet glida ner for stidets skaft. Det ér tringt, sd anviind viss kraft for att fora stodet
ner for skaftet.

H. Tryck agraffstddet mot stidets yta, och forsikra dig om att det idr centrerat och ticker alla
agraffer och att det inte finns nigra glipor mellan agraffstédet och stidets yta (Se Figur 4).
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B2. Forberedelse av stidet for Orvil Anvil Introducer

I. Oppna den inre pisen och ta ut ett stsdmontage.

J. Gor en snitt i en av de runda agraffstéden genom att klippa helt igenom ena sidan in till hilet i

mitten av stodet (Se Figur 5).
K. Hall i underlaget och dra loss det isirklippta stodet frin underlaget (Se Figur 6).

L. Med den hiftande sidan ner mot stiidets yta, lit den klippta kanten pa stédet glida dver
stiidets skaft (Se Figur 7).

M. Tryck agraffstodet mot stidets yta, och forsiikra dig om att det ir centrerat och ticker alla
agraffer och att det inte finns ndgra glipor mellan stédet och stidets yta (Se Figur 8). Forsiikra

dig om att snittet inte glipar nigonstans.

Obs: Forsikra dig om att stodet éir helt korret placerat innan det trycks fast.

C. Forberedelse av kassetten

A. Hall i underlaget och dra av ett agraffstod. (Se Figur 2).

B. Tryck stédet mot kassettens yta med den hiiftande sidan ner, och férsikra dig om att stodet
ir centrerat och ticker alla agraffer och att det inte finns ndgra glipor mellan agraffstédet och
kassettens yta (Se Figur 9).

D. Fuktning av montaget

A. Efter att montagen applicerats pd stidet och kassetten, siink ned montagen i sterilt vatten
cller steril koksaltslésning i ca 5 sekunder.

E. Forberedelse av kassettkonen och applicering

A. Konens spets har flera hil som man kan dra sutur genom.

B. Dra en sutur genom tvé av hélen i konen och sld en knut och lit suturindar som ir lika linga
som, cller lingre in, staplern (ca 38 cm eller 15 tum) hiinga kvar (Se Figur 10).

Obs: Rekommenderad sutur ir av absorberande eller icke-absorberande material utan
“formminne”, t.ex. silke, fiist i en 2-0 bsjd nal.

®
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C. Tryck konen 6ver staplerkassettens dnde (Se Figur 11).
IMPLANTERING AV PSD-V, INSTRUKTIONER FOR ALLA STAPLER-MODELLER:

A. Efter att staplern forts in i operationsomrédet, ta bort kassettkonen frin staplern genom att
fora fram det inre skaftet eller anviinda pincett/peang fér att fatta om spetsen pa konen. Obs:
Om en sutur har placerats i konen, ta inte tag i den och belasta den inte p4 annat siitt medan

konen avligsnas.

B. Folj stapler-tillverkarens Bruksanvisning for att avfyra och ta bort staplern. Att avligsna den
runda staplern genom den forstirkta anastomosen efter att den avfyrats kan vara svdrare p.g.a.
forstirkningen av agraffomridet.

C. Innan ingreppet avslutas, ta bort kassettkonen frin operationsomridet genom att antingen
dra i suturen som placerats genom spetsen pa kassettkonen eller genom att gripa tag i den med
pincett eller peang.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER

Synovis Surgical Innovations (SSI), en avdelning under Synovis Life Technologies, Inc., garanterar
att produkten tillverkats med iakttagande av rimlig omsorg. Denna garanti utgor den enda
garantin och ersitter alla andra garantier, oavsett om dessa ir uttryckliga, underforstidda,
skriftliga eller muntliga, inklusive, men inte begriinsat till, underférstidda garantier med avseende
pd siljbarhet eller limplighet. Eftersom det finns biologiska skillnader hos olika individer, kan
ingen produkt garanteras vara 100 procent effektiv under alla férhillanden. Pd grund av detta och
eftersom SSI inte kan paverka de forhallanden under vilka produkten anviinds, patientdiagnos,
administrationsmetoder eller hur produkten hanteras efter att den inte lingre ir i SSLs éigo,
garanterar SSI varken att god effekt uppnis eller att odnskad effekt inte uppstdr da produkten
anviinds. Tillverkaren har inget ansvar for oavsiktlig férlust eller fsljdforlust, skada eller kostnad
som uppstar direkt eller indirekt pd grund av att denna produkt anviinds. SSI ersiitter produkt
som ir defekt nir den limnar tillverkningen. Ingen SSI-representant har riitt att indra ndgot av
ovanstdende eller dta sig ytterligare ansvar i nigon form i samband med denna produkt.

I
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Lagres ved kontrollert romtemperatur.

Holdes unna varme. M4 ikke brukes dersom varmeindikatoren er rgd.

M4 ikke bruke om igjen

Se bruksanvisning

Sterilisert ved bruk av etylen oksid

Ikke bruk om steriliseringabarrieren pd produktet eller dets innpakning er nedsatt.
Produktet er lutbehandlet (NaOH).

Produkt stammer fra USDA inspiserte kyr.

Produsert i U.S.A.

Innhold

FORSIKTIG: Amerikansk lov (USA) begrenser dette utstyret til salg til lege eller pa
bestilling fra lege.

Katalognummer

Brukes innen

Lot nummer

Kompatible stiftemodeller
Produsent

Autorisert representant i EU
SST del nummer

SSI intern kode

SST intern kode

SSI intern kode
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BESKRIVELSE:
Peri-Strips Dry® med Veritas® kollagen matrix sirkular stiftelinje forsterkning (PSD-V) blir preparert
fra dehydrert bovint perikard anskaffet fra under 30 maneder gamle kyr i de forente stater (USA).

Pakken inneholder monterte stgttepakninger som inkluderer to sirkulare stgttepakninger, en for
ambolt- og en for patronsiden til stifteren. Hver monterte stgttepakning har et belegg med akryl lim
pa en side for & feste til stifteflatene. Pakken inkluderer ogsa en patronkjegle for & lette atraumatisk
fremforing av stifteren til kirurgistedet. Alle komponenter er pakket sterilt.

INDIKASJONER FOR BRUK:
PSD-V er tiltenkt bruk som en protese for kirurgisk reparasjon av blgtvevsdefekter ved bruk av
kirurgiske stifter nér stiftelinjeforsterkning er pikrevd.

PSD-V kan brukes til forsterking av stiftelinjer under gastro-, bariatri- og tynntarmprosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER:

Bruken av PSD-V er kontraindisert hos pasienter med kjent sensitivitet til bovint materiale eller
akrylstoffer.

U@NSKEDE REAKSJONER:
Som ved alle kirurgiske prosedyrer, er ugnskede reaksjoner mulige og inkluderer, men er ikke
begrenset til: infeksjon, avstgtning, erosjon og allergisk reaksjon.

ADVARSLER:
M3 ikke steriliseres pd nytt. Resterilisering kan fordrsake vevsendringer og virke negativt inn pd
enhetens funksjonalitet.

Kast alle dpnede, ubrukte komponenter. Enheten blir usteril nir emballasjen er dpnet.
Ikke bruk produktet om det er skade pd pose eller forsegling.

Forsikre at stiftelinjen er fullstendig dekket av stgttepakningen ellers kan det resultere i utilstrekkelig
dekning etter avfyring.

MSYON




PSD-V er ikke designet, solgt eller tiltenkt bruk annet enn som indikert; annen bruk kan resultere i
kirurgiske komplikasjoner.

Synovis produkter er forskjellige: utbytting av ett produkt med et annet produkt kan svekke
produktytelse.

Ikke bruk PSD-V dersom varmeindikatoren er blitt aktivert.

FORSIKTIG:
Ikke vt ambolt eller patron stgttepakningen fgr applikasjon, ellers vil ikke stpttepakningen hefte
skikkelig til stifteren.

Patronkjegler kan benyttes for inngang til det kirurgiske stedet pd patronsiden til stifteren under
endoskopisk kirurgi. Fgr avslutning av kirurgien var pipasselig med & fjerne patronkjeglen fra det
kirurgiske stedet.

Sluttkompresjonen av vevet, inkludert PSD-V, ma vare innenfor marginen spesifisert av
stifteprodusenten. PSD-V gker den totale tykkelsen pd stifteomrddet med 0,4 mm - 1,2 mm
(0,016” - 0,048”).

Folg Bruksanvisninger som er vedlagt fra stifteprodusenten. Ikke benytt PSD-V i strid med
stifteprodusentens bruksanvisninger.

PERI-STRIPS DRY MED VERITAS KOMPONENTER:

Hver PSD-V pakke inncholder fglgende komponenter (se figur 1): a) en (1) pose med en sirkular
stpttepakning som inkluderer to (2) sirkulare stgttepakninger og b) en (1) pose som inneholder en
patronkjegle.

Patronkjegle (se B): Patronkjeglen er designet for & beskytte patronstgttepakningen under
fremfgringen av stifteren til det kirurgiske stedet. Det er to egenskaper som letter fjerning av kjeglen
fra stifteren og fra operasjonsstedet fgr operasjonen er ferdig: 1. spkkene ved toppen av kjeglen er
designet for 4 tillate bruk av tang/hemostat for & fjerne kjeglen fra stifteren og/eller operasjonsstedet,
2. hullene pa tuppen av patronkjeglen er designet for 4 tillate en sutur  bli plassert i kjeglen for &
lette uttak av kjeglen fra operasjonsstedet.

®
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BRUKSANVISNING:

Hver PSD-V modell er blitt spesifikt designet for stiftemodellene listet pd merkelappen; verifiser at
korrekt modell PSD-V er blitt tatt ut. Stgttepakninger er identiske og kan benyttes pi bide ambolten
og patronen til stifteren.

Forsiktig: Ikke la stgttepakningen, ambolten eller patronflate bli vat. En vit stgttepakning eller vit
stifter kan péavirke evnen til stpttepakningen & hefte til stifteflaten.

Instruksjoner for 21 mm eller 25 mm sirkelstiftere (Ethicon Endo-Surgery, Inc. og Covidien
Autosuture™):

A. Produktforberedelse
A. Inspiser posen(e). Ikke benytt dersom posen er skadet eller forseglingen ikke er intakt.

B. Apne ytterposen til stottepakningen og fjern innerposen med aseptisk teknikk. Innerposen
kan legges i det sterile feltet.

C. Apne posen som inncholder patronkjeglen og legg kjeglen i det sterile feltet med aseptisk
teknikk.

B1. Ambolt forberedelse
D. Apne innerposen og fjern den monterte stgttepakningen.
E. Hold ryggflaten, lgft av en enkelt sirkular stottepakning (se figur 2).
F. Plasser stgttepakningen over amboltskaftet med heftesiden ned mot amboltflaten (se figur 3).

G. Gli stgttepakningen ned amboltskaftet. Bruk trykk for & gli stgttepakningen ned
amboltskaftet, tilpasningen er trang.

H. Press stgttepakningen pd amboltflaten, var papasselig at stgttepakningen er sentrert og
dekker alle stifter og at det ikke er noen mellomrom mellom stgttepakningen og amboltens

overflate (se figur 4).



B2. Ambolt forberedelse for Orvil Ambolt innfgrer
I. Apne innerposen og fjern den monterte stgttepakningen.

J. Lag en spalte i en av de sirkulzre stgttepakningene ved & skjere helt gjennom en side av
stottepakningen til midt-hullet (se figur 5).

K. Hold ryggflaten og ta av stgttepakningen som er skjart i fra ryggflaten (se figur 6).

L. Med heftesiden ned mot amboltflaten, gli den skdrne kanten til stgttepakningen over
amboltskaftet (se figur 7).

M. Press stottepakningen pd amboltflaten, var papasselig at stgttepakningen er sentrert og
dekker alle stifter og at det ikker er noen mellomrom mellom stgttepakningen og amboltflaten
(se figur 8). Pass pé at det ikke er noen mellomrom ved spalten.

Merk: Pase ordentlig plassering for det legges trykk pé stgttepakningen.
C. Patronforberedelse
A. Hold i ryggflaten, ta av en enkelt stgttepakning. (Se figur 2).

B. Press stottepakningen pa overflaten til patronen med heftsiden ned, pdse at stgttepakningen
er sentrert og dekker alle stifter, og at det ikke er noen mellomrom mellom stgttepakningen og
patronens overflate (se figur 9).

D. Hydrering av muffer

A. Etter & ha lagt muffene pd ambolt og patron, dynk muffene i sterilt vann eller sterilt saltvann
icirca 5 sekunder.

E. Patronkjegle forberedelse og bruk
A. Spissen pé kjeglen inneholder flere hull som det kan legges suturer gjennom.

B. Knyt en sutur med lgkke gjennom to av jullene i kjeglen slik at det gjenstar en suturlengde
lik eller lengre enn lengden pd stifteren (circa 38 cm, eller 15 tommer), (se figur 10).
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Merk: Anbefalt sutur er et absorberbar eller ikke-absorberbar materiale som ikke holder
fasongen, for eksempel silke, festet til en 2-0 krum nél.
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C. Press kjeglen over enden p4 stiftepatronen (se figur 11).
PSD-V IMPLANTERINGSINSTRUKSJONER FOR ALLE STIFTEMODELLER:

A. Etter stifteren er innfort til operasjonsstedet, fjern patronkjeglen fra stifteren ved 4 skyve
frem innerskaftet eller bruke en tang/hemostat for & gripe spissen til kjeglen. Merk: Dersom en
sutur er blitt plassert i kjeglen, ikke grip eller dra i suturen mens kjeglen tas ut.

B. Folg stifteprodusentens bruksanvisninger for & avfyre og fjerne stifteren. Etter avfyring, kan
uttak av den sirkulare stifteren gjennom den forsterkede anastomosen vare vanskeligere pd
grunn av stgttepakningen ved stiftelinjen.

C. For operasjonen avsluttes, fjern patronkjeglen fra operasjonsstedet ved enten & dra i den

suturen satt gjennom spissen av patronkjeglen elelr ved 4 gripe med en tang/hemostat.
ANSVARSFRASKRIVELSE

Synovis Surgical Innovations (SSI), en avdeling i Synovis Life Technologies Inc., garanterer at

dette apparatet er produsert med tilfredsstillende pdpasselighet. Denne garantien er eksklusiv og

i stedet for alle andre garantier, om de sd er uttrykt, implisert, skrevet, eller muntlig inkludert,

men ikke begrenset til, impliserte garantier til salgbarhet eller brukbarhet. Som fglge av biologiske
forskjeller mellom individer, er ingen produkter 100 % effektive i enhver sammenheng. P4 grunn
av dette faktum og fordi SSI ikke har kontroll over omstendighetene dette appparatet brukes under,
pasientens diagnostikk, anvendelsesmetode eller hindtering etter at den er ute av SSIs besittelse,
garanterer SSI verken god effekt eller mot dérlige effekter etter bruk. Produsenten kan ikke holdes
ansvarlig for tilfeldig tap, skade eller utgift som oppstir direkte eller indirekte som fglge av bruk av
dette apparatet. SSI vil erstatte ethvert apparat som har er defekt ved forsendelse. Ingen representant
for SSI kan forandre noe av det foregdende eller pita seg ytterligere ansvar eller garanti i forbindelse
med dette apparatet.
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SSI dahili kod

EH

32

TANIM:
Peri-Strips Dry®” Veritas® Kollajen Matris Sirkiiler Stapler Hatt1 Giiglendirici (PSD-V) Birlesik
Devletler’de 30 ayliktan kiiciik sigirdan elde edilen dehidrate sigir perikarddan hazirlanmistir.

Ambalaj biri anvil digeri staplerin kartus tarafi olmak tizere, iki (2) adet sirkiiler destek i¢eren
bir destek tinitesi igerir. Stapler yiizeylerine eklenebilmesi i¢in her bir destek iinitesinin

bir tarafi akrilik yapiskan kaplamaya sahiptir. Ambalaj ayrica staplerin cerrahi sahaya
atravmatik ilerlemesine yardimer olmast i¢in kartus konisi igerir. Ttim bilesenler steril olarak
ambalajlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

PSD-V staple hatt1 giiglendirmesi gerektigi durumlarda, cerrahi staplerler kullanilarak yumusak
doku yetersizliklerinin cerrahi onarimi i¢in bir protez olarak kullanim amaglidir.

PSD-V, gastrik ve bariatrik prosediirler ile ince bagirsak prosediirleri sirasinda kelepge ¢izgilerinin
desteklenmesi igin kullamlabilir.

KONTRAENDIKASYONLAR:
Sigir veya akrilik malzemeye kars: bilinen hassasiyeti olan hastalarda PSD-V kullanimi
kontraendikedir.

ADVERS REAKSIYONLAR:
Her cerrahi prosediirde oldugu gibi advers reaksiyonlar miimkiindiir ve bunlarla smirli olmamak
iizere agagidakileri icerir: enfeksiyon, red, erozyon ve alerjik reaksiyon.

UYARILAR:
Yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilize etmek dokuda degisiklikliklere neden olabilir ve
aygitin islevselligini olumsuz yonde etkileyebilir.

Agtlmis ve kullanilmamis tiim bilesenleri atin. Paketin agilmast sterilligini bozar.
Torba veya miihiirlerde hasar varsa iirtinii kullanmayn.

Staple hattinin destekle tamamen kaplandigindan emin olun aksi takdirde atesleme sonrasi
yetersiz kaplama meydana gelebilir.



PSD-V endike edilenler diginda tasarlanmamustir, satilamaz veya kullanim amagh degildir;
bunlarm disinda kullanimi cerrahi komplikasyonlara neden olabilir.

Synovis tirtinleri farklilik gosterir; bir iiriinii baska bir iiriinle degistirmek iiriin performansini
azaltabilir.

Is1 gostergesi aktif olmugsa PSD-V’yi kullanmayn.

IKAZLAR:
Uygulamadan dnce anvil veya kartus destegini 1slanmamasini saglayin; aksi takdirde destek
staplere uygun bir sekilde yapismayabilir.

Kartus konileri, endoskopik cerrahi esnasinda staplerin kartus tarafindan cerrahi sahaya giris i¢in
kullanilabilir. Cerrahiyi tamamlanmadan once kartus konisini cerrahi sahadan ¢ikardiginizdan
emin olun.

PSD-V dahil olmak iizere nihai doku kompresiyonu stapler iireticisi tarafindan belirtilen
aralig1 karsilamasi gerekir. PSD-V staple sahasinin toplam kalinligini 0,4 mm — 1,2 mm
(0,016 - 0,048”) olarak arttirir.

Stapler iireticisi tarafindan saglanan Kullanim Talimatlarina uyun. PSD-V’yi stapler iireticisinin
talimatlarinin aksine bir sekilde kullanmayin.

VERITAS BILESENLERINE SAHIP PERI-STRIPS DRY:

Her bir PSD-V ambalaji asagidaki bilesenleri igerir (Bakimiz Sekil 1): a) iki (2) adet sirkiiler
destek bulunan bir sirkiiler destek tinitesini igeren bir (1) adet torba ve b) kartus konisi bulunan
bir (1) torba.

Kartug konisi (Bakiniz B): Kartus konisi staplerin cerrahi sahaya ilerlemesi esnasinda kartusu
korumak igin tasarlanmustir. Kartusun staplerden ve cerrahiyi tamamlamadan 6nce cerrahi
sahadan ¢ikarilmasini kolaylastiran iki 6zellik bulunmaktadir: 1. koninin en tistiindeki disler
koniyi staplerden ve/veya cerrahi sahadan ¢ikarmak i¢in bir forseps/hemostat kullanarak
¢ikarilmasini saglamak amaciyla tasarlanmistir, 2. kartus konisi ucundaki delikler cerrahi sahadan
koninin ¢ikarilmasint kolaylagtirmak i¢in koniye bir siitiir yerlestirilmesine izin vermek amaciyla
tasarlanmustir.
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KULLANIM TALIMATLARI:
Her bir PSD-V modeli etiketinde belirtilen stapler modelleri i¢in 6zel olarak tasarlanmistir; dogru
PSD-V modelinin secildigini dogrulayin. Destek Uniteleri aynidir ve hem staplerin anvilinde hem
de kartusta kullanilabilir.

Uyar: Destek, anvil veya kartus ylizeylerinin 1slanmasina izin vermeyin. Islak bir destek veya
1slak bir stapler yiizeyi destegin stapler yilizeyine yapisma ozelligini etkileyebilir.

(Ethicon Endo-Surgery, Inc. ve Covidien Autosuture™) 21 mm veya 25 mm sirkiiler stapler
i¢cin Kullammm Talimatlar:

A. Uriiniin Hazirlanmasi

A. Torbay1/torbalart muayene edin. Herhangi bir torba hasar gérdiiyse veya miihiir saglam
degilse kullanmayin.

B. Destek iinitesi dig torbasini agin ve i¢ torbay1 aseptik olarak ¢ikarin. I¢ torba steril alana
yerlestirilmis olabilir.

C. Kartus konisini i¢eren torbay1 agin ve koniyi steril alana aseptik olarak tasiyin.
B1. Anvil Hazirlanmasi
D. ig torbay1 agin ve destek iinitesini ¢ikarin.
E. Arka tutma plakasindan tutarak, bir tek sirkiiler destegi ¢ekerek ¢ikarin (Bakiniz Sekil 2).

F. Yapiskan tarafi anvil yiizeyine doniik olacak sekilde, destegi anvil saftina yerlestirin
(Bakiniz Sekil 3).

G. Destegi anvil saftina iizerinden kaydirin. Uyum kolay olacaktir, destegi saft iizerinde asagi
dogru kaydirmak i¢in basing uygulayn.

H. Destegin merkezlendigini ve tiim staplerlerin {izerini kapladigini ve destek ile anvil yiizeyi
arasinda bosluk olmadigini saglayacak sekilde destegi anvil yiizeyine dogru bastirin (Bakiniz
Sekil 4).
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B2. Orvil Anvil introduser i¢in Anvil Hazirlanmas:

L. i¢ torbay1 agin ve bir destek iinitesini ¢ikarin.

J. Destegin bir tarafindan merkez deligine kadar tamamen keserek sirkiiler destegin birinde
bir kesik olusturun (Bakiniz Sekil 5).

K. Arka tutma plakasindan tutun ve kesilen destegi tutma plakasindan ¢ikarm (Bakiniz Sekil 6).

L. Yapiskan tarafi anvil ylizeyine doniik sekilde, destegin kesik ucunu anvil saft1 izerinden
asag1 kaydirin (Bakiniz Sekil 7).

M. Destegin merkezlendigini ve tiim staplerlerin iizerini kapladigini ve destek ile anvil yiizeyi
arasinda bosluk olmadigini saglayacak sekilde destegi anvil yiizeyine dogru bastirin (Bakiniz
Sekil 8). Kesik yerinde bosluk olmamasini saglayin.

Not: Destege basing uygulamadan énce uygun hizalamayi saglayin.

C. Kartusun Hazirlanmasi

A. Arka tutma plakasindan tutarak bir tek destegi ¢ikarmn. (Bakiniz Sekil 2).

B. Destegin merkezlendigini ve tiim staplerlerin {izerini kapladigini ve destek ile kartus
yiizeyi arasinda bosluk olmadigini saglayacak sekilde, destegi yapiskan tarafi asagi doniik
olarak kartus yiizeyine dogru bastirin (Bakinmiz Sekil 9).

D. Destek Hidratasyonu

A. Anvil ve kartusa destekleri uyguladiktan sonra, destekleri yaklasik 5 saniye siireyle steril
suya veya steril saline batirin.

E. Kartus Konisinin Hazirlanmasi ve Uygulanmasi

A. Koninin ucu bir siitiiriin yerlestirilebilecegi deliklere sahiptir.

B. Siitiir boyunu stapler boyuna esit veya daha uzun olarak birakarak (yaklasik 15 ing veya
38 cm), bir siitiirii koni tizerindeki iki delikten gegirin ve baglayin (Bakiniz Sekil 10).

34

Not: Tavsiye edilen siitiir, sekil hafizasina sahip olmayan, orn. 2-0 egimli igne takil1 ipek gibi

absorbabl veya absorbabl olmayan bir malzeme olmaktadir.
C. Koniyi stapler kartusu ucuna dogru bastirm (Bakimiz Sekil 11).
TUM STAPLER MODELLERI iGiN PSD-V iMPLANTE TALIMATLARI:

A. Staplerin cerrahi sahaya yerlestirilmesinden sonra, i¢ saft1 ilerleterek veya koni ucunu
tutmak i¢in bir forseps/hemostat kullanarak kartus konisini staplerden ¢ikarm. Not: Koniye

bir siitiir yerlestirilmisse, koniyi ¢ikarirken siitiirli tutmayin veya siitiira gerilim uygulamayn.

B. Stapler iireticisinin Ateslemek i¢in Kullanim Talimatlarina uyun ve stapleri ¢ikarin.

Ateslemeden sonra, staple hattinin giiglendirilmesinden dolayi sirkiiler staplerin desteklenmis

anastomoz yoluyla ¢ikarilmasi daha zor olabilecektir.

C. Cerrahiyi tamamlanmadan 6nce, kartus konisi ucuna yerlestirilmis siitiirii cekerek ya da bir

forseps/hemostat ile tutarak kartus konisini cerrahi sahadan ¢ikarin.

GARANTILERIN REDDI

Synovis Life Technologies, Inc.’nin bir béliimii olan Synovis Surgical Innovations (SSI), bu
cihazin tretiminde gerekli 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti 6zeldir ve kastedilen
ticari elverislilik ve uygunluk garantileri dahil fakat bunlarla sinirlandirilmaksizin ifade

edilen ya da kastedilen yazili ya da sozlii tim garantilerin yerine geger. Bireylerde biyolojik
farklarin sonucu olarak, higbir iiriin, tim kosullar altinda %100 etkili degildir. Gerek bu gercek
nedeniyle, gerekse hastaya konan teshis, cihaz kendi elinden ¢iktiktan sonra cihazin uygulanma
yontemleri veya kullanilmasi/tasinmasi tizerinde higbir kontrolii bulunmadigi i¢in SSI, cihazin
kullanilmasinin ardindan gerek iyi bir etkiye, gerekse kotii bir etkiye iligkin higbir garanti
veremez. Uretici, bu cihazin dogrudan veya dolay kullanimindan kaynaklanabilecek higbir arizi
veya sonugsal zarardan, hasardan veya masraftan sorumlu degildir. SSI, nakliye sirasinda zarar
goren herhangi bir aleti degistirecektir. SSI’nin hig¢bir temsilcisi, bu cihazla baglantili olarak,
yukarida yazilanlarin higbirini degistiremez ya da hicbir ilave yiikiimliiliik ya da sorumluluk
iistlenemez.

I
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Na puAdooeton og eheyydpevn Beppokpacio dwpatiov.

Na purdcoeton pokpid omd Oeppdtrta. No pn xpnoiponoteitat £4v o deikg
OeppromTag eivat KOKKIVOG.

Mnyv gnavaypnoponoeite
Xvppovievteite Ti 0dMyieg xpoNg
Amolvpaopévo pe 0&gidio tov atbvieviov

No pn xpNoYHOTOLEITOL 68 TEPIMTOGT TOV 1] AKEPOLOTNTOL TOV PPOYHOD
AMOGTEIPMOONG 1| TNG GCUGKEVOGING TOV TPOTIOVTOG SV VAL AOKT.

To mpoidv et vootei enelepyacio pe VIPO&EidLo TOL vaTpiov.

To mpoidv mpoépyetar amd Tyég Lokng Tpoéhevong mov xovy eheyybei amd to
Ymnovpyeio I'ewpyiog twv HITA (USDA),

Koraokevacpévo otig HILA.
Tepeyopevo

TTPOXOXH: O opocmovdtakog vopog (H.IT.A.) meplopiletl T cuykekpipévn Guokevn
Yo TOANGN oo YTPO 1 KOTOTV 10TPIKNG EVIOANG.

ApBpog kotaddyov

Xpnon £og

ApOuog maptidog

Toppotd HovTELD GUPPATTIKOD

Katookevaotg

E&ovcodompévog avtmpdcmnog oty Evporaiky Kowdmta
ApBuog egapripatog SSI

ApBuog evtomicpot SSI

Ecwtepikog kmdikog SSI

Ecwtepikdg kmdikog SSI
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MNEPIFPA®H:

To Peri-Strips Dry* pe evioyvon ypoppng kukikod pappotog mhaisiov kolkaydvov Veritas®
TPOETOALETOL O aPLIATOUEVO BOEL0 TEPIKAPSIO TOL AapfBdveTar amd (Do nhkiog KAT® TV

30 punvov otig HITA.

H cvokevaoio mepiéyet didtaén aviiotpiypatog mov tepthapfavet 00 (2) kukhikd

AVTIOTNPIYHOTO, £VOL VL0 TNV TAEVPE GUGTYYIOV Kot €va Yo To apdvt Tov cupportikod. Kabe
JATaéN avVTIGTNPIYHATOG £XEL EMGTPOUO AKPLAKOD KOANTIKOD GE i TAEVPE Yot TPOGAPTNON
OTIG EMPaveELEg TOV cupponTikoy. H cuokevacio tephapfavet emiong £vav KdvVo guotyyiov

yio va BonOnOei n atpavpotich TpodOnon Tov cuppartikod péce ot BEom TG YEPOLPYIKIG

emépfPaons. Oho To TEPLEXOUEVA EIVOL GUGKEVOGUEVE GTEIPAL.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

To PSD-V mpoopiletar yia xpion wg mpodcheon yio ) XEpovpyikn emdiophmon atekedv
HoA0KOD 16TOD YPNGLOTOLOVTOG YEPOVPYIKE GLPPATTIKG OTOV OTOLTEITOL EVIGYVOT| THG YPOLUUNG

PAUHOTOC.

To PSD-V pmopei va yproomom0et yior my evicyuon g KUKMKNG YPOUUIG CUPPIPNG GE YOTTPIKES

enepPaoets, Poprotpicés enepPdoets Kot enepPacels 6to Aemtd Eviepo.

ANTENAEIZEIZ:

H yprion PSD-V avtevdeikvutar yio acbeveis pe yvoot evaiobnoio og vikd Boetag mpoéhevong

KO 0KPUAIKGL.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ:

Onog ot kG yepovpykn enépPaocn, ot avembounteg avudpdoeis eivor mbavég, peta&d tov

omoimv ot &Ng: Aoipmén, amdppryn, dSidfpwon Kot oAlepyikh avtidpacm.

NPOEIAOMNOIHZEIZ:

No unv enavanootepmvetol. H enavanooteipmon evdéyetat va Tpokarécetl HETAPOAEG TOV 16TOD

KOL GUVETMG VoL EXNPEAGEL APVNTIKA TN AEITOVPYIKOTNTO THG SdTaENG.

Amopplyte OAO TOL AVOLXTA Un PNCIHOTOMUEVE GToLKEle. AvoiyovTag T cuoKevasia, 1 didtaén

TOOEL V0L EIVOL ATOGTEIPOUEVT).
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Mn xpNoHOTOLEiTE TO TPOTOV v VIAPYEL POOPE GTO GOKOVAGKL 1} TN GTEYOVOTTOING).

Aooricte OTL N YPOUUT PORHATOV elvol TEAEIMG KOADPUEVT [E TO AVTICTHPLYLO S1OTL VITAPYEL
KivOuVOg avemapKkoDg KAALYNG HETE TNV TUPOIOTNOT.

To PSD-V dev oyedidotnke ovte nwheitar 1} tpoopileton yia ypicels Grkeg amd avtés ya Tig
omoieg evdeikvuTal Kot KATL TETOW0 UTOPEl var 08N y1GEL GE YEIPOVPYIKEG EMMAOKES.

Ta mpoidvta Synovis dtopépovy. H vrmokatdotaon evog Tpoiovtog pe £vo GALo Umopel va. HELdoEL TV
0mdd061 TOV TPOTIOVTOC.

Mn ypnoonoteite o PSD-V edv xet evepyomombei o deiktng Oéppavong.

NPO®YAAZEIZ:
Mn Bpéxete TO OpoOVL 1] TO AVTIGTIPLYLE TOV GLGLYYIOV TPV VO TOL YPNCILOTONCETE, HOTL TO
OVTIGTNPLYHO UTOPEL VO KOAANGEL GOGTE GTO CUPPOMTIKO.

Ot kOVOL UGLYYieV pITopovV va xpnoiporomboly Yo eicodo otn 0€on yeipovpykic enépufoons
TNV TAELPE PLGLYYIOL TOV GLPPOMTIKOD KaTd TV evdookomnon. ITpv amd v orokApwon

™G xepovpykig emépPoong Pefarmbeite 0Tt Exete apapécel Tov KOVO puotyyiov amd T 0éon
KEPOLPYIKNG EMEUPAONG.

H tehkn ovpmieon otov, cupneprapfavopévon tov PSD-V, npénet vo mAnpoi 1o ebpog mov
TPOJYPAPETAL OO TOV KATUCKEVAGTI] TOL Guppantikod. To PSD-V av&davet 1o Guvorikd méyog
™G meployfg mov cuppdntetor katd 0,4 mm - 1,2 mm (0,016 - 0,048”).

Axorovote g Odnyies ypions mov TOPEXOVTAL OO TOV KOTUGKEVOGTH TOV GUPPOTTIKOV. Mn
¥pnoponoteite 1o PSD-V avtifeto amd Tig 0d1yieg TOL KOATAGKEVAGTH TOL GUPPOTIKOV.

PERI-STRIPS DRY ME LYZTATIKA VERITAS:

Kda0e ovokevaoio PSD-V wepiéyet ta mapakdtom otoryeio (BA. suwova 1): a) éva (1) cakovidaxt
nov mepéyel o KukAKH ddTaln avTioTpiypatog mov nepthapfavet Vo (2) KukAtkd
avtiompiypota kot ) éva (1) cokovidkt mov mepiEyet Evav KOVo guatyyiov.

Kdvog guotyyiov (BA.B): O kdvog puotyyiov £xet oxediactel ylo v Tpoctacio Tov
OVTIGTNPIYHOTOG LGLYYIOV KOTG TNV Tpo®dbnon Tov cuppartikol péca ot Béon g
xepovpykng emépfaong. O kdVog puatyyiov éxel oyedlaoTel Yo TV TPOGTAGio: TOV
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AVTIOTNPIYHOTOG PLGLYYIOL KoTd TV TPo®ONGT TOL GLPPUTTIKOD pEGH 6T BEom TG
KEWPOVPYIKNG emEPPaong: 1. ot £60%EG 6TO TAVE® PEPOG TOV KOVOL £YOVV GYeIOCTEL £T61 DOTE
VoL EMTPEMOVY TN XpNoN AaBidac/aosTdn Yo TV apaipecn Tov KHVOL amd T0 GLPPATTIKO
Koun ) 0éom yepovpytkig enEpBaong, 2. oL 0TEG GTV KOPLPT) TOL KOVOL TOL GVLGLYYioL £XOvV
oxed100TEL £TGL MOTE VoL EMTPETOVY TNV TOTOHETNON PANIATOG GTOV KOVO YiaL VoL StevkolvvOet 1
APAipEST) TOV KOVOL amd T BEon yelpovpykng enépufaocng.

OAHTIEZ XPHZHZ:

Kabe povtédo PSD-V éyel oyedlo0Tel £101KG Y00 T LOVTEAQ GUPPUTTIKOD TOV OVOLYPAPOVTOL GTNV
etikéta. Enoin0evote Ot £xet emiheyBei 10 oot poviého PSD-V. Ot datdéelg avtiompiypotog
glvo O[OS KOl HTopovV VoL xpNoLomotnfovy €ite 6T0 apdVL iTe GTO YULGTYYLO TOV GLPPATTIKOD.
TIpocoyi: Mnv eNITPENETE OTIC EMPAVELES AVTIGTNPLYHATOV, OUOVIOD 1) UGTYYiOL V. Bporyovv.
Bpeypévn empdvelo avtiompiyotog 1 GUpPOrTIkoD PIopel vo EXNPEGGEL opyNTIKG TNV
KAVOTNTA TOV AVTIGTNPIYHOTOG VoL KOAGEL GTNV ETPAVELD TOV GUPPUTTIKOD.

Odnyies Yo KvKMKG cvppantucd 21 mm 1} 25 mm (Ethicon Endo-Surgery, Inc. kot
Covidien Autosuture™):

A. IIpoctopacio Tpoiévrog

A. EmBeopniiote to(t0r) cakovidki(a). Mn ypnoionoteite To mpoiov av vadpyet bopd 6to
GOKOVAGKL 1} av 1 oTeyavomoinen dev eivat abweT.

B. Avoi&te 10 e€mtepikd cakovrakt g dtdtaéng aviiotpiypatog, Eeprovdiovtag v
£EOTEPIKN HEUPPAVY, KOl PULPESTE TO ECMTEPIKO GAKOVAGKL pe donmtn pébodo. To
£0MTEPIKO GOKOVAGKL popel va toroBetndei oto oteipo medio.

TI'. Avoi&te 10 GaKOVAGKL TOV TEPEYEL TOV KOVO Quotyyiov Eephovdilovtag kot Tomobethiote
oV KOVO 670 otelpo medio pe donmn pébodo.

B1. IIpogtowpacio apoviov
A. Avoi&te 10 E6MTEPIKO GOKOVAAKL KO 0POPESTE TN SLATAEN AVTIOTNPIYHOTOG.

E. [Tidvovtag to vootiprypa, avoi&te Eeprovdilovtag éva HePOVOLEVO KUKAKO
avtiomprypa (BA. ewdva 2).



XT. TomoBeTGTE TO AVTIGTNPLYLO TAV®D GTOV GEOVOL TOL OUOVIOD LE TNV KOAANTIKY TAELPA
TPOG TO KAT® GTPOUUEVT TTPOG TNV EMPAVELD TOV apoviov (BA. ewdva 3).

®

TPOG TO. KAT®, S1GPUAILOVTAG OTL TO AVTIGTHPYHO EIVOL KEVIPUPIGUEVO Kot KOADTTEL OAaL
T PARHOTO KO OTL OEV VITAPYOLY KEVA HETAED TOV OVTIGTNPIYHOTOS KOL TG EMLPAVELNG TOV

Z. OMGONGTE TO AVTIGTHPLYLO TPOG TOL KAT® 6TOV AEova Tov apoviov. H epappoyn Ho eivat puotyyiov (BL. eucéva 9).

opYTY, AOKOVTOG TiEST Yo VoL OMGONGEL TO OVTIOTNPLYHE TTPOG TOL KAT® 6TOV GEoVa. A. Evodatmon vAK®GV evicyvong

H. ITiéote 10 QVTIGTAPIYHO TAVE® GTNV EMPAVELL TOV OUOVIOD, ScuAilovTag 0Tt To
AVTIOTAPLYLOL EIVOL KEVIPOPIGUEVO KOl KOADTTEL OACL T PApLpaTar Ko OTL SeV VIAPYOVY KEVEL
peta&d TOL aVTIGTNPIYHOTOG KoL TG EMPAVELNS TOV apoviov (BA. ewcdva 4).

A. Metd v eQoppoy] Tov VAIKOV evicyvong 6Tov Gkpove Kot 6t uotyya, fubicte
TOL VAMKGL EVIGYVONG OE AMOGTEPMUEVO VEPO 1| GE GTEIPO PLGIOAOYIKO 0pO Yo TEPimOv 5
devTEPOAETTAL.

B2. Mpoctopacio apoviod yo T drdtaén si6oyoyig Tov apoviov Orvil E. IpogTopocio KOVOL QuoIyYiov Kot Epappoyn

0. Avoi&te T0 £0OTEPIKO GUKOVAGKL Ko a@atpéote T Stdtaén aviiotpiylotog. A. H kopu@i Tov kdvou £xet d1dpopeg dtapmepeic omég omov pmopei va tomobetndet éva

PApOL.

B. Anpovpynote Onetd kot 8£ote HES® TOV 300 OTMOV TOV KOVOL aPVOVTAG UNKOG
PappaTog 160 1 HeyoldTepo amd T0 HKOG TOL GLPPOTTIKOV (Tepimov 15 ivioeg, 1} 38cm)
(BA. ewova 10).

VAINHVV3

. ANpovpynoTe pio €YKomy o€ Eva amd To KUKAKG avTiotnpiypote KOBoVTag TEpa wg Tépa
pio Thevpd TOL AVTIGTNPIYHOTOG 6TV KEVTPIKH omth (BA. ewcdva 5).

K. TIédote 10 vrootprypa kot avoi&te EepAovdilovtog T0 KOUUEVO OVTIGTAPLYIO oTd TO
vroothprypa (BA. guwcova 6).
Inueimon: To cUVIGTOUEVO PapLo EfVOL ATOPPOPGLLO 1) 1] ATOPPOPTGLULO VAIKO TTOV deV
£)EL VNN Y100 TO GYNHAL T.Y. HETAEL, TPOCUPTNIEVO GE KVpTh Perdva 2-0. @
I'. [Tiéote TOV KOVO TAVOD GTO AKPO TOL PLGLYYiov Tov Guppamtikoy (BA. ewcdva 11).
EM®YTEYZH PSD-V OAHIIEZ I'lA ONA TA MONTEAA ZYPPATIKOY:

A. Me v KoM TIKY TAEVPE TPOG TOL KAT® GTPOUUEVT) TPOG THV EMLPAVELL TOV OUOVIOV,
OMGONGTE TNV KOUUEVT ETPAVELL TOV OVTIGTNPIYHATOS TEVED GTOV GEOVE TOV OHLOVIOD
(BA. ewcova 7).

M. ITi€oTE TO OVTIGTIPLYIA TAVED GTNY EMPAVELN TOV apoviov, Stac@aiiloviag 0Tt To
AVTIOTAPLY O EIVOL KEVIPOPIGUEVO KOl KOAVTTEL O T PApLpatar Ko OTL SeV VIAPYOVY KEVEL
petag&d ToL avVTIGTNPIYHOTOS Kot TG EMAavelag Tov apoviov (BA. ewdva 8). Befoiwbeite ot
dev LILAPYEL KEVO GTNV EYKOT.

A. MeTd ™V €160y®YN TOL GLPPATTIKOV 6T BEGT YEPOVPYIKAG ETEUPAONG, APOPESTE TOV
K®OVO QUGLYYiov amd T0 GUPPATTIKO TPO®OOVTUG TOV EGMTEPIKO GEOVA 1} XPNGILOTOLOVTOG
hoBidec/apootdTn Yo vor TAGETE TV KOPLON TOL KOVOL. Xnpeimon: Av évo pappo xet
tomofemBei péca otov Kdvo, v mavete ovte va tpafdte 0 pappo evd agaipeite Tov
Khvo.

Inueioon: Befaiwbeite 0Tt vrdpyel oot e0OLYPELLUIGT TPV VO 0OKNCETE TEST 6TO
OVTIGTHPLYLO.

I'. IIpoctopacio guoryyiov B. AkoAovOnote TIg 0dMYiEg PNONG TOL KATAGKEVOGTH TOV GUPPUTTIKOD Yo THPOSOTNON Kot
apaipecn Tov Guppamtikov. Metd v TupoddTnomn, 1 apaipecn ToV KUKAKOD GUPPOTTIKOD
UECO AVACTOUMONG UE AVTIGTNPLYHO UTOPEL Vo givar o dOGKOAN Ady® g evicyuong g
YPORUNG POUHOTOC.

I'. TIpwv omd v 0OAOKAP®GT TG XEWPOVPYIKNG EMEUPAOTC, APAPEGTE TOV KOVO GUGLYYiov

A. TIidvovtag To voopiypa, ovoi&te Ee@hovdilovTag £vor HEHOVOUEVO OVTIGTIPLYA.
(BA. gwcova 2).

B. ITiéote 10 avTiomiprypa Tavem 6TV EXOAVELL TOV GLGLYYIOVL HE TNV KOAANTIKY TAELPE
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®

and ) 0éon yepovpykng enépuPfaocng eite pafdvtog To pappe Tov tomobeteitar EGH TG
KOPLONG TOV KOVOL QuGtyyiov gite mdvovtog pe Aafido/apoctdrn.

AMONOIHZH EFTYHZEQN

H Synovis Surgical Innovations (SSI), tifjpa g Synovis Life Technologies, Inc., eyyvétot 61t
£yel ypnoomon el €DAOYN TPOGOYN KT TNV KATUOKELT 0LTOD TOV TPoidvtoc. H mapovoa
gyybnon eivar amokielotikn kot avtikadiotd kabe aAkn eyydnon pnr, Evvoovpevn, yport)

1| TPOPOPIKY, TEPILOUPAVOUEVOV, OAAG YOPIG TEPLOPLOUO, GE TUYOV EVVOOVUEVEG EYYVNCELG
EUTOPEVGLUOTNTOS 1) KOANG KOTAGTAONG. 26 0mOTEAEGHA TV BLOAOYIK®OV 10pOpdV HETAED TMV
aTOpHOV, Kavévay Tpoidv dev eivar amotekespatikd 100% vd oAeg TG cuvOnKeg. Adym avTOH TOL
yeyovotog Kat epdcov 1 SSI dev pmopet va eAEyEet Tig GLVONKES VIO TIG OTTOTES YPNCLHOTOLEITOL
70 TPOToY, TN dLdyvmon Tov achevovg, Tig nebodovg xopiynong 1 EPLoHOL TOV HETE TV
amopdKpvVen Tov ard TV etaipia, | SSI dev eyyvdrton TV Ko enidpaon 1 ToV amoKAEIGHO
KOKNG avtidpaong petd m xprion tov. O Kataokevaotng 0ev eépeL £vOHV Yo TVYOV anmdAEL,
BAGPN M KOGTOG OO TLYEO AOYO 1} WG EMIMTOGT TOL TPOKVATEL GALESOL 1] EUUESO OTO TN XPNOT|
w100 Tov TPoidvtoc. H SSI Oor avTikataoTHoEL 0TOI0NTOTE TPOTOV Eival ELATTOUATIKG KOTH TNV
oamootoln. Kavévag avtimpéomnog g SSI dev pmopel va aArGEet ta Tpoavapepbivia ototyeio 1
va avardpet emmhéov €vOVOVN Ge GYéoN (e TO TOPOV TPOIOV.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET:
5°C/T7°F

Siilyti valvotussa huoneenlimpétilassa.

Pidetti

punainen.

illd limmosti. Ei saa kilyttid, jos ylikuumentumisen indikaattori on

Vain kertakiyttoi varten
Lue kiyttoohjeet

Steriloitu etyleenioksidilla

Tuote on kiisitelty natriumkarbonaatilla.
Timii tuote on USDA:n tarkastaman karjan johdannainen.

Valmistettu Yhdysvalloissa.

Sisilto

ojen liittovaltion laki sallii timiin laitteen myynnin vain
yksestd

Luettelonumero

Viimeinen kiyttopaivimiiri

Tuotantoerin numero

Yhteensopivat nitojamallit

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan Yhteison alueella
SSI osanumero

SSI seurantanumero

SSI sisdinen koodi

SSI sisdinen koodi

Tuotetta ei saa kiiyttii, jos steriiliydesti ei ole varmuutta tai pakkaus on vaurioitunut.
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KUVAUS:

Peri-Strips Dry® with Veritas® kollageenimatriisi pydreiin hakasrivin vahvikkeella (PSD-V) on
valmistettu vedettomisti nautaeldimen sydinpussista, joka on hankittu alle 30 kuukauden ikiisesti
karjasta Yhdysvalloissa.

Pakkaus sisiiltii tukivahvikkeen, jossa on kaksi (2) pyéreii vahviketta yksi hakasrivin nitojan alustan
ja toinen kasetin puolelle. Kumpikin tukivahvike on pinnoitettu toiselta puoleltaan akryyliliimalla
nitojan pintaan kiinnittimiscksi. Pakkauksessa on my®s yksi kasettikartio, joka voidaan viedi
leikkaushaavaan atraumaattisesti. Kaikki osat on pakattu steriilisti.

KAYTTOAIHEET:

PSD-V on tarkoitettu kiiytettiviiksi proteesina pechmeiin kudoksen puutosten kirurgisessa
korjauksessa, jossa kiytetidin kirurgisia nitojia seki tarvitaan hakasrivin vahvistusta.

PSD-V:tii voidaan kiiyttii hakasrivien vahvistukseen mahalaukku- ja laihdutustoimenpiteissii ja pienii suolia
koskevissa toimenpiteissi.

KONTRAINDIKAATIOT:
PSD-V:n kiytto on kiellettyi potilaille, jotka ovat tunnetusti herkistyneiti nautaeldimisti saaduille

aineille tai akryyleille.

HAITTAVAIKUTUKSET:
Haittavaikutukset ovat mahdollisia, kuten missi tahansa kirurgisessa toimenpiteessi, ja niihin
kuuluu mm: tulehdus, hylkiminen, sypyminen ja allerginen reaktio.

VAROITUKSET:
Ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa muutoksia kudokseen ja vaikuttaa

negatiivisesti laitteen toimintaan.
Hiviti kaikki avatut, kiyttimittdmiit osat. Pakkauksen avaaminen vaarantaa steriiliyden.
Tuotetta ei saa kiiyttiii, jos pussi tai tiivisteet ovat vahingoittuneet.

Varmista, ettii hakasrivi on peitetty kokonaan vahvikkeella. Muuten peittivyysaste voi olla
riittimiton laukaisun jilkeen.
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PSD-V:ti ei ole suunniteltu, myyty tai tarkoitettu muuhun kuin indikoituun kiyttéén. Muu kuin
indikoitu kiiyttd saattaa johtaa kirurgisiin komplikaatioihin.

Synovis -tuotteet ovat erilaisia. Tuotteen vaihtaminen toiseen saattaa heikentii tuotteen suorituskykyi.

PSD-V:n kiiyttd on kielletty, jos ylikuumenemisen indikaattori on lauennut.

HUOMAUTUKSET:
Ali kastele alustan tai kasetin vahviketta ennen kiyttd, silli muuten vahvikkeet eivit ehki kiinnity
nitojaan kunnolla.

Kasettikartiota voidaan kiyttii matriisiin asettamiseen leikkaushaavaan nitojan kasetin puolelta
endoskopian aikana. Varmista ennen kirurgian péittimisti, etti poistat kasettikartion kirurgiselta
alueelta.

Kudoksen viimeisen puristuksen, mukaan lukien PSD-V, tulee vastata nitojan valmistajan

miiirittimii aluetta. PSD-V lisdd nidotun alueen kokonaispaksuutta 0,4 - 1,2 millimetrilld.

Noudata nitojan valmistajan toimittamia kdyriohjeira. Ali kiyti PSD-V:ti nitojan valmistajan
kiyttdohjeiden vastaisesti.

PERI-STRIPS DRY VERITAS-KOMPONENTEILLA:
Jokainen PSD-V -pakkaus sisiltii scuraavat osat (katso kuva 1): a) yksi (1) pussi, joka sisiltii kaksi
isiltid kartiokasetin.

(2) pyéreii vahviketta ja b) yksi (1) pussi, joka

Kartiokasetti (katso B): Kasettikartio on tarkoitettu suojaamaan kasetin vahviketta vietiessi nitojaa
kirurgiselle alueelle. Kaksi ominaisuutta helpottavat kartion poistamista nitojasta ja kirurgiselta
alueelta ennen kirurgian pidttymisti: 1. kartion piilld oleva hammastus on suunniteltu helpottamaan
pihtien/hemostaasin kiyttoi poistettaessa kartiota nitojasta ja/tai leikkaushaavasta ja 2. kartion
piiiissii olevat reiiit on tarkoitettu ompeleen kiinnittimiseen kartioon sen poistamisen heloittamiseksi
leikkaushaavasta.

KAYTTOOHJEET:

Jokainen PSD-V malli on suunniteltu erityisesti etiketissd ilmoitettuihin nitojamalleihin. Varmista,
ettii oikea PSD-V-malli on valittu. Vahvikkeet ovat yhdenmukaiset, ja niiti ovi kiyttid nitojan
kummalla puolella tahansa.

Huomautus: Ali piisti vahvikkeita, alustaa tai kartion pintaa kastumaan. Mirki vahvike tai nitojan
pinta voivat vaikuttaa vahvikkeen kiinnittymiseen nitojan pintaan.

Ohjeet 21 mm ja 25 mm pyéreille nitojilles (Ethicon Endo-Surgery, Inc. ja Covidien Autosuture™):
A. Tuotteen valmistelu kiyttoonottoa varten

A. Tarkista pussi(t). Tuotetta ei saa kiyttii, jos pussi tai sinetti eiviit ole ¢h

B. Avaa vahvikkeen ulompi pussi ja poista sisipussi aseptisesti. Sisipussi voidaan asettaa steriilille
alustalle.

C. Avaa kartiokasetin sisiltivi pussi ja vie kartio aseptisesti steriilille alueelle.
BI1. Alustan preparointi

D. Avaa sisiipussi ja ota vahvike ulos pussista.

E. Tartu kiinni toisen ympyrivahvikkeen takaosasta ja irrota se (katso kuva 2).

F. Aseta vahvike alustan akselille liimapuoli kohti alustan pintaa (katso kuva 3).

G. Ty6nni vahviketta alas alustan akselia pitkin. Sovitus on tiukka, joten paina samalla kun
tyonnit.

H. Paina vahvike alustan pintaa vasten ja varmista, ettii vahvike on keskell ja peittid kaikki
nidonnat eiki alustan pinnan ja vahvikkeen viliin jidid aukkoja (katso kuva 4).

B2. Alustan valmistelu Orvil-alustan viejii varten
1. Avaa siséipussi ja ota vahvike ulos pussista.

J. Tee halkeama toiseen vahvikkeeseen leikkaamalla lipi toisesta reunasta kohti reiéin keskustaa
(katso kuva 5).

K. Tartu takaosaan ja irrota leikattu vahvike takaosasta (katso kuva 6).

L. Aseta vahvike alustan pinnalle liimapuoli kohti alustaa kohti ja tydnni vahvikkeen leikattu
alustan akselin yli (katso kuva 7).



M. Paina vahvike alustan pintaa vasten ja varmista, etti vahvike on keskelli ja peittii kaikki
nidonnat eiki alustan pinnan ja vahvikkeen viliin jdid aukkoja (katso kuva 8). Varmista, ettei

aukkoon jii rakoa.
Huomautus: Varmista vahvikkeen oikea asento ennen sen painamista.
C. Kasetin kiyttéonotto
A. Tartu kiinni takaosasta ja irrota se toisesta vahvikkeesta. (Katso kuva 2).
B. Paina vahvike liimapuoli alaspiiin kasetin pintaa vasten ja varmista, etti vahvike on keskelld
ja peittii kaikki nidonnat eiki kasetin pinnan ja vahvikkeen viliin jdid aukkoja (katso kuva 9).

D. Tukivahvikkeen kastelu

A. Kun tukivahvike on ollut alustalla ja kasetissa, upota tukivahvike steriiliin veteen tai steriiliin

suolaliuokseen noin 5 sekunniksi.
E. Kasettikartion kiytto6notto ja kiytté
A. Kartion kiirjessd on useita reikii, joiden lipi ompeleen voi viedi.
B. Kierrii ja sido ommel kartion kahden reiin lipi ja jiti ommel vihintiin yhti pitkiksi kuin
nidonnan pituus (noin 38 cm) (katso kuva 10).

Huomautus: Suositeltava ommellanka on absorboituvaa tai ei-absorboituvaa materiaalia, joka ei
sisiilli muotomuistia, esim. silkki, liitettyni 2-0 kiiyriineulaan.

C. Paina kartio niittikasetin péin yli (katso kuva 11).
PSD-V:N ISTUTUSOHJEET KAIKILLE NITOJAMALLEILLE:

A. Kun nidonta on viety leikkaushaavaan, irrota kasettikartio nitojasta tydntimailld sisempii
akselia tai tarttumalla pihteji/hemostaattia kiiyttien kartion kiirkeen. Huomautus: Jos ommel on
tehty kartioon, ommelta ei saa vetii tai sithen tarttua kartion poistamisen aikana.

B. Noudata nitojan valmistajan kiyttéohjeita nitojan kiyttimiseksi ja poistamiscksi. Kun
nidonta on suoritettu, pydrein nitojan poistaminen vahvistetun anastomoosin kautta voi olla

vaikeampaa nidonnan vuoksi.
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C. Ennen leikkauksen piittimisti on kartio poistettava leikkaushaavasta joko vetimalli kirjen
kautta viedystid ompeleesta tai tarttumalla sithen pihdeilli tai hemostaatilla.

TAKUIDEN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

Synovis Surgical Innovations (SSI), joka on osa Synovis Life Technologies, Inc. -yhti

5 vzlkuuttuz\,
ettii timin laitteen valmistuksessa on noudatettu kohtuullista huolellisuutta. Timi takuu on
ckslusiivinen ja se korvaa kaikki muut ilmaistut, konkludenttiset, kirjalliset tai suulliset takuut,
mukaan lukien, mutta ei niihin rajoittuen, kaikki konkludenttiset kaupattavuuteen tai tiettyyn
kiyttdtarkoitukseen sopivuuteen liittyvit takuut. Thmisissi olevien biologisten eroavaisuuksien
johdosta mikiiin tuote ei toimi 100 prosentin tehokkuudella kaikissa olosuhteissa. Tisti johtuen ja
koska SSI ei voi valvoa laitteen kiyttdolosuhteita, potilaan diagnosointia, hoitoa tai sen kisittelyi sen
jilkeen, kun se ei ole enii SSI:n omistuksessa, SSI ei anna takuuta hyviisti vaikutuksesta tai siiti,
ettei kiiytslld ole huonoa vaikutusta. Valmistaja ei ole vastuussa mistiiéin satunnaisista tai vilillisistd
menetyksisti, vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat suorasti tai episuorasti timin laitteen
kiytosti. SSI korvaa toimitushetkelli vialliset laitteet uusilla. SSI:n edustajat eiviit saa muuttaa edellid
ilmoitettuja tictoja tai hyviiksyi mitidin ylimiiriisii velvoitteita tai vastuita tihiin laitteeseen liittyen.
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DEFINICAO DOS SIMBOLOS:

5°CITTF
QU‘C/SE“FP

M

CONTENT

I II I E@ EE@"))-(

Armazenar a uma temperatura ambiente controlada.

Manter longe do calor. Nio usar se o indicador de calor estiver vermelho.
Nio reutilizar

Consultar as Instruces de Utilizagio

Esterilizado por 6xido de etileno

Nio usar o produto se a barreira de esterilizagio ou sua embalagem estiver
comprometida.

Produto tratado com hidréxido de sédio.

Produto derivado de animal inspeccionado pelo Departamento de Agricultura dos
EUA (USDA).

Fabricado nos EUA
Contetido

ATENCAO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda e a prescrigio deste dispositivo
a0s médicos.

Numero de referéncia

Data de validade

Numero de lote

Modelos de agrafadores compativeis
Fabricante

Representante Autorizado na Unido Europeia
Codigo de produto da SSI

Numero de controlo da SSI

Codigo interno da SSI

Codigo interno da SSI
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DESCR|§A0:

O Peri-Strips Dry® com matriz de colagénio Veritas® (PSD-V) para reforco da linha de agrafos
circulares é preparado com pericirdio bovino desidratado originario de gado dos Estados Unidos
com menos de 30 meses.

A embalagem contém um conjunto de refor¢o que inclui dois (2) reforgos circulares, um para

o batente e outro para o lado do cartucho do agrafador. Cada conjunto de refor¢o possui um
revestimento de adesivo acrilico num dos lados para fixacio as superficies do agrafador. A embalagem
também inclui um cone de cartucho para auxiliar o avango atraumadtico do agrafador no local
cirtrgico. Todos os componentes da embalagem estio esterilizados.

INSTRUGOES DE USO:
O PSD-V destina-se a ser usado como protese para a reparag¢io cirtrgica de deficiéncias de tecidos
moles usando agrafadores cirdrgicos quando for necessdrio um refor¢o da linha de agrafos.

O PSD-V pode ser usado para reforco de linhas de grampo durante procedimentos gastricos, bariatricos e de
intestino fino.

CONTRA-INDICAGOES:
A utilizacio do PSD-V estd contra-indicada em doentes com sensibilidade conhecida a material
bovino ou acrilico.

REACGOES ADVERSAS:
Como em todos os procedimentos cirtrgicos, ¢ possivel que surjam reacdes adversas, como por
exemplo: infec¢io, rejei¢io, erosio e reac¢io alérgica.

ADVERTENCIAS:
Nio reesterilizar. A reesterilizacio pode causar alteracdes nos tecidos e causar impacto negativo na
funcionalidade do dispositivo.

Elimine todos os componentes ndo usados abertos. Abrir a embalagem compromete a esterilidade.
Nio utilize o produto se detectar danos na bolsa ou nos selos.

Verifique se a linha de agrafos estd completamente coberta com o reforgo, sendo pode resultar uma



cobertura inadequada apés o disparo.

O PSD-V nio se destina a ser utilizado nem comercializado senio conforme indicado; caso contririo,

pode ocasionar complicag¢des cirtirgicas.

Os produtos Synovis diferem; a substitui¢io de um produto por outro pode reduzir o desempenho do

pr()dut().

Nio use o0 PSD-V, se o indicador de calor tiver sido activado.

PRECAUGOES:
Nio molhe os refor¢os do batente e do cartucho antes da aplicagio, pois o reforco pode nio aderir ao
agrafador adequadamente.

Os cones de cartucho podem ser usados para a introdugio no local cirtirgico, no lado do cartucho do
agrafador, durante a cirurgia endoscépica. Antes de terminar a cirurgia, certifique-se de que retira o
cone do cartucho do local cirtrgico.

A compressdo de tecido final, incluindo PSD-V, tem de respeitar o intervalo especificado pelo
fabricante do agrafador. O PSD-V aumenta a espessura total da drea agrafada em 0,4 mm - 1,2 mm.

Siga as Instrucées de Utilizagio fornecidas pelo fabricante do agrafador. Quando utilizar o PSD-V, nio siga
outras instrugdes que nio sejam as do fabricante do agrafador.

COMPONENTES DO PERI-STRIPS DRY COM VERITAS:

Cada embalagem de PSD-V contém os seguintes componentes (Ver Figura 1): a) uma (1) bolsa
contendo um conjunto de reforco circular que inclui dois reforcos (2) circulares, ¢ b) uma (1) bolsa
com um cone de cartucho.

Cone do cartucho (Ver B): O cone do cartucho estd concebido para proteger o refor¢o do cartucho
durante o avango do agrafador no local cirtrgico. Existem dois mecanismos para facilitar a retirada
do cone do agrafador e do local cirtargico antes de terminar a cirurgia. 1. os entalhes na parte superior
do cone foram concebidos para permitir o uso de férceps/pinga para retirar o cone do agrafador ¢/

ou do local cirtirgico, 2. os buracos na ponta do cone do cartucho foram concebidos para permitir a
colocagiio de uma sutura no cone a fim de facilitar a remogio do mesmo do local cirtrgico.
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INSTRUGOES DE USO:

Cada modelo do PSD-V esta especificamente concebido para os modelos de agrafador indicados no
rétulo. Verifique se seleccionou o modelo de PSD-V correcto. Os conjuntos de reforgo sdo idénticos e
podem ser usados tanto no batente como no cartucho do agrafador.

Atengao: Nio permita que os reforcos, o batente ou a superficie do cartucho se molhem. Um reforco
ou uma superficie do agrafador molhados pode afectar a capacidade de aderéncia do refor¢o a
superficie do agrafador.

Instrugdes para agrafadores circulares de 21 mm ou 25 mm (Ethicon Endo-Surgery, Inc. e Covidien
Autosuture™):

A. Preparagao do Produto

A. Inspeccione a(s) bolsa(s). Nio utilize se alguma bolsa estiver danificada ou se o selo nio estiver
intacto.

B. Abra a bolsa exterior do conjunto de reforco e retire assepticamente a bolsa interior. A bolsa
interior pode ser colocada no campo esterilizado.

C. Abra a bolsa que contém o cone de cartucho e coloque assepticamente o cone no campo

esterilizado.
BI. Preparacio do Batente

D. Abra a bolsa interior e retire o conjunto de reforgo.

E. Segurando na protecgio, descole um tnico reforco circular (Ver Figura 2).

F. Coloque o reforco sobre o eixo do batente com o lado adesivo para baixo, na direc¢io da
superficie do batente (Ver Figura 3).

G. Faga deslizar o reforco pelo eixo do batente. O encaixe serd a justa, pressione para fazer

deslizar o reforco sobre o eixo.

H. Pressione o refor¢o contra a superficie do batente, assegurando que o reforco estd centrado e
cobre todos os agrafos, e que ndo ha folgas entre o refor¢o e a superficie do batente (Ver Figura 4).
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B2. Preparagao do Batente para o Introdutor de Batente Orvil
I. Abra a bolsa interior e retire assepticamente um reforgo.

J. Crie uma ranhura num dos reforcos circulares, cortando completamente um dos lados do

refor¢o até ao buraco do meio (Ver Figura 5).
K. Segure na protecgio e descole o reforco cortado (Ver Figura 6).

L. Com o lado adesivo na direc¢io da superficie do batente, faca deslizar a parte cortada do

reforgo sobre o eixo do batente (Ver Figura 7).

M. Pressione o reforco contra a superficie do batente, assegurando que o reforco estd centrado e
cobre todos os agrafos, ¢ que nio hé folgas entre o reforco e a superficie do batente (Ver Figura 8).

Certifique-se de que ndo hé folga na ranhura.

Nota: Assegure o alinhamento perfeito antes de aplicar pressio sobre o reforgo.

C. Preparacio do Cartucho

A. Segurando na protec¢io, descole um tnico reforco. (Ver Figura 2.)

B. Pressione o reforco contra a superficie do cartucho com o lado adesivo para baixo, assegurando
que o reforco estd centrado e cobre todos os agrafos, e que ndo ha folgas entre o reforco e a
superficie do cartucho (Ver Figura 9).

D. Hidratagio do Reforco

A. Apbs a aplicacio de refor¢os no batente e no cartucho, submerger os reforcos em dgua estéril
ou soro salino estéril durante cinco segundos, aproximadamente.

E. Preparacao do Cone de Cartucho e Aplicagao

A. A ponta do cone contém virios buracos através dos quais pode ser aplicada uma sutura.

B. Dé uma lagada e passe uma sutura por dois dos buracos do cone deixando um comprimento
de sutura igual ou superio ao comprimento do agrafador (aproximadamente, 15 polegadas ou
38 cm) (Ver Figura 10).

Nota: A sutura recomendada é um material absorvivel ou nio absorvivel que nio tenha memoéria
para adquirir forma, por exemplo, seda, colocado numa agulha curva de tamanho 2-0.

®
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C. Pressione o cone sobre a ponta do cartucho do agrafador (Ver Figura 11).
IMPLEMENTAGAO DE INSTRUGOES DE PSD-V PARA TODOS 0S MODELOS DE AGRAFADOR:

A. Apés a introdugio do agrafador no local cirtrgico, retire o cone de cartucho do agrafador,
fazendo avancar o eixo interior ou usando férceps/pinga para agarrar a ponta do cone. Nota:
Se foi aplicada uma sutura no cone, ndo puxe nem aplique tensio sobre a sutura aquando da

remogio do cone.

B. Siga as Instrugdes de Utilizacdo do fabricante do agrafador para disparar e retirar o agrafador.
Ap6s o disparo, a remocio do agrafador circular através da anastomose reforcada pode ser dificil

devido ao refor¢o da linha de agrafos.

C. Antes de terminar a cirurgia, retire o cone de cartucho do local cirtrgico puxando pela sutura

colocado na ponta do cone de cartucho ou agarrando-o com férceps/pinga.

RENUNCIA DAS GARANTIAS

A Synovis Surgical Innovations (SSI), uma divisdo da Synovis Life Technologies, Inc., garante que
foram tomados os cuidados razoéveis durante o fabrico deste dispositivo. Esta garantia é exclusiva

e substitui todas as outras garantias, quer expressas, implicitas, escritas ou orais, incluindo, mas nio
limitado a, quaisquer garantias implicitas de comercializagio ou adequabilidade. Como resultado
das diferencas biol6gicas dos individuos, nenhum produto ¢ 100% eficaz em todas as circunstincias.
Devido a este facto e dado que a SSI ndo tem controlo sobre as condicdes em que o dispositivo é
utilizado, o diagnéstico do doente, os métodos de administragio ou de manuseamento depois de sair
da sua al¢ada, a SSI ndo garante um bom efeito nem descarta um possivel efeito prejudicial, apos a
sua utilizacio. O fabricante nio se responsabiliza por qualquer perda, dano ou despesa acidental ou
consequente, que resulte directa ou indirectamente da utilizagio deste dispositivo. A SST substituird
qualquer dispositivo que apresente defeitos no momento do envio. Nenhum representante da SSI
pode modificar qualquer das condi¢des anteriores nem assumir qualquer responsabilidade adicional
relacionada com este dispositivo.
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A se pastra la o temperatura ambientala controlata.

A se feri de caldura. A nu se utiliza daca indicatorul de caldura este rosu.
Nu reutilizati

Consultati Instructiunile de folosire

Sterilizat cu oxid de etilena

A nu se utiliza daca bariera de sterilizare a produsului sau ambalajul acestuia sunt
compromise.

Produs tratat cu hidroxid de sodium.

Produsul este realizat din material obtinut de la vite certificate USDA.
Fabricat in S.U.A.

Continut

PRECAUTIL: in SUA, legile federale limiteazi cumpdrarea acestui produs numai de
catre un medic sau la recomandarea acestuia.

Numir de catalog

Data expirarii

Numar lot

Modele de capsatoare compatibile

Producator

Reprezentat autorizat in Comunitatea Europeana
Numir componenta SSI

Numir inregistrare SSI

Cod intern SSI

Cod intern SSI

45

DESCRIERE:

Peri-Strips Dry” cu matrice de colagen Veritas® (PSD-V) pentru intirirea Circulati a Liniei de
Suturd este realizat din pericard deshidratat de bovine, obtinut de la vite cu varste sub 30 luni, din
Statele Unite.

Pachetul contine un ansamblu de sprijin ce include doua (2) benzi de sprijin circulare, una pentru
percutor si alta pentru partea magaziei aferenta capsatorului. Fiecare ansamblu al benzii de sprijin
este prevazut cu un strat de adeziv acrilic, pe o singurd margine, in vederea aderarii la suprafetele
capsatorului. Ambalajul contine de asemenea un ansamblu al tijei de sprijin ce include un tije de
sprijin circulare, una pentru percutor si alta pentru magazia capsatorului. Toate componentele sunt
ambalate in mediu steril.

INDICATII DE UTILIZARE:

Benzile PSD-V sunt destinate utilizarii ca proteza pentru repararea chirurgicald a fesuturilor moi
deteriorate, prin folosirea unui capsator chirurgical, atunci cand este nevoie de o ranforsare a liniei
de suturd.

PSD-V poate fi utilizat pentru intarirea liniei de sutura mecanica pe parcursul procedurilor chirurgicale
gastrice, bariatrice §i pe intestinul subfire.

CONTRAINDICATII:
Utilizarea benzilor PSD-V este contraindicata la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la materiale
bovinesau acrilice.

REACTII ADVERSE:
La fel ca in cazul oricarei interventii chirurgicale, este posibila aparitia reactiilor adverse, care
includ, fara a se limita la acestea: infectie, respingere, eroziune si reactie alergica.

AVERTISMENTE:

Nu resterilizati. Resterilizarea poate determina modificari tisulare si poate influenta negativ
functionalitatea firului.

Aruncati toate componentele deschise si neutilizate. Deschiderea ambalajului compromite
sterilitatea.
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Nu utilizati produsul daca punga sau marginile sigilate sunt deteriorate.

Asigurati-va ca linia de suturd este complet acoperita de banda de sustinere; in caz contrar, se
obtine o acoperire neadecvata dupa declansarea capsatorului.

indicatiilor poate duce la complicatii chirurgicale.

Produsele Synovis difera intre ele; inlocuirea unui produs cu un altul poate reduce performanta acelui
produs.

Nu folositi PSD-V in cazul in care s-a activat indicatorul termic.

PRECAUTII:
Nu umeziti percutorul sau magazia capsatorului inainte de aplicare, in caz contrar, este posibil ca
benzile sa nu adere corespunzitor la capsator.

Conurile magaziei pot fi folosite pentru accesarea locului interventiei chirurgicale prin partea
magaziei capsatorului, in timpul interventiilor endoscopice. Inainte de finalizarea interventiei
chirurgicale asigurati-va cd ati indepartat conul magaziei din locul interventiei.

Grosimea finala a tesutului comprimat, inclusiv PSD-V, trebuie sa se situeze in intervalul
specificat de producatorul capsatorului. Benzile PSD-V maresc grosimea totald a zonei suturate cu
0,4 mm - 1,2 mm (0,016” - 0,048™).

Respectati Instructiunile de utilizare furnizate de producitorul capsatorului. Nu utilizati PSD-V fara a
respecta instructiunile furnizate de producatorul capsatorului.

BENZI USCATE PERI-STRIPS DRY, CU COMPONENTE VERITAS:

Fiecare pachet PSD-V contine urmatoarele componente (Vezi Figura 1): a) o (1)punga ce contine
un ansamblu al benzii de sprijin circulare ce include doua (2) benzi de sprijin circulare si o (1)
pungd ce contine conul magaziei.

Conul magaziei (Vezi B): Conul magaziei este proiectat pentru a proteja banda de sustinere de
pe magazie in timpul inaintarii capsatorului catre locul interventiei. Exista doud caracteristici
care faciliteaza scoaterea conului din capsator si din locul interventiei chirurgicale Tnainte de
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finalizarea operatiei: 1. striatiile din partea superioara a conului sunt proiectate pentru a permite
folosirea forcepsului / hemostatului in vederea indepartarii conului de pe capsator si/sau din
perimetrul chirurgical. 2. gaurile de la extremittaea conului sunt proiectate pentru a permite
plasarea suturii in con in scopul facilitarii indepartarii conului din locul interventiei.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Fiecare model PSD-V a fost proiectat special pentru modelele de capsatoarele indicate pe eticheta;
verificati daca a fost selectat modelul corect de PSD-V. Ansamblurile benzii de sustinere sunt
identice putand fi folosite fie pe percutor sau pe magazia capsatorului.

Precautii: Nu permiteti umectarea suprafetelor benzii de sustinere, percutorului sau magaziei.
Banda de sustinere umeda sau suprafata umeda a capsatorului poate afecta abilitatea benzii de a
adera la suprafata capsatorului.

Indicatii pentru capsatoarele circulare de 21mm sau 25mm (Ethicon Endo-Surgery, Inc. Si
Covidien Autosuture™):

A. Pregitirea produsului

A. Verificarea pungii (pungilor). Nu utilizati daca punga este deterioratd sau daca marginile
sigilate nu sunt intacte.

B. Curatati deschis punga exterioard a ansamblului benzii de sustinere si indepartati aseptic
punga interioard. Punga interna poate fi agezata in zona sterila.

C. Curatati deschis punga ce contine conul magaziei si introduceti aseptic conul in zona
sterila.

B1. Pregitirea percutorului
D. Deschideti punga interioara si indepartati ansamblul benzii de sustinere.
E. Ajutandu-va de suportul de sprijin, pregatiti o singura banda de sustinere circulara (Vezi
Figura 2).
F. Asezati banda de sustinere peste axul percutorului, avand partea aderenta orientata spre
suprafata acestuia (Vezi Figura 3).
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G. Miscati banda de sustinere in josul axului percutorului. Ajustajul va fi permisibil, astfel E. Pregitirea si aplicarea conului magaziei

incat, prin apasare, deplasati banda de sustinere in josul axului. - . s A - <
- P P » deplasag ¢ ] A. Partea superioard a conului prezintd cateva gauri prin care se poate efectua o sutura.

H. Apasati banda de sustinere pe suprafata percutorului, asigurandu-va cd aceasta este bine
centratd, acopera toate capsele si ca nu exista goluri intre aceasta si suprafata percutorului
(Vezi Figura 4).

B. Innodati si prindeti sutura prin cele doua gauri ale conului lasand totodata lungimea
suturii egald sau mai mare decat lungimea capsatorului (aproximativ 15 inci sau 38 cm) (Vezi

Figura 10).
B2. Pregitirea percutorului in vederea Introducerii Percutorului Orvil Nota: Se recomanda realizarea de suturi cu fire absorbabile sau neabsorbabile, fara memorie a

L. Deschideti punga interioara si indepartati ansamblul benzii de sustinere. formei, de exemplu matase, introdusa intr-un ac curbat 2-0.
J. Faceti o incizie in una din tijele circulare prin indepartarea completa a uneia dintre partile C. Apasati conul spre capdtul magaziei capsatorului (Vezi Figura 11).
laterale ale benzii de sustinere spre interior (Vezi Figura 5). IMPLANTAREA PSD-V INSTRUCTIUNI PENTRU TOATE MODELELE DE CAPSATOR:
K, Ajutandu-va de partea de spate, pregatiti banda de sustinere tdiata de pe spate (Vezi A. Dupi introducerea capsatorului in perimetrul chirurgical, indepartati conul magaziei, de
Figura 6). N - . .

pe capsator deplasand ax interior sau folosind un forceps / hemostat pentru a apuca marginea
L. Avénd fata aderenta asezata in jos, pe suprafata percutorului, aduceti marginea taiata a conului. Nota: In cazul in care sutura a fost efectuata in con, se interzice strangerea sau
benzii de sustinere peste axul acestuia (Vezi Figura 7). aplicarea oricdrei tensiuni asupra acesteia in momentul indepartarii conului.
M. Apasati banda de sustinere pe suprafata percutorului, asigurdndu-va ca este bine centrata, B. Respectati indicatiile producatorului capsatorului in ceea ce priveste tragerea si @
cd acoperd toate capsele si ca nu existd goluri intre aceasta si suprafata acestuia (Vezi indepartarea capsatorului. Dupa declansare indepartarea capsatorului circular prin anastomoza
Figura 8). Asigurati-va ca nu exista goluri in zona inciziei. sustinuta se poate dovedi a fi mult mai dificila datorita intaririi liniei de capsare.
Nota: Asigurati o aliniere corespunzatoare inainte de a aplica orice presiune asupra benzii de C. Inainte de finalizarea interventiei chirurgicale, indepartati conul magaziei din locul
sustinere. interventiei fie prin tragerea suturii amplasate in partea superioard a conului magaziei sau

C. Pregitirea magaziei prin prinderea cu ajutorul unui forceps / hemostat.

A. Apucand suportul de sprijin, pregatiti o singura banda de sustinere. (Vezi Figura 2).

YNYINOX

B. Apasati banda de sustinere pe suprafata magaziei avand partea adeziva in jos, asigurandu-
va totodatd ca aceasta este bine centratd si cd acopera toate capsele, evitand totodata prezenta
golurilor intre banda de sustinere si suprafata magaziei (Vezi Figura 9).

D. Hidratare de Sprijin

A. Dupa aplicarea sprijinului la nicovala si cartus, puneti sprijinul in apa sterila sau apa
salina sterila timp de aproximativ 5 secunde.
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TERMENI $1 CONDITII DE GARANTIE

Synovis Surgical Innovations (SSI), o divizie a Synovis Life Technologies, Inc., garanteaza ca
acest dispozitiv a fost realizat cu cea mai mare grija posibild. Aceasta garantie este exclusiva

si inlocuieste toate celelalte garantii, fie ele exprimate, implicite, in forma scrisa sau verbala
incluzand fara insa a se limita la orice garantii implicite cu privire la vandabilitatea sau
compatibilitatea acestuia pentru un anumit scop. Datorita diferentelor biologice dintre indivizi,
niciun produs nu este 100% eficient in diverse situatii. Datorita acestui lucru si dat fiind ca SSI
nu detine controlul asupra: conditiilor in care este folosit dispozitivul, diagnosticarii pacientului,
dar si asupra metodei de administrare sau manipulare dupa ce iese din proprietatea sa, SSI nu
garanteaza nici efectul pozitiv si nici nu ofera garantii impotriva unui efect negativ, ca urmare a
utilizarii produsului. Producétorul nu va fi considerat raspunzator pentru nicio pierdere, distrugere
sau cheltuiald accidentala sau datorata utilizarii, directe sau indirecte, a produsului. SSI va inlocui
orice dispozitiv a carui defectiune este constatatd in momentul livrarii. Niciun reprezentant al SSI
nu poate modifica nicio conditie din cele de mai sus si nu-si poate raspunderea aditionala sau nici
o alta responsabilitatea privind acest dispozitiv.
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Skladujte pii kontrolované pokojové teploté.

Uchovavejte mimo dosah tepelnych zdrojii. Nepouzivejte, jestlize je indikator
teploty Cerveny.

Nepouzivejte opakovang.

Viz Navod k pouziti

Sterilizovano etylenoxidem

Nepouzivejte, pokud jsou steriliza¢ni bariéra vyrobku nebo jeho obal poruseny.
Vyrobek je zpracovan hydroxidem sodnym.

Vyrobek je vyroben ze skotu kontrolovaného USDA.

Vyrobeno v USA

Obsah

UPOZORNENT: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostiedku na 1ékare
nebo na zakladé objednavky 1ékare.

Katalogové ¢islo

Pouzit do

Cislo Sarze

Kompatibilni modely stapleru

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spoledenstvi
Cislo artiklu SSI

Sledovaci ¢islo SSI

Interni kod SSI

Interni kod SSI
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POPIS:

Peri-Strips Dry” s kolagenovou matrici Veritas® — okrouhlé zpevnéni linie svorek (PSD-V) se
zhotovuje z dehydratovaného bovinniho perikardu ziskdvaného ve Spojenych statech ze skotu

mladsiho nez 30 mésicu.

Obal obsahuje soupravu zpeviiovacich prvki, ktera zahrnuje dva (2) okrouhlé zpeviovaci prvky,
jeden pro kovadlinkovou a druhy pro zasobnikovou ¢ast stapleru. Kazda souprava zpeviiovacich
prvki je na jedné stran€ potazena akrylovym adhezivem pro ptipevnéni k povrchiim stapleru.
Obal rovnéz obsahuje jeden kuzel zasobniku, ktery napomaha atraumatickému posouvani stapleru

k mistu zékroku. VSechny komponenty jsou sterilné zabaleny.

INDIKACE PRO POUZITI:

PSD-V je uréen k pouziti jako protéza pro chirurgickou reparaci poskozeni mékkych tkani

s pouzitim chirurgickych staplert, jestlize je zapotiebi zpevnéni linie svorek.

PSD-V lze pouzit ke zpevnéni linii svorek pii vykonech na zaludku, bariatrickych vykonech a vykonech

na tenkém stieve.

KONTRAINDIKACE:

Pouziti PSD-V je kontraindikovano u pacientti se znamou citlivosti na bovinni nebo akrylovy

material.

NEZADOUCI REAKCE:

Jako u kteréhokoli chirurgického zékroku jsou mozné nezadouci reakce a ty zahrnuji, ale nejsou

omezeny na: infekci, odmitnuti, erozi a alergickou reakei.

VAROVANi:

Neresterilizujte. Resterilizace by mohla zpiisobit zmény tkané a negativné ovlivnit funkénost

prostiedku.
Zlikvidujte vSechny oteviené nepouzité soucasti. Otevienim obalu se narusi sterilita.

Jestlize zjistite poskozeni sacku nebo zataveni, vyrobek nepouzivejte.
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Ujistéte se, ze linie svorek je zcela pokryta zpeviiovacim prvkem, jinak by to mohlo mit za
nasledek nedostate¢né pokryti po aktivaci stapleru.

PSD-V neni navrzen, prodavan ani ur¢en k jinému pouziti, nez je uvedeno; jiné pouziti miize mit
za nasledek chirurgické komplikace.

Vyrobky Synovis se navzajem lisi; nahrazeni jednoho vyrobku jinym vyrobkem by mohlo snizit
funkéni charakteristiky vyrobku.

Nepouzivejte PSD-V, jestlize byl indikator teploty aktivovan.

UPOZORNENi:

Kovadlinkovy ani zasobnikovy zpeviiovaci prvek se pted aplikaci nesmi navlh¢it, jinak by
zpeviiovaci prvek nemusel fadné piilnout ke stapleru.

Pro posunuti stapleru k mistu zakroku béhem endoskopické chirurgie se mohou na zasobnikové
strané stapleru pouzit kuzely zasobniku. Pfed dokon¢enim zakroku se musi kuzel zasobniku

z mista zakroku opét odstranit.

Koneéné stlageni tkang, veetné PSD-V, musi vyhovovat rozsahu specifikovanému vyrobcem

stapleru. PSD-V zvétsuje celkovou tloustku oblasti sesité svorkami o 0,4-1,2 mm (0,016-0,0487).

Postupujte podle Navodu k pouziti dodaného vyrobcem stapleru. Nepouzivejte PSD-V v rozporu
s pokyny vyrobce stapleru.

KOMPONENTY PERI-STRIPS DRY S MATRICI VERITAS:

Kazdé baleni PSD-V obsahuje tyto komponenty (viz obrazek 1): a) jeden (1) sacek obsahujici
soupravu okrouhlych zpeviiovacich prvki, ktera zahrnuje dva (2) okrouhlé zpeviiovaci prvky a b)
jeden (1) sacek obsahujici kuzel zasobniku.

Kuzel zasobniku (viz B): Kuzel zasobniku je navrzen tak, aby chranil zasobnikovy zpeviiovaci
prvek béhem posouvani stapleru k mistu zakroku. Systém ma dva charakteristické znaky, které
usnadiuji odstranéni kuzelu ze stapleru a z mista zakroku pfed dokonéenim zakroku: 1. vybrani
na horni strané kuzelu jsou navrzena tak, aby umoznila pouziti pinzety/hemostatu k odstranéni
kuzelu ze stapleru a/nebo z mista zakroku, 2. otvory na $picce kuzelu zasobniku jsou navrzeny
tak, aby umoznily nalozeni stehu v kuzelu, aby se usnadnilo odstranéni kuZelu z mista zakroku.
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NAVOD K POUZITI:

Kazdy model PSD-V byl navrzen specialné pro modely stapleru uvedené na $titku; zkontrolujte,
zda jste zvolili spravny model PSD-V. Soupravy zpeviiovacich prvki jsou identické a Ize je
pouzit bud’ na kovadlince nebo zasobniku stapleru.

Upozornéni: Zpeviovaci prvky, kovadlinka ani povrch zasobniku se nesmi navlh¢it. Vlhky
zpeviiovaci prvek nebo vlhky povrch stapleru mohou negativné ovlivnit schopnost zpevitovaciho
prvku ptilnout k povrchu stapleru.

Navod pro okrouhlé staplery ve velikostech 21 mm nebo 25 mm (Ethicon Endo-Surgery,
Inc. a Covidien Autosuture™):

A. Priprava vyrobku

A. Zkontrolujte sacky. Nepouzivejte, jestlize je kterykoli sa¢ek poskozen nebo jestlize
zataveni neni neporusené.

B. Oteviete vnéjsi sacek soupravy zpeviiovacich prvki a aseptickou technikou vyjméte
vnitini sa¢ek. Vnitini sacek lze umistit do sterilniho pole.

C. Otevfete sacek obsahujici kuzel zasobniku a aseptickou technikou umistéte kuzel do
sterilniho pole.

B
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. Pfiprava kovadlinky

D. Oteviete vnitini sacek a vyjméte soupravu zpeviiovacich prvku.

E. Uchopte podkladovou folii a odloupnéte jeden okrouhly zpeviiovaci prvek (viz obrazek 2).

F. Zpeviovaci prvek nasad’te na diik kovadlinky adhezivni stranou doli smérem k povrchu
kovadlinky (viz obrazek 3).

G. Posunte zpeviiovaci prvek dolt po diiku kovadlinky. Soucasti k sobé tésné padnou, takze
pfi posouvani zpeviiovaciho prvku dolii po diiku je tieba tlacit.

H. Pritlacte zpeviiovaci prvek na povrch kovadlinky, ujistéte se, ze zpeviiovaci prvek

je vystiedény a pokryva vSechny svorky a Ze mezi zpeviiovacim prvkem a povrchem
kovadlinky nejsou zadné mezery (viz obrazek 4).
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B2. Priprava kovadlinky pro zavadé¢ kovadlinky Orvil

I. Oteviete vnitini sacek a vyjméte soupravu zpeviiovacich prvki.

J. V jednom z okrouhlych zpeviiovacich prvki vytvotte §térbinu tim, Ze jednu stranu
zpeviovaciho prvku zcela profiznete az k centralnimu otvoru (viz obrazek 5).

K. Uchopte podkladovou folii a odloupnéte profiznuty zpeviiovaci prvek od podkladové folie
(viz obrazek 6).

L. Adhezivni stranou dolti smérem k povrchu kovadlinky nasad’te profiznuty okraj
zpeviovaciho prvku na ditk kovadlinky (viz obrazek 7).

M. Pritlacte zpevitovaci prvek na povrch kovadlinky, ujistéte se, Ze zpeviovaci prvek
je vystiedény a pokryva vsechny svorky a ze mezi zpevitovacim prvkem a povrchem
kovadlinky nejsou zadné mezery (viz obrazek 8). Ujistéte se, ze ve §térbiné neni zadna
mezera.

Poznamka: Pted pritlacenim zpeviiovaciho prvku zajistéte fadné vyrovnani.

C. Priprava zasobniku

A. Uchopte podkladovou folii a odloupnéte jeden zpeviiovaci prvek (viz obrazek 2).

B. Pritlacte zpeviiovaci prvek na povrch zasobniku adhezivni stranou doli a ujistéte se, ze
zpeviovaci prvek je vystiedény a pokryva vSechny svorky a ze mezi zpeviiovacim prvkem a
povrchem zasobniku nejsou zadné mezery (viz obrazek 9).

D. Hydratace zpeviiovaciho prvku

A. Po umisténi zpeviiovacich prvki na kovadlinku a zasobnik ponoite zpeviiovaci prvky do
sterilni vody nebo sterilniho fyziologického roztoku na dobu pfiblizné 5 sekund.

E. Piiprava a aplikace kuZelu zasobniku

A. Spicka kuzelu obsahuje nékolik otvori, skrze které lze nalozit steh.

B. Udélejte smycku a uvazte steh skrze dva z otvort kuzelu a ponechte kus stehu o
délce rovnajici se nebo vétsi, nez je délka stapleru (pfiblizné 38 cm nebo 15 palct) (viz
obrazek 10).
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Poznamka: Jako Sici material se doporucuje vstiebatelny nebo nevstiebatelny material bez
tvarové paméti, napf. hedvabi, na zakiivené jehle 2-0.

C. Pritlacte kuzel na konec zasobniku stapleru (viz obrazek 11).
NAVOD K IMPLANTACI PSD-V PRO VSECHNY MODELY STAPLERU:

A. Po vlozeni Sstapleru do mista zakroku odstrante kuzel zasobniku ze stapleru tak, ze
posunete vnitini diik nebo pomoci pinzety/hemostatu uchopite $picku kuzelu. Poznamka:
Jestlize byl do kuzelu nalozen steh, nesmite pfi odstrafiovani kuzelu steh pevné drzet ani jej
napinat.

B. Pii aktivaci a odstrafiovani stapleru postupujte podle Navodu k pouZiti od vyrobce
stapleru. Po aktivaci okrouhlého stapleru mize byt jeho odstranéni z anastomozy se
zpeviiovacimi prvky ztizené v dusledku zesileni linie svorek.

C. Pfed dokoncenim zakroku odstrante kuzel zasobniku z mista zakroku bud’ tazenim za steh

nalozeny skrze $picku kuzelu zasobniku, nebo jeho uchopenim pinzetou/hemostatem.
VYLOUCENI ZARUKY

Synovis Surgical Innovations (SSI), divize spole¢nosti Synovis Life Technologies, Inc., zarucuje,

ze vyrobé tohoto prostiedku byla vénovana nalezita péce. Tato zaruka je vyluéna a nahrazuje

veskeré jiné zaruky, at’ vyslovné, pfedpokladané, pisemné nebo Ustni, véetné, ale nikoli omezeno

na jakékoli pfedpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti. V dusledku biologickych rozdila
mezi lidmi neni zadny vyrobek 100% u¢inny za viech okolnosti. Vzhledem k této skute¢nosti,
a protoze SSI nema kontrolu nad podminkami, za jakych se prosttedek pouzivé, diagndzou
pacienta, metodami aplikace nebo manipulaci poté, co vyrobek piestane byt jejim vlastnictvim,
SSI nepiebira zaruku za dobry ucinek, ani proti negativnimu G¢inku po pouziti prostiedku.
Vyrobee neni odpoveédny za jakékoli ndhodné nebo nasledné ztraty, Skody nebo naklady
vyplyvajici pfimo nebo nepiimo z pouziti tohoto prostiedku. SSI nahradi jakykoli prostfedek,
ktery je vadny v dobé& expedice. Zadny zastupce spole¢nosti SSI nesmi v souvislosti s timto

prostfedkem ménit Zadnou z uvedenych zaruk ani pfevzit Zadnou dal3i zaruku nebo odpovédnost.
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LEIRAS:

A Veritas® kollagénmatrixszal ellatott Peri-Strips Dry* korkoros kapocssor-megerdsité (PSD-V)
az Amerikai Egyesiilt Allamokban késziilt, 30 honaposnal fiatalabb szarvasmarhakbol kinyert,
dehidratalt szarvasmarha-perikardiumbol.

A csomagolas egy tamaszkészletet tartalmaz, amin két (2) korkords tamasz van, az egyik a
tlizogép 1lld feldli oldalahoz, a masik a betéttar fel6li oldalahoz vald. Minden egyes tamaszkészlet
egyik oldalan akrilos ragasztdanyag bevonat van, mely a tiz6gép felszinéhez torténd rogzitést
szolgalja. A csomagolas tartalmaz egy tarkipot is, ami a tliz6gép miitéti teriiletre torténd
atraumatikus bejuttatasara valo. Minden alkatrész sterilen van csomagolva.

FELHASZNALASI JAVALLATOK:
A PSD-V protézisként szolgal a lagyszovethianyok sebészeti tiizogéppel torténé miitéti
helyreallitasa soran, azokban az esetekben, amikor a kapocssor megerdsitésére van sziikség.

A PSD-V felhasznalhato a kapocssorok megerdsitésére a gyomrot és a vékonybelet érintd, valamint
stilycsokkentést célzo eljarasoknal.

ELLENJAVALLATOK:
A PSD-V alkalmazasa ellenjavallt azon betegek esetében, akik ismerten érzékenyek a
szarvasmarha-eredetii vagy akril anyagokra.

NEMKIVANATOS HATASOK:
Mint minden sebészeti eljaras esetén, a nemkivanatos hatasok tobbek kozott, de nem
kizarolagosan, az alabbiak lehetnek: fertézés, kilokddés, erozid és allergias reakcio.

FIGYELMEZTETESEK:
Ne sterilizalja Gjra. Az ujrasterilizalas valtozasokat idézhet eld a szovetben, és negativan hathat az
eszkoz miikodésére.

Dobja ki az 9sszes felnyitott, de fel nem hasznalt sszetevét. A csomagolas felnyitasa
veszélyezteti a sterilitast.

Ne hasznalja fel a terméket, ha a tasakon vagy a plombakon sériilést talal.



Ugyeljen arra, hogy a timasz teljesen lefedje a kapocssort, kiilénben lehet, hogy nem lesz
megfeleld a fedés az elsiités utan.

A PSD-V nem alkalmas, arusithaté vagy hasznalhat¢ a feltiintetetteken kiviil mas célokra;
ellenkez6 esetben miitéti szovédmények Iéphetnek fel.

A Synovis termékek eltéroek, az egyik termék masikkal torténd helyettesitése csokkentheti a termék
hatékonysagat.

Ne hasznélja fel a PSD-V-t, ha a hdjelz6 aktivalodott.

OVINTELMEK:
Ne érje nedvesség az iillo- vagy a betéttartamaszt az felhasznalas elott, kiilonben lehet, hogy a
tamasz nem fog megfelelGen a tliz6gépre tapadni.

A tarkipokat a tiizogép betéttar felli oldalan lehet hasznalni endoszkopos miitétek soran, a
miitéti teriiletre torténd behatolashoz. A miitét befejezése eldtt feltétleniil tavolitsa el a tarkipot a
miitéti teriiletrol.

A végén az osszenyomott szovetnek, a PSD-V-t is beleértve, bele kell esnie a tiizogép gyartoja
altal megadott hatarérték-tartomanyba. A PSD-V 0,4-1,2 mm-rel (0,016-0,048”) megnoveli a
megtiizott teriilet Osszesitett vastagsagat.

Kovesse a tliz6gép gyartoja altal biztositott Haszndlati iitmutatot. Ne hasznalja a PSD-V-t, ha az
ellenkezik a tlizogép gyartdjanak utasitasaival.

A VERITASSZAL ELLATOTT PERI-STRIPS DRY OSSZETEVOI:

Mindegyik PSD-V csomag az alabbi dsszetevoket tartalmazza (lasd az 1. abrat): a) egy (1) tasak,
amiben egy korkoros tamaszkészlet van, amely két (2) korkoros tamaszt tartalmaz, és b) egy (1)
tasak, amiben egy tarkup van.

Tarkup (lasd: B): A tarkap gy lett kialakitva, hogy védje a betéttartamaszt a tiiz6gép mitéti
teriiletre torténé bejuttatasa soran. Két tulajdonsag segiti a kap mitét befejezése elétti, tiiz6géprol,
valamint miitéti teriiletr6l torténd eltavolitasat: 1. a kap tetején levé bemélyedések gy lettek
kialakitva, hogy lehetové tegyék a kip csipesszel/érfogoval torténé eltavolitasat a tiiz6géprol
és/vagy a miitéti tertiletrdl, 2. a tarkup csticsan levo lyukak kialakitasa révén varrdfonalat lehet
befiizni a kupba, ami elésegiti a kap miitéti teriiletrdl torténd eltavolitasat.
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HASZNALATI UTMUTATO:

Minden egyes PSD-V tipus specifikusan a cimkén feltiintetett tiizogéptipusokhoz lett kialakitva;
ellendrizze, hogy a helyes PSD-V tipust valasztotta-e. A tamaszkészletek egyformak, és a tiizégép
ill6jén és betéttaran is hasznalhatok.

Vigyazat! Ne engedje, hogy nedvesség érje a tamaszokat, illetve az iill6 vagy betéttar felszinét.
Ha nedves a tdimasz vagy a tliz6gép felszine, az befolyasolhatja, hogy hogyan tapad a timasz a
tlizogép felszinére.

Utasitasok a 21 mm-es vagy 25 mm-es korkoros tiizégépekre vonatkozoéan (Ethicon Endo-
Surgery, Inc. és Covidien Autosuture™):
A. A termék el6készitése
A. Vizsgalja meg a tasako(ka)t. Ne hasznalja fel, ha valamelyik tasak sériilt, vagy a plomba
nem ¢ép.

B. Nyissa fel a tamaszkészlet kiilso tasakjat, és aszeptikus modszerrel vegye ki a bels6
tasakot. A belsd tasakot be lehet helyezni a steril mezébe.

C. Nyissa fel a tarkupot tartalmazo tasakot, és aszeptikus modszerrel vigye a kupot a steril
mezébe.

B1. Az iill6 elokészitése
D. Nyissa ki a bels¢ tasakot, és vegye ki a tamaszkészletet.
E. A hatlapot megfogva fejtse le az egyik korkoros tamaszt (1asd a 2. abrat).
F. Tegye a tamaszt az Gill6 tengelyére ugy, hogy a ragados oldala legyen lefelé, az uillé
felszine felé (lasd a 3. abrat).
G. Csusztassa le a tamaszt az Gill6 tengelye mentén. Az illeszkedés szoros lesz, nyomja le a
tamaszt a tengelyen.

H. Nyomja a tamaszt az iill6 felszinére, de tigyeljen arra, hogy a tamasz kozépen legyen, lefedje
az Osszes kapcesot, valamint ne legyen rés a timasz és az iill6 felszine kozott (1asd a 4. abrat).

UVAOVIN
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B2. Az iillé el6készitése az Orvil iillébevezeté esetében
I. Nyissa ki a belso tasakot, és vegye ki a tamaszkészletet.

J. Készitsen egy rést a korkoros tamaszok egyikében ugy, hogy teljesen, egészen a kozépen
levé lyukig atvagja a timasz egyik oldalat (lasd az 5. abrat).

K. Fogja meg a hatlapot, majd fejtse le a bevagott tamaszt a hatlaprél (lasd a 6. abrat).

L. A ragados oldalaval lefelé, az ill6 felszine felé, cstisztassa ra a tamasz bemetszett szélét az
ill6 tengelyére (lasd a 7. abrat).

M. Nyomja a tdmaszt az {ill6 felszinére, de ligyeljen arra, hogy a tamasz kozépen legyen,
lefedje az 0sszes kapcsot, valamint ne legyen rés a tamasz és az iill6 felszine kozott (lasd a
8. abrat). Ugyeljen arra, hogy ne legyen rés a bemetszésnél.

Megjegyzés: Miel6tt nyomast gyakorolna a timaszra, ellenérizze, hogy az megfeleléen
all-e.

C. A betéttar el6készitése
A. A hatlapot megfogva fejtsen le egy tamaszt. (Lasd a 2. abrat).

B. A ragadods oldalaval lefelé nyomja a tamaszt a betéttar felszinére, de tigyeljen arra, hogy
a tamasz kozépen legyen, lefedje az 6sszes kapcsot, valamint ne legyen rés a tAmasz és a
betéttar felszine kozott (lasda 9. abrat).

D. A tamasz hidratalasa

A. Miutan felvitte a tamaszokat az {illére ¢s a betéttarra, koriilbeliil 5 masodpercre meritse a
tamaszokat steril vizbe vagy steril sdoldatba.

E. A tarkip el6készitése és felszerelése
A. A kiip csticsaban szamos lyuk van, melyeken keresztiil varrofonalat lehet elhelyezni.

B. Hurkoljon at egy varrofonalat a kup két lyukan keresztiil, majd kosse meg, ugy, hogy hagy
a varrofonalbol a tiiz6gép hosszaval megegyez6 vagy annal hosszabb darabot (koriilbeliil
15 hiivelyk vagy 38 cm) (lasd a 10. abrat).
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Megjegyzés: Javasoljuk, hogy 2-0-as hajlitott tiibe fiizott, felszivodo vagy nem feszivodo
anyagbol késziilt, alakmemoriaval nem rendelkezd varrofonalat, pl. selymet hasznaljon.

C. Nyomja ra a kipot a tiiz6gép betéttaranak végére (lasd a 11. abrat).
A PSD-V BEULTETESI UTASITASAI, MINDEN TUZOGEPTIPUSRA VONATKOZOAN:

A. A tiz6gép miitéti teriiletre juttatdsa utan tavolitsa el a tarkupot a tliz6géprél ugy,

hogy eléretolja a belsé tengelyt, vagy egy csipesz/érfogo segitségével megfogja a kup
cstcsat. Megjegyzés: Ha varrofonalat tett a kupba, ne fogja meg, illetve ne feszitse meg a
varrofonalat, mikozben eltavolitja a kapot.

B. Kovesse a tliz0gép gyartojanak Hasznalati utmutatojat a tiiz6gép elsiitésével és
eltavolitasaval kapcsolatban. Az elsiités utan a kapocssor megerdsitése miatt nehezebb lehet a
korkoros tiizégép tamasszal ellatott anasztomozison keresztiil torténd eltavolitasa.

C. A mitét befejezése eldtt tavolitsa el a tarkupot a muitéti tertiletrél ugy, hogy kihtizza a

betéttarkup cstucsaba helyezett varrofonallal, vagy pedig megfogja egy csipesszel/érfogoval.
A JOTALLAS ELHARITASA
A Synovis Surgical Innovations (SSI), a Synovis Life Technologies, Inc. leanyvallalata garantélja,
hogy az eszkoz gyartasa soran az elvarhatd gondossaggal jartak el. Ez a garancia kizarolagos, és
helyettesiti az 0sszes tobbi, vélelmezett vagy kifejezett, irott vagy szobeli garanciat, beleértve, de
nem kizarolagosan az eladhatosagra, illetve az adott célra torténd felhasznalhatosagara vonatkozo
garanciat. Az egyének kozotti bioldgiai kiilonbségek miatt egy termék sem lehet 100%-osan
hatasos minden koriilmény kozott. Emiatt és mert az SSI-nek nincs befolyasa az eszkoz
hasznalatanak koriilményeire, a betegek diagnosztizalasara, a termék alkalmazasara és kezelésére,
miutan az eladasra keriilt, az SSI nem garantalja a termék kedvez6 hatasat, és nem garantalja
valamely hasznélat utani kedvezétlen hatastol valo mentességét. A gyartd nem felelds az eszkoz
hasznalatabol eredd, kozvetlen vagy kozvetett, véletlen vagy kovetkezményes veszteségekeért,
karokért vagy koltségekért. Az SSI kicserél minden olyan eszkozt, amely hibas a szallitaskor. Az
SSI képviseldi nem valtoztathatjak meg a fent leirtakat, és nem vallalhatnak semmilyen tovabbi,
az eszkozzel kapcesolatos felelGsséget.
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Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

Trzymac z dala od zrodet ciepta. Nie uzywac, jezeli wskaznik cieplny ma kolor czerwony.
Nie uzywac ponownie

Zapozna¢ si¢ z Instrukcja uzycia

Wyjatowiono tlenkiem etylenu

Nie uzywac¢ w razie naruszenia jatowosci produktu lub uszkodzenia jego opakowania.
Produkt poddano dziataniu wodorotlenku sodu.

Produkt pochodzacy od bydta poddanego kontroli USDA.

Wyprodukowano w USA

Zawarto$¢é

PRZESTROGA: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Numer katalogowy

Termin waznosci

Numer serii

Kompatybilne modele staplerow

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejskiej
Numer kat. firmy SSI

Numer identyfikacyjny firmy SSI

Kod wewnetrzny firmy SSI

Kod wewnetrzny firmy SSI
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OPIS:

Wzmocnienie linii okr¢znego szwu mechanicznego Peri-Strips Dry* z kolagenowa macierza
Veritas” (PSD-V, ang. Peri-Strips Dry" with Veritas®) jest wykonane z odwodnionego osierdzia
wolowego pozyskiwanego z amerykanskiego bydta majacego nie wigcej niz 30 miesigcy.

Opakowanie zawiera zespot wzmocnienia, ktory sktada si¢ z dwoch (2) okragtych wzmocnien,
jedno dla strony z kowadtem i jedno dla strony z kaseta staplera. Kazdy zesp6t wzmocnienia ma z
jednej strony powloke kleju akrylowego, ktora stuzy do przymocowania elementu do powierzchni
staplera. Opakowanie zawiera takze jeden stozek na kasetg, ktory ma za zadanie utatwi¢
atraumatyczne wprowadzanie staplera w miejsce przeprowadzania zabiegu. Wszystkie czgsci sa
pakowane jatowo.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Wzmocnienie PSD-V jest przeznaczone do stosowania jako proteza do operacyjnego uzupetniania
ubytkow tkanek migkkich przy uzyciu staplerow chirurgicznych w sytuacji, gdy konieczne jest
wzmocnienie linii szwu mechanicznego.

‘Wzmocnienia PSD-V mozna stosowa¢ do wzmacniania linii szwu mechanicznego podczas zabiegow na
zofadku, bariatrycznych i na jelicie cienkim.

PRZECIWWSKAZANIA:
Stosowanie wzmocnienia PSD-V jest przeciwwskazane u pacjentow ze stwierdzona
nadwrazliwo$cia na materialy pochodzenia wotowego lub akrylowe.

REAKCJE NIEPOZADANE:
Jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, moga wystapi¢ reakcje niepozadane, w tym
m.in.: infekcje, odrzucenia, nadzerki i reakcje alergiczne.

OSTRZEZENIA:
Nie wyjatawia¢ ponownie. Ponowne wyjatowienie moze spowodowa¢ zmiany w tkance i
pogorszy¢ funkcjonalno$¢ urzadzenia.

Wszystkie otwarte i niewykorzystane elementy nalezy zutylizowa¢. Otwarcie opakowania narusza
jatowos¢ produktu.

IMST10d
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Nie stosowa¢ produktu w przypadku uszkodzenia torebki lub plomb.

Upewni¢ sig, ze wzmocnienie catkowicie pokrywa lini¢ szwu mechanicznego. W przeciwnym
razie jej pokrycie po wystrzeleniu moze by¢ nieodpowiednie.

Wzmocnienie PSD-V nie jest zaprojektowane, sprzedawane ani przeznaczone do stosowania
w sposob inny od wskazanego. Zignorowanie tych ostrzezen moze doprowadzi¢ do powiktan
chirurgicznych.

Produkty firmy Synovis ro6znig si¢ od siebie — zastapienie jednego produktu innym moze pogorszy¢
dziatanie produktu.

Nie uzywa¢ PSD-V przy uaktywionym wskazniku cieplnym.

PRZESTROGI:
Nie wolno dopusci¢ do zamoczenia kowadta lub kasety wzmocnienia przed natozeniem, poniewaz
wzmocnienie moze wtedy nie przylega¢ odpowiednio do staplera.

Stozkow na kasety mozna uzywa¢ w celu ulatwienia wejscia w operowane miejsce po stronie
kasety staplera podczas zabiegu endoskopowego. Przed zakoficzeniem zabiegu nalezy pamigta¢ o
wyjegciu stozka kasety z operowanego miejsca.

Koncowy ucisk na tkanke, z uwzglednieniem wzmocnienia PSD-V, musi miescic¢ si¢ w zakresie
okreslonym przez producenta staplera. Wzmocnienie PSD-V zwigksza calkowita grubos¢
zszywanego obszaru o 0,4—1,2 mm (0,016-0,048 cala).

Postegpowac zgodnie z Instrukcjq uzycia dostarczong przez producenta staplera. Nie wolno stosowac
wzmocnienia PSD-V w sposob niezgodny z zaleceniami producenta staplera.

WZMOCNIENIE PERI-STRIPS DRY Z ELEMENTAMI Z MACIERZY VERITAS:

W kazdym opakowaniu wzmocnienia PSD-V znajduja si¢ nastgpujace elementy (patrz rysunek
1): a) jedna (1) torebka zawierajaca zespot wzmocnienia okr¢znego sktadajacy si¢ z dwoch (2)
okragtych wzmocnien oraz b) jedna (1) torebka zawierajaca stozek na kasete.

Stozek na kasetg (patrz B): Stozek na kaset¢ ma za zadanie chroni¢ wzmocnienie kasety podczas
wprowadzania staplera w operowane miejsce. Dwie wlasciwosci produktu utatwiaja zdejmowanie
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stozka ze staplera oraz wyjmowanie go z operowanego miejsca przed zakonczeniem zabiegu:

1. wglebienia u szczytu stozka maja za zadanie umozliwi¢ korzystanie z kleszczy/kleszczykow
hemostatycznych w celu wyjecia stozka ze staplera i/lub z operowanego miejsca, 2. otwory na
koncdwee stozka sa zaprojektowane tak, aby umozliwi¢ umieszczenie nici chirurgicznej w stozku
w celu utatwienia wyjmowania stozka z operowanego miejsca.

INSTRUKCJA UZYCIA:

Wszystkie modele wzmocnienia PSD-V zaprojektowano pod konkretne modele staplerow, ktore
wskazano na etykiecie. Nalezy sprawdzi¢, czy dobrano odpowiedni model wzmocnienia PSD-V.
Zespoly wzmocnienia sg takie same i mozna ich uzywac z kowadtem lub kaseta staplera.

Przestroga: Nie wolno dopusci¢ do zamoknigcia powierzchni wzmocnien, kowadta albo kasety.
Mokra powierzchnia wzmocnienia albo staplera moze pogorszy¢ przyleganie wzmocnienia do
powierzchni staplera.

Instrukcje dla stapleréw okreznych o $rednicy 21 mm lub 25 mm (Ethicon Endo-Surgery,
Inc. oraz Covidien Autosuture™):

A. Przygotowanie produktu

A. Sprawdz torebke (torebki). Nie uzywaj w przypadku uszkodzenia torebki albo naruszenia
plomby.

B. Oderwij zewngtrzng torebke zespotu wzmocnienia i aseptycznie usun wewngtrzng torebke.

Wewngtrzng torebke mozna umiesci¢ w jalowym polu.

C. Oderwij torebke zawierajaca stozek do kasety, a nastgpnie w sposob aseptyczny przenie$
stozek do jalowego pola.

B1. Przygotowanie kowadla
D. Otworz wewngtrzng torebke i wyjmij zespot wzmocnienia.
E. Trzymajac podktad odklej jedno okragte wzmocnienie (patrz rysunek 2).

F. Umie$¢ wzmocnienie na trzonie kowadta klejaca strong skierowana w dét w kierunku
powierzchni kowadta (patrz rysunek 3).



G. Zsun wzmocnienie po trzonie kowadta. Wystapi opor spowodowany scistym
dopasowaniem, dlatego konieczne bedzie uzycie odpowiedniego nacisku, aby zsunaé
wzmocnienie po trzonie kowadta.

H. Doci$nij wzmocnienie do powierzchni kowadta, upewniajac si¢, ze wzmocnienie znajduje
si¢ na $rodku i pokrywa calg lini¢ szwu mechanicznego oraz ze nie wystgpuja luki migdzy
wzmocnieniem a powierzchnig kowadta (patrz Rysunek 4).

B2. Przygotowanie kowadla do introduktora Orvil

1. Otworz wewngtrzng torebke i wyjmij zespot wzmocnienia.

J. Zrob szparg w jednym z okragltych wzmocnien poprzez rozcigeie jednej strony
wzmocnienia, az do $rodka (patrz rysunek 5).

K. Chwy¢ podktad i odklej od niego rozcigte wzmocnienie (patrz rysunek 6).

L. Klejaca strong skierowang w dot w kierunku powierzchni kowadta nasun rozcigte
wzmocnienia na trzon kowadta (patrz rysunek 7).

M. Doci$nij wzmocnienie do powierzchni kowadta, upewniajac si¢, ze wzmocnienie znajduje
si¢ na $rodku i pokrywa calg lini¢ szwu mechanicznego oraz ze nie wystepuja luki migdzy
wzmocnieniem a powierzchnig kowadta (patrz Rysunek 8). Upewnij si¢, Ze nie ma luk przy
szparze.

Uwaga: przed naci§ni¢gciem wzmocnienia nalezy odpowiednio wyréwnac¢ elementy.

C. Przygotowanie kasety

A. Trzymajac podktad, oderwij jedno wzmocnienie. (patrz rysunek 2).

B. Doci$nij wzmocnienie do powierzchni kasety klejaca strona skierowana w dot, upewniajac
si¢, ze wzmocnienie znajduje si¢ na $rodku i pokrywa cat lini¢ szwu mechanicznego oraz ze
nie wystepuja luki migdzy wzmocnieniem a powierzchnia kasety (patrz rysunek 9).

D. Uwadnianie wzmocnienia

A. Po natozeniu wzmocnien na kowadto i kaset¢ zanurz wzmocnienia w jatowej wodzie albo
w jalowym roztworze soli fozjologicznej na okoto 5 sekund.

®
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E. Przygotowanie i nakladanie stozka do kasety

A. Czubek stozka zawiera kilka otwordéw, przez ktére mozna przeprowadzi¢ ni¢ chirurgiczna.

B. Przeprowadz ni¢ chirurgiczng przez dwa otwory znajdujace si¢ na stozku i zawiaz,
pozostawiajac odcinek o dfugosci rownej lub wigkszej od dlugosci staplera (okoto 15 cali
czyli 38 cm) (patrz rysunek 10).

Uwaga: zaleca si¢ uzycie wchtanialnego lub niewchtanialnego materiatu bez pamigci
ksztattow, np. jedwabiu, przymocowanego do zakrzywionej igty 2/0.

C. Naci$nij na stozek na koncu kasety staplera (patrz rysunek 11).
INSTRUKCJA WSZCZEPIANIA WZMOCNIENIA PSD-V DLA WSZYSTKICH MODELI STAPLEROW:

A. Po wprowadzeniu staplera do operowanego miejsca zdejmij stozek kasety ze staplera
poprzez przesunigcie wewngtrznego watka albo chwycenie stozka kleszczami/kleszczykami
hemostatycznymi. Uwaga: Jezeli w stozku umieszczono ni¢ chirurgiczng, nie wolno jej
chwyta¢ ani ciggna¢ podczas wyjmowania stozka.

B. Aktywuj i wyjmij stapler w sposob opisany w instrukcji obstugi dostarczonej przez
producenta staplera. Po zakonczeniu pracy ze staplerem okr¢znym jego wyjecie przez
wzmocnione zespolenie moze okaza¢ si¢ utrudnione z powodu wzmocnienia linii szwu
mechanicznego.

C. Przed zakonczeniem zabiegu wyjmij stozek do kasety z operowanego miejsca, pociagajac

za ni¢ chirurgiczng przeprowadzong przez czubek stozka albo chwytajac kleszczami/
kleszczykami hemostatycznymi.
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WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

Firma Synovis Surgical Innovations (SSI), oddziat firmy Synovis Life Technologies, Inc.
gwarantuje, ze podczas wytwarzania tego produktu dochowano nalezytej starannosci. Niniejsza
gwarancja zastgpuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje, wyrazone jawnie, dorozumiane

na gruncie prawa, pisemne lub ustne, w tym m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Ze wzgledu na réznorodnos¢ biologiczna
poszczegodlnych ludzi zaden produkt nie moze by¢ skuteczny w 100% w kazdych warunkach.

Z tego powodu i poniewaz firma SSI nie ma wplywu na warunki uzywania produktu,
diagnozowanie pacjentow, stosowane metody wprowadzania i obstuge produktu po jego wystaniu
z magazynu, firma SSI nie gwarantuje dobrego efektu i braku powiktan zwiazanych z jego
stosowaniem. Producent nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe lub
nastgpcze straty, uszkodzenia ani wydatki bezposrednio lub posrednio zwigzane z zastosowaniem
niniejszego produktu. Firma SSI wymieni wszystkie produkty, ktére byly wadliwe w momencie
ich wysylki. Zaden przedstawiciel firmy SSI nie moze zmieni¢ powyzszych ustalen ani przyja¢
dodatkowych zobowiazan czy odpowiedzialno$ci w zwiazku z niniejszym urzadzeniem.
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