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Peri-Strips Dry® with Veritas® Collagen Matrix Components Peri-Strips Dry® with Veritas® Collagen Matrix Figures 1-7
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SYMBOL DEFINITIONS:
QODC,GSOJZSQC”WF Store at a controlled room temperature.

5’_1% Keep away from heat. Do not use if heat indicator is red.
® Do not reuse
[E Consult Instructions for Use

Sterile

Sterilized using ethylene oxide
Sterilized using steam heat
This product is treated with sodium hydroxide.
This product is derived from USDA inspected cattle.
Made in the USA

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by, or on the

()rdcr ()f, a phySlClZlnA
Catalog number
E Use by date
Lot number
% = Compatible stapler models
Remove before use
d 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 (PSD-V) is prepared from dehydrated bovine pericardium
procured from cattle under 30 months of age in the United States.

One (1) tube of PSD Gel (Gel) is provided for every two (2) pouches of PSD-V. The Gel is used to
create a temporary bond between the PSD-V buttress and the surgical stapler jaws until the stapler
is positioned and fired. Each PSD-V loading unit and each Gel tube is packaged sterile in a separate
pouch.

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 lung and bronchus resections and during bariatric
surgical procedures.

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

CONTRAINDICATIONS:

The use of PSD-V is contraindicated in patients with known sensitivity to bovine 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.
Discard all open unused components.
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
rﬁsult.

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 the product has been exposed (1) to solutions above room temperature, (2) to



chemicals, antibiotics, or other substances other than specifically addressed in the instructions, (3) or if heat
indicator has been activated.

CAUTIONS:

Use care when removing loading unit components from the stapler to prevent buttress dislodgement.

Do not get the buttress wet before applying Gcl, or the buttress may not adhere to the stuplcr pn)perly.

Ensure the anvil and cartridge sides of the loading unit are on the corresponding stapler jaws or the
buttress may not adhere to the stapler properly.

Final tissue compression, including PSD-V, must meet the range specified by the stapler
manufacturer; this is especially important if staple firings are overlapped. PSD-V increases the total
thickness of the area stapled by 0.4 mm - 0.8 mm (0.016” - 0.032”).

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

The cartridge and anvil sides of the PSD-V loading unit differ; substitution of one side for the other may
interfere with alignment and adherence of the buttress strips.

INSTRUCTIONS FOR USE:

LOADING STAPLER FOR ALL STAPLER MODELS

Note: 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.

Note: Loading technique for PSD-V varies. Follow the appropriate technique as indicated below.
1. Open the outer PSD-V pouch.

2. Aseptically remove the inner pouch and place in the sterile field.

3. Inspect the pouch. Do not use if the pouch is damaged or if the seals are not intact.

4. Open the inner PSD-V pouch and remove the PSD-V loading unit by using atraumatic
techniques.

5. Inspect the Gel pouch. Do not use if the pouch is damaged or if the seals are not intact.

6. Open the Gel pouch and aseptically place Gel in the sterile field.

7. Break off the metal tip of the Gel tube.
8. Attach the plastic Gel Tip to the Gel tube by pushing it down over the top of the Gel tube.

9. Apply a continuous thin Gel bead onto each buttress strip (See Figure 1).
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Caution: Do not get the buttress wet before applying Gel or the buttress may not adhere to the
stapler properly.

10. Ensure that the jaws of the stapler are clean and dry before inserting the PSD-V loading unit.

Caution: Final tissue compression, including PSD-V, must meet the range specified by the stapler
manufacturer. This is especially important if stapler firings are overlapped. PSD-V increases the total
thickness of the area stapled by 0.4mm - 0.8mm (0.016”- 0.032”).

11. Identify the anvil (ANV) and cartridge (CART) sides of the PSD-V loading unit.

Caution: The cartridge and anvil loading units differ; substitution of one unit for another may
interfere with closing and firing of the stapler.

Note: For ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler models skip to step 19.

LOADING STAPLER FOR ALL STAPLER MODELS EXCLUDING ENDO GIA™
UNIVERSAL MODELS

12. Position the open stapler onto the stapler loading unit (See Figure 2).

13. Ensure the anvil and cartridge sides of the loading unit are on the corresponding stapler jaws or
the buttress may not adhere to the stapler pr()perlyA

Note: The cartridge and anvil sides of the PSD-V loading unit differ; substitution of one side for the other
may interfere with alignment and adherence of the buttress strips.

14. Close the stapler.

15. Remove the plastic sheath leaving the foam spacer between the stapler jaws (See Figure 3).
16. Discard plastic sheath and remove any excess Gel from stapler.

Note: PSD-V can be used immediately or allowed to remain between the stapler jaws until surgery.
Note: For optimal results the prepared PSD-V/stapler should be used within 60 minutes.

17. Just prior to using the stapler, open the stapler and remove the foam spacer. (See Figure 4).



18. Visually inspect each buttress strip to ensure they are on the stapler jaws and cover the staple line.

Note: Skip to step 27.

LOADING STAPLER FOR ENDO GIA™ UNIVERSAL MODELS
19. Position the open stapler onto the stapler loading unit (See Figure 2).

20. Ensure the anvil and cartridge sides of the loading unit are on the corresponding stapler jaws or the
strips may not adhere to the stapler properly.

Note: The cartridge and anvil sides of the PSD-V loading unit differ; substitution of one side for the other
may interfere with alignment and adherence of the buttress strips.

21. Close the stapler.
22. Apply light pressure to both sides of the stapler jaws to hold stapler into closed position.
23. Slide the assembly clip over the stapler jaws (See Figure 5).

24. Ensure that both stapler jaws are held firmly in place by the assembly clip and that the yellow
guard, if present, is positioned between the assembly clip on the cartridge side.

Note: PSD-V can be used immediately or allowed to remain between the stapler jaws until surgery.
Note: For optimal results the prepared PSD-V/stapler should be used within 60 minutes.
25. Immediately before using, remove stapler loading unit (See Figure 6).

26. Visually inspect each buttress strip to ensure they are on the stapler jaws and cover the staple line.

IMPLANTING PSD-V INSTRUCTIONS FOR ALL STAPLER MODELS

27. Follow Instructions For Use supplied by the stapler manufacturer.
28. If necessary, cut the end of the PSD-V to remove the dissected tissue (See Figure 7).
29. Discard any open PSD-V and Gel pouches. These cannot be re-sterilized or reused.

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
licu 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.

SST 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.



DEFINITION DES SYMBOLES :
ZOOCIGSQF,H’Q *CITTF Conserver A température ambiante.

i_."& Tenir a I'abri de la chaleur. Ne pas utiliser si 'indicateur de chaleur est
rouge.

® Ne pas réutiliser
Uﬂ Consultez des Instructions pour ['Utilisation
Stérile
E Stérilisé a 'oxyde d’¢thylene
“ Stérilisé a la vapeur chaude
Ce produit est traité avec de 'hydroxyde de sodium.
Ce produit d’origine bovine a été inspecté par TUSDA.
Fabriqué aux Etats-Unis

AVERTISEMENT: La loi fédérale (les Etats-Unis) restreint ce dispositif &
la vente par, ou sur Pordre de, un docteur.

Référence du catalogue

g Date de péremption

Numéro de lot
g‘; T= Modeles d’agrafeuses compatibles
Retirer avant usage
d Fabricant
Représentant agréé en Europe

Code d’article SST
Numéro de repérage SSI
Code interne SSI
Code interne SSI

DESCRIPTION :
Peri-Strips Dry® avec matrice de collagéne Veritas® (PSD-V) est préparé¢ avec du péricarde bovin déshydraté
provenant d’animaux Agés de moins de 30 mois en provenance des Etats-Unis.

Un (1) tube de gel PSD (gel) est fourni avec deux (2) poches de PSD-V. Le gel sert & créer une liaison
temporaire entre le renfort PSD-V et les méchoires de 'agrafeuse chirurgicale jusqu’a ce que cette
derniere soit positionnée et déclenchée. Chaque unité de chargement PSD-V et chaque tube de gel est
emballé dans une poche individuelle stérile.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
PSD-V est congu pour servir de prothése en cas de réparation chirurgicale des carences en tissu mou a I'aide
dagrafes chirurgicales lorsqu’un renforcement de ligne d’agrafes est nécessaire.
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11 peut servir a renforcer les lignes d’agrafes lors de la résection des poumons et des bronches, ainsi que lors
d’interventions chirurgicales obstétriques.

PSD-V peut servir A renforcer les lignes d’agrafes lors d’interventions gastriques, de I'intestin gréle,
du mésentere, du colon et colorectales.

CONTRE-INDICATIONS :
L’utilisation de PSD-V est contre-indiquée chez les patients présentant une sensibilité connue aux
substances bovines.

REACTIONS INDESIRABLES :
Comme avec toute procédure chirurgicale, des réactions indésirables sont possibles. Elles
comprennent, sans s’y limiter : une infection, un rejet, une érosion et une réaction allergique.

AVERTISSEMENTS :

Ne pas restériliser.
Jeter tous les composants ouverts inutilisés.
Ne pas utiliser le produit si la poche ou les scellés sont endommagés.

Sassurer que la ligne d’agrafes est entiérement recouverte avec le renfort. Sinon, un recouvrement
inadapté peut se produire suite au déclenchement.

PSD-V n’est pas congus vendu ni destiné A étre utilisé dans un autre but que celui indiqué. Une
utilisation contre-indiquée pourrait entrainer des complications chirurgicales.

Différence de produits Synovis: substituer un produit par un autre peut en réduire les performances.



Ne pas utiliser PSD-V si le produit a été exposé (1) a des solutions au-dela de la température ambiante,
(2) a des produits chimiques, antibiotiques ou autres substances n’étant pas spécifiquement cités dans ces
instructions ou (3) si I'indicateur de chaleur a été activé.

AVERTISSEMENTS :

Retirer prudemment les composants de I'unité de chargement de I'agrafeuse pour éviter de déloger
le renfort.

Ne pas humidifier le renfort avant I'application du gel. Sinon, il risque de ne plus adhérer
correctement a I'agrafeuse.

Sassurer que les cotés de I'enclume et de la cartouche de I'unité de chargement se trouvent sur les
bonnes michoires de 'agrafeuse. Sinon, le renfort risque de ne pas adhérer correctement a I'agrafeuse.

La compression finale du tissu, y compris PSD-V, doit correspondre a la gamme indiquée par le
fabricant d’agrafeuse. Cela est notamment important si les déclenchements d’agrafes se chevauchent.
PSD-V augmente I'épaisseur totale de la zone agrafée de 0,4 mm a 0,8 mm (0,016 - 0,032 po).

Respecter le mode d'emploi fourni par le fabricant d’agrafeuse. Ne pas utiliser PSD-V contrairement aux
instructions du fabricant d’agrafeuses.

Différence des cotés de I'enclume et de la carte de 'unité de chargement PSD-V: remplacer un ¢6té par
lautre peut interférer avec 'alignement et 'adhérence des bandes de renfort.

MODE D'EMPLOI :
CHARGEMENT DE L'AGRAFEUSE (TOUS MODELES)

Remarque : Chaque modéle de PSD-V est spécifiquement congu pour les modéles d’agrafeuses indiquées sur
Uétiquette ; vérifier que le bon modeéle de PSD-V a été sélectionné.

Remarque : La technique de chargement de PSD-V varie. Respecter la technique qui convient, comme
indiqué ci-dessous.

1. Ouvrir la poche extérieure de PSD-V.
2. Retirer la poche intérieure de maniére stérile et la placer dans le champ stérile.

3. Inspecter la poche. Ne pas utiliser si la poche est endommagée ou si les scellés ne sont pas intacts.

4. Ouvrir la poche intérieure de PSD-V et retirer 'unité de chargement PSD-V en utilisant des
techniques atraumatiques.

5. Inspecter la poche du gel. Ne pas utiliser si la poche est endommagée ou si les scellés ne sont pas
intacts.

Ouvrir la poche de gel et placer ce dernier de maniere aseptique dans le champ stérile.
Couper l'extrémité métallique du tube de gel.

Fixer extrémité du gel en plastique sur le tube en appuyant sur la partie supéricure de ce dernier.

o o® N

Appliquer une fine goutte de gel sur toute la longueur de chaque bande de renfort (voir Figure 1).

Avertissement : Ne pas humidifier le renfort avant I'application du gel. Sinon, il risque de ne plus
adhérer correctement a agrafeuse.

10. S’assurer que les méchoires de 'agrafeuse sont propres et séches avant d’insérer 'unité de
chargement PSD-V.

Avertissement : La compression finale du tissu, y compris PSD-V, doit correspondre 2 la gamme
indiquée par le fabricant d’agrafeuses. Cela est notamment important si les déclenchements d’agrafes
se chevauchent. PSD-V augmente I'épaisseur totale de la zone agrafée de 0,4mm a 0,8mm (0,016 -
0,032 po).

11. Identifier les c6tés de I'enclume (ANV) et de la cartouche (CART) de I'unité de chargement PSD-V.

Avertissement : Les unités de chargement de la cartouche et de 'enclume sont différentes ; substituer
'une a 'autre peut entraver la fermeture et le déclenchement de I'agrafeuse.

Remarque : Pour les modeéles d’agrafeuses ENDO GIA™ UNIVERSAL, passer I’étape 19.

CHARGEMENT DE L'AGRAFEUSE (TOUS LES MODELES, SAUF ENDO GIA™
UNIVERSAL)

12. Placer I'agrafeuse ouverte sur 'unité de chargement de I'agrafeuse (voir Figure 2).

13. Slassurer que les cotés de 'enclume et de la cartouche de 'unité de chargement se trouvent sur les
bonnes machoires de 'agrafeuse. Sinon, le renfort risque de ne pas adhérer correctement a 'agrafeuse.

Remarque: Différence des cotés de Uenclume et de la carte de 'unité de chargement PSD-V: remplacer un
coté par l'autre peut interférer avec Ualignement et Uadhérence des bandes de renfort.



14. Fermer I'agrafeuse.

15. Retirer la gaine en plastique en laissant la séparation en mousse entre les machoires de Iagrafeuse
(voir Figure 3).

16. Jeter la gaine en plastique et retirer I'exces de gel de agrafeuse.

Remarque: Il est possible d’utiliser PSD-V immédiatement ou de le laisser entre les méchoires de Uagrafeuse
Jusqu'a Uintervention.

Remarque: Pour des résultats optimaux, PSD-V/l'agrafeuse préparés doivent étre utilisés dans les 60

minutes.
17. Juste avant d’utiliser 'agrafeuse, 'ouvrir et retirer la séparation en mousse (voir Figure 4).

18. Vérifier visuellement que chaque bande de renfort se trouve sur les méchoires de agrafeuse et
recouvre la ligne d’agrafes.

Remarque : Passer a I’étape 27.

CHARGEMENT DE L'AGRAFEUSE (POUR MODELES ENDO GIA™ UNIVERSAL)
19. Placer l'agrafeuse ouverte sur 'unité de chargement de I'agrafeuse (voir Figure 2).
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. Sassurer que les cotés de I'enclume et de la cartouche de I'unité de chargement se trouvent sur
les bonnes machoires de 'agrafeuse. Sinon, les bandes risquent de ne pas adhérer correctement a

l'agrafeuse.

Remarque : Différence des cotés de l'enclume et de la carte de 'unité de chargement PSD-V: remplacer un
coOté par lautre peut interférer avec Ualignement et l'adhérence des bandes de renfort.

21. Fermer l'agrafeuse.

22. Appliquer une légere pression sur les deux cotés des méachoires de I'agrafeuse pour maintenir cette

derniere en position fermée.
2
2

w

. Faire glisser le clip d’assemblage au-dessus des machoires de I'agrafeuse (voir Figure 5).

=

. Vérifier que le clip d’assemblage maintient les deux machoires de 'agrafeuse fermement en place
et que le systtme de protection jaune (s'il y en a un) se trouve sur le clip d’assemblage sur le c6té
de la cartouche.

Remarque : 1l est possible d'utiliser PSD-V immédiatement ou de le laisser entre les machoires de
lagrafeuse jusqu’a l'intervention.

Remarque : Pour des résultats optimaux, PSD-V/lagrafeuse préparés doivent étre utilisés dans les 60
minutes.

25. Juste avant utilisation, retirer 'unité de chargement de I'agrafeuse (voir Figure 6).

26. Vérifier visuellement que chaque bande de renfort se trouve sur les machoires de I'agrafeuse
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et recouvre la ligne d’agrafes.

INSTRUCTIONS D’IMPLANTATION DE PSD-V POUR TOUS LES
MODELES D'AGRAFEUSES

27. Respecter le mode d’emploi fourni par le fabricant d’agrafeuse.
28. Si nécessaire, couper extrémité d’une bande PSD-V pour retirer le tissu excisé (voir Figure 7).

29. Jeter le PSD-V et les poches de gel ouverts. Elles ne peuvent pas étre restérilisées, ni réutilisées.

GARANTIE LIMITEE :

Synovis Surgical Innovations (SSI), une division de Synovis Life Technologies, Inc., garantit avoir
fait preuve de diligence raisonnable lors de la fabrication de ce produit. Cette garantie est exclusive
et au lieu de toutes les autres garanties si exprimaient, implicite, écrit ou oral, en incluant, mais

non limité A, des garanties implicites de valeur marchande ou de santé physique. Compte tenu

des différences biologiques qui existent entre les individus, aucun produit n’est efficace a 100% en
toutes circonstances. Ainsi, et dans la mesure ott SSI ne contréle pas les conditions dans lesquelles
ce dispositif est utilisé, ni le diagnostic du patient, les méthodes d’administration, ou la gestion de ce

dispositif une fois ce dernier n’étant plus en sa possession, SSI ne saurait garantir un effet bénéfique
ou, au contraire, un effet négatif suite a son utilisation. Le fabricant ne pourra étre tenu pour
responsable des dommages accessoires ou consécutifs, des dégats ou dépenses directes ou indirectes
associées a I'utilisation de ce produit. SSI remplacera tout dispositif défectueux a la livraison. Aucun
représentant de SSI n’est habilité a changer les éléments précités, ni A assumer un quelconque
engagement ou une quelconque responsabilité supplémentaires en relation avec ce dispositif.



SYMBOLBEDEUTUNGEN:
ZOQCIGBDF,F?C”WF Unter gesteuerten Raumtemperatur lagern.

Z5 Vor Wiirmeeinwirkung schiitzen. Nicht verwenden, wenn die
Hl[ZCﬂnZClgC rot ist.

® Nicht wiederverwenden
Uﬂ Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen
STERILE| Steril
m Unter Verwendung von Ethylenoxid sterilisiert
Dampfsterilisiert
Dieses Produkt wurde mit Natriumhydroxid behandelt.
Dieses Produkt stammt von USDA-gepriiften Rindern.

Hergestellt in den USA
VORSICHT: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in den USA

nur auf drztliche Anordnung gestattet.
Katalognummer
E Haltbarkeitsdatum
Chargennummer
% é Kompatible Klammernahtgeriite
Vor der Verwendung entfernen
“ Hersteller
[EC[REP| Autorisierter Vertreter in der Europiischen Gemeinschaft
SSI-Teilenummer
SSI-Zuordnungsnummer

SSI-interner Code

SSI-interner Code

BESCHREIBUNG:
Peri-Strips Dry® mit Veritas® Collagen-Matrix (PSD-V) wird aus dehydrierten Rinderherzbeuteln von
US-Rindern eines Altern von bis zu 30 Monaten gewonnen.
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Eine (1) Tube PSD-Gel (Gel) wird fiir jeweils zwei (2) Beutel mit PSD-V geliefert. Das Gel wird
verwendet, um eine temporire Haftung zwischen der PSD-V-Verstirkung und den chirchurgischen
Klammernahtgeriitegabeln zu schaffen, bis das Klammernahtgerit positioniert und abgefeuert ist.
Jeder PSD-V-Gewebebausatz und jede Geltube ist steril in einem separaten Beutel verpackt.

ANWENDUNGSBEREICHE:
PSD-V ist als Prothese fiir die chirurgische Refixation von Schiden am Weichgebe anhand chirurgischer
Klammernihte vorgeschen, bei denen eine Klammernahtverstirkung erforderlich ist.

PSD-V kann zur Verstirkung der Klammerniihte bei Lungen- und Bronchienresektionen und bei
bariatrischen Chirurgieverfahren verwendet werden.

PSD-V kann zur Verstirkung von Klammerniihten bei gastrischen, Diinndarm-, Kolon- und kolorektalen

Eingriffen sowie Eingriffen im Mesenterium eingesetzt werden.

GEGENANZEIGEN:
Die Verwendung von PSD-V ist bei Patienten, die bekanntermaBen empfindlich auf bovines Material
reagicren, kontraindiziert.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN:
Wie bei allen chirurgischen Eingriffen sind unerwiinschte Reaktionen méoglich. Dazu gehéren unter
anderem: Infektion, AbstoBung, Erosion und allergische Reaktionen.

WARNHINWEISE:

Nicht erneut sterilisieren.
Entsorgen Sie alle offenen nicht verwendeten Komponenten.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Beutel oder die Siegel beschiidigt sind.

Stellen Sie sicher, dass die Klammernaht vollstindig mit der Verstirkung abgedeckt ist, ansonsten
kann das eine inadiquate Abdeckung nach dem Abfeuern zur Folge haben.
PSD-V darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck verkauft und eingesetzt werden,

andernfalls kann es zu chirurgischen Komplikationen kommen.

Die Synovis-Produkte unterscheiden sich von einander. Ein Produkt gegen ein anderes auszutauschen,
kann die Produktleistung reduzieren.



Verwenden Sie PSD-V nicht, wenn das Produkt (1) Lsungen iber Zimmertemperatur, (2) Chemikalien,
Antibiotika oder anderen Stoffen ausgesetzt war, auBer solchen, die spezifisch in der Anleitung
besprochen sind, (3) oder wenn der Wiirmeindikator aktiviert wurde.

SICHERHEITSHINWEISE:
Beim Entfernen der Komponenten des Gewebebausatzes vom Klammernahtgerit vorsichtig
vorgehen, um eine Verschiebung der Verstirkung zu verhindern.

Machen Sie die Streifen nicht nass, bevor Sie das Gel auftragen, sonst haften die Streifen eventuell

nicht richtig am Klammernahtgerit.

Achten Sie darauf, dass sich die Amboss- (ANV) und Kartuschenseite (CART) des Gewebebausatzes
an den entsprechenden Klammernahtgeritgabeln befinden, sonst haften die Streifen eventuell nicht
richtig am Klammernahtgeriit.

Das komprimierte Gewebe, einschlieBlich Peri-Strips Dry, muss den vom Klammernahtgerithersteller
angegebenen MaBen entsprechen. Das ist besonders wichtig, wenn die Klammern tiberlappend
abgefeuert werden. Peri-Strips Dry with Veritas erhéht die Gesamtdicke des geklammerten
Bereiches um 0,4 mm - 0,8 mm (0,016 - 0,032 Zoll).

Befolgen Sie die vom Hersteller mitgelieferten Gebrauchshinweise . Verwenden Sie Peri-Strips Dry nicht
andcrs Zils vom Kléimmtrﬂllhtgeriithe[s[elltr Zlngtgﬂben.

Die Kartusche und Ambossseiten der PSD-V-Gewebebausiitze unterscheiden sich; wird eine Seite mit der
anderen ausgetauscht, kann das die Ausrichtung und das Haftvermégen der Streifen beeintriichtigen.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

LADEN DES KLAMMERNAHTGERATS FUR ALLE KLAMMERNAHTGERATE-MODELLE

Hinweis: Jeder PSD-V-Typ ist speziell auf die auf dem Etikett angegebenen Klammernahigerite
zugeschnitten. Priifen Sie, ob Sie den richtigen PSD-V gewihlt haben.

Hinweis: Die Ladeweise bei PSD-V variiert je nach Modell. Bitte wenden Sie die richtige Methode, wie
unten angegeben, an.

1. Offnen Sie den duBeren PSD-V-Beutel.

2. Entfernen Sie den Innenbeutel aseptisch und legen Sie ihn in das sterile Feld.

3. Inspizieren Sie den Beutel. Verwenden Sie den Beutel nicht, wenn er beschiidigt ist oder wenn die
Siegel nicht intakt sind.

4. Offnen Sie den inneren PSD-V-Beutel und entfernen Sie den PSD-V-Gewebebausatz unter
Einsatz von atraumatischen Methoden.

5. Inspizieren Sie den Gel-Beutel. Verwenden Sie den Beutel nicht, wenn er beschiidigt ist oder wenn

die Siegel nicht intakt sind.

6. Offnen Sie den Gel-Beutel und platzieren Sie das Gel aseptisch in das sterile Feld.

Brechen Sie die Metallspitze von der Geltube ab.

8. Befestigen Sie die Plastikgelspitze an der Geltube, indem Sie diese nach unten iiber das Oberteil

der Geltube driicken.

9. Tragen Sie einen fortlaufenden diinnen Gelstreifen auf jeden Streifen auf (siche Abbildung 1).
Achtung: Machen Sie die Streifen nicht nass, bevor Sie das Gel auftragen, sonst haften die Streifen
eventuell nicht richtig am Klammernahtgeriit.

10. Stellen Sie sicher, dass die Klammernahtgeriitgabeln sauber und trocken sind, bevor Sie versuchen

den PSD-V-Gewebebausatz einzusetzen.
Achtung: Am Ende muss die Gewebsdichte, einschlieBlich Peri-Strips Dry with Veritas, innerhalb
des vom Hersteller des Heftgeriites festgelegten Spektrums liegen. Das ist besonders wichtig,

wenn Abfeuerungen des Klammernahtgeriits tiberlappen. PSD-V erhoht die Gesamtdicke des
geklammerten Bereiches um 0,4mm - 0,8mm (0,016 - 0,032 Zoll).

. Suchen Sie die Amboss- (ANV) bzw. Kartuschenseite (CART) des Peri-Strips Dry

Gewebebausatzes.

Achtung: Kassette und Amboss unterscheiden sich. Der Austausch eines der beiden Bauteile gegen
das andere kann den Verschluss und das Einschiefen der Klammer beeintriichtigen.

Hinweis: Fiir ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammernahtgerdit mit Schritt 19 fortfahren.
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LADEN DES KLAMMERNAHTGERATS FUR ALLE KLAMMERNAHTGERATE-
MODELLE AUSSER ENDO GIA™ UNIVERSAL-MODELLE

12. Bringen Sie das offene Klammernahtgeriit auf dem Gewebebausatz an (siche Abb. 2.).

13. Achten Sie darauf, dass sich die Amboss- (ANV) und Kartuschenseite (CART) des
Gewebebausatzes an den entsprechenden Klammernahtgeriitgabeln befinden, sonst haften die
Streifen eventuell nicht richtig am Klammernahtgerit.

Hinweis: Die Kartusche- und Ambossseiten des PSD-Gewebebausatzes sind verschieden; wird eine Seite mit
der anderen ausgetauscht, kann dass die Ausrichtung und das Haftvermégen der Streifen beeintrichtigen.

14. SchlieBen Sie das Klammernahtgeriit.

15. Entfernen Sie die Kunststofthiille, lassen Sie aber den Schaumstoffdistanzhalter zwischen den
Klammernahtgeriitegabeln (Siche Abb. 3).

16. Entsorgen Sie die Plastikhiille und entfernen Sie tiberschiissiges Gel.

Hinweis: PSD-V kann sofort verwendet werden oder bis zum chirurgischen Eingriff swischen den
Klammernahtgeritegabeln bleiben.

Hinweis: Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte das mit PSD-V vorbereitete Klammernahigeriit
innerhalb von 60 Minuten verwendet werden.

17. Unmittelbar bevor Sie das Klammernahtgerit benutzen, 6ffnen Sie das Klammernahtgeriit und
entfernen die Schaumstoffdistanzhalter (siche Abb. 8). (Siehe Abb. 4).

18. Unterzichen Sie jeden Streifen einer Sichtpriifung, um sicherzustellen, dass diese auf den
Klammernahtgeritegabeln sind und die Klammernaht abdecken.

Hinweis: Machen Sie mit Schritt 27 weiter.

LADEN DES KLAMMERNAHTGERATS FUR ENDO GIA™ UNIVERSAL-MODELLE
19. Bringen Sie das offene Klammernahtgerit auf dem Gewebebausatz an (siche Abb. 2.).

20. Achten Sie darauf, dass sich die Amboss- (ANV) und Kartuschenseite (CART) des Gewebebausatzes
an den entsprechenden Klammernahtgeriitgabeln befinden, sonst haften die Streifen eventuell nicht
richtig am Klammernahtgeriit.

Hinweis: Die Kartusche und Ambossseiten der PSD-V-Gewebebausitze unterscheiden sich; wird eine Seite

12

mit der anderen ausgetauscht, kann das die Ausrichtung und das Haftvermégen der Streifen beeintrichtigen.
21. SchlieBen Sie das Klammernahtgeriit.

22. Driicken Sie leicht auf beide Seiten der Klammernahtgeritegabeln, um das Klammernahtgerit in
geschlossener Position zu halten.

23. Schieben Sie die Bausatzklammer iiber die Klammernahtgeritegabeln (Siche Abb. 5).

24. Vergewissern Sie sich, dass beide Klammernahtgeriitegabeln fest fixiert sind und dass der gelbe
Biigel, sofern einer vorhanden ist, zwischen der Bausatzklammer auf der Kartuschenseite
positioniert ist.

Hinweis: PSD-V kann sofort verwendet bzw. bis zur Operation zwischen den Klammernahigeritegabeln
belassen werden.

Hinweis: Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte das mit PSD-V vorbereitete Klammernahtgerit
innerhalb von 60 Minuten verwendet werden.

25. Direkt vor dem Einsatz den Gewebebausatz des Klammernahtgeriits entfernen (Siche Abb. 6).

26. Unterzichen Sie jeden Streifen einer Sichtpriifung, um sicherzustellen, dass diese auf den
Klammernahtgeritegabeln sind und die Klammernaht abdecken.

ANLEITUNG ZUR IMPLANTATION VON PSD-V FUR ALLE KLAMMERGERATE-
MODELLE

27.
28.

Befolgen Sie bitte die Gebrauchsanleitung des Klammernahtgeritherstellers.

Falls notwendig, schneiden Sie das Ende des PSD-V ab, um das zerschnittene Gewebe zu

entfernen (siche Abb. 7).
2

e

Entsorgen Sie alle offenen PSD-V und Gel-Beutel. Sie kénnen nicht erneut sterilisiert oder
wiederverwendet werden.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS:

Synovis Surgical Innovations (SSI), ein Geschiiftszweig von Synovis Life Technologies, Inc.,
gewiihrleistet, dass bei der Herstellung dieses Geriits angemessene Sorgfalt geiibt wurde. Diese
Gewiihrleistung gilt ausschlieBlich und tritt an die Stelle aller sonstigen Gewihrleistungen, sei es
in ausdriicklicher, impliziter oder miindlicher Form, unter anderem einschlieBlich eventueller
impliziter Gewiihrleistungen fiir Marktgiingigkeit 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 tiber die Bedingungen, unter
denen das Geriit eingesetzt wird, iiber die Diagnose der Patienten, und iiber die Handhabung und
Bedienung hat, nachdem das Geriit 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 iibernimmt keine Verantwortung fiir direkte, indirekte, zufillige,
nachfolgende oder andere Schiiden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung
des Geriits 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 Geriit zu
tibernchmen.
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DEFINIZIONI DEI SIMBOLI:

F Conservare a temperatura ambiente controllata.

Tenere lontano dal calore. Non usare se la spia del calore ¢ rossa.
Non riutilizzare

Consultare le Istruzioni per 'uso

Sterile

Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizzato a vapore
Questo prodotto ¢ trattato con idrossido di sodio.
Questo prodotto ¢ derivato da bovini esaminati da USDA.
Prodotto negli Stati Uniti d’America
ATTENZIONE: la legge federale U.S.A. limita la vendita, la

distribuzione ¢ I'uso di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione
medica.

Numero di catalogo
E Usare ¢ entro
Numero di lotto
% é Modelli compatibili di suturatrice meccanica
Rimuovere prima dell’utilizzo
“ Produttore

Rappresentante autorizzato per la Comunitd Europea

[Fee]
Cod. N° SSI

Cod. di tracciamento SSI

Codice interno SSI

Codice interno SSI

DESCRIZIONE:
Peri-Strips Dry® con matrice di collagene Veritas® (PSD-V) ¢ preparato con pericardio bovino disidratato tratto
da bovini di etd inferiore a 30 mesi negli Stati Uniti.

Viene fornito un (1) tubo di gel PSD (Gel) ogni due (2) buste di PSD-V. Il gel serve a creare una
temporanca adesione tra il materiale di sostegno PSD-V ¢ le ganasce della suturatrice chirurgica finché
questa non viene collocata e azionata. Le unita di caricamento PSD-V e i tubi di gel sono ciascuno in
confezione sterile in busta separata.

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

11 PSD-V puo essere utilizzato per il rinforzo di linee di sutura durante le resezioni di polmoni e bronchi e
durante le procedure chirurgiche bariatriche.

11 PSD-V pud essere utilizzato per il rinforzo di linee di sutura durante le procedure chirurgiche gastriche,
dellintestino tenue, del mesentere e colorettali.

CONTROINDICAZIONI:

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

REAZIONI AVVERSE:
Come per qualsiasi procedura chirurgica, sono possibili reazioni avverse, tra cui: infezione, rigetto,

erosione e reazione allergica.

AVVERTENZE:

Non risterilizzare.
Eliminare tutti i componenti aperti inutilizzati.
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 utilizzare il PSD-V se il prodotto ¢ stato esposto (1) a soluzioni a temperatura superiore a quella
ambiente, (2) a sostanze chimiche, antibiotici o altre sostanze diverse da quelle specificamente indicate nelle
istruzioni (3) o se I'indicatore di calore & stato attivato.

NORME PRECAUZIONALI:
Prestare attenzione quando si rimuovono i componenti dell’unita di caricamento dalla suturatrice per
prevenire lo spostamento del materiale di sostegno.

Non inumidire il materiale di sostegno prima di applicare il gel, per evitare che il materiale di
sostegno non aderisca bene alla suturatrice.

Accertarsi che le superfici dell'incudine e della cartuccia dell’unita di caricamento siano sulle parti
corrispondenti delle ganasce della suturatrice, per evitare che il materiale di sostegno non aderisca
correttamente alla suturatrice stessa.

La compressione finale del tessuto, includendo il PSD-V, deve essere compresa nell'intervallo
specificato dal produttore della suturatrice, tanto piu se vi & sovrapposizione di suture. Il PSD-V
aumenta lo spessore finale dell’area suturata di 0,4 mm - 0,8 mm (0,016” - 0,032”).

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

I lati della cartuccia e dell'incudine dell’unita di caricamento PSD-V differiscono; la sostituzione di un lato
con I'altro potrebbe interferire con 'allineamento e 'aderenza delle strisce del materiale di sostegno.

ISTRUZIONI PER L'USO:
CARICAMENTO DELLA SUTURATRICE PER TUTTI | MODELLI DI SUTURATRICE

Nota: Ciascun modello di PSD-V é stato ideato in modo specifico per i modelli di suturatrice indicati
sull’etichetta; verificare che sia stato selezionato il modello corretto di PSD-V.

Nota: La tecnica di caricamento di PSD-V varia. Seguire la tecnica appropriata come viene indicata qui di
seguito.

1. Aprire la busta esterna del PSD-V.
2. Rimuovere asetticamente la busta interna ¢ collocarla nel campo sterile.

3. Controllare la busta. Non utilizzarla se ¢ danneggiata o se i sigilli non sono intatti.
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4. Aprire la busta interna del PSD-V e rimuovere I'unita di caricamento del PSD-V utilizzando
tecniche atraumatiche.

Controllare la busta del gel. Non utilizzarla se ¢ danneggiata o se i sigilli non sono intatti.
Aprire la busta del gel e collocare asetticamente il gel nel campo sterile.
Spezzare la punta metallica del tubo di gel.

Fissare la punta di plastica del gel al tubo di gel spingendo sulla parte superiore del tubo.

Y ® N

Applicare una striscia continua di gel su ciascuna striscia di materiale di sostegno (vedere Figura 1).

Attenzione: Non inumidire il materiale di sostegno prima di applicare il gel, per evitare che il
materiale di sostegno non aderisca bene alla suturatrice.

. Prima di inserire 'unita di caricamento PSD-V, verificare che le ganasce della suturatrice siano
pulite ¢ asciutte.

3
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Attenzione: La compressione finale del tessuto, che comprende il PSD-V, deve essere compresa

nell'intervallo specificato dal produttore della suturatrice. Cio ¢ particolarmente importante se si
sovrappongono le suture. Il PSD-V aumenta lo spessore finale dell’area suturata di 0,4 mm - 0,8 mm
(0,016” - 0,0327).

11. Individuare i lati incudine (ANV) e cartuccia (CART) dell’unita di caricamento PSD-V.

enzione: Le unita di caricamento di cartucce e incudine sono diverse; la sostituzione di un’unita
Att L ta di to di cart d d la sostit 1 t
per un’altra puo interferire con la chiusura e I'azionamento della suturatrice.

Nota: Per i modelli di suturatrice ENDO GIA™ UNIVERSAL passare al punto 19.

CARICAMENTO DELLA SUTURATRICE PER TUTTI | MODELLI DI SUTURATRICE
ESCLUSI | MODELLI UNIVERSALI ENDO GIA™

12. Collocare la suturatrice aperta sull’'unitd di caricamento della suturatrice (vedere Figura 2).

13. Accertarsi che le superfici dellincudine e della cartuccia dell’unita di caricamento siano sulle parti
corrispondenti delle ganasce della suturatrice, per evitare che il materiale di sostegno non aderisca
correttamente alla suturatrice stessa.

Nota: I lati della cartuccia e dell'incudine dell'unita di caricamento PSD-V differiscono; la sostituzione di

un lato con Ualtro potrebbe interferive con lallineamento e Uaderenza delle strisce del materiale di sostegno.

14. Chiudere la suturatrice.



15. Rimuovere la guaina di plastica, lasciando il distanziale di schiuma tra le parti delle ganasce della
suturatrice (vedere la Figura 3).

16. Gettare la guaina di plastica e rimuovere I'eventuale eccesso di gel dalla suturatrice.

Nota: 1 PSD-V possono essere utilizzati immediatamente o lasciati tra le ganasce della suturatrice fino al
momento dell'intervento.

Nota: Per avere risultati ottimali, la suturatrice preparata con Peri-Strip Dry deve essere utilizzata entro
60 minuti.

17. Un attimo prima di utilizzare la suturatrice, aprirla e rimuovere il distanziale di schiuma (vedere
Figura 4).

18. Controllare visivamente ciascuna striscia di materiale di sostegno per accertarsi che si trovino sulle
ganasce della suturatrice e coprano la linea di sutura.

Nota: Passare al punto 27.

CARICAMENTO DELLA SUTURATRICE PER | MODELLI UNIVERSALI DI GIA™
19. Collocare la suturatrice aperta sull’unita di caricamento della suturatrice (vedere Figura 2).

20. Accertarsi che le superfici dell’incudine e della cartuccia dell’unita di caricamento siano sulle
parti corrispondenti delle ganasce della suturatrice, per evitare che le strisce non aderiscano
correttamente alla suturatrice stessa.

Nota: [ lati della cartuccia e dell'incudine dell’'unita di caricamento PSD-V differiscono; la sostituzione di
un lato con laltro potrebbe interferire con lallineamento e laderenza delle strisce del materiale di sostegno.

21.
22.

Chiudere la suturatrice.

Applicare una leggera pressione ad entrambi i lati delle ganasce della suturatrice per tenere la
suturatrice in posizione chiusa.

2
2

w

. Fare scivolare il fermo del gruppo sulle ganasce della suturatrice (vedere Figura 5).

=

. Accertarsi che entrambe le ganasce della suturatrice siano tenute saldamente in posizione dal
fermo del gruppo e che la protezione gialla, se presente, sia posizionata tra il fermo del gruppo sul
lato della cartuccia.
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Nota: 1 PSD-V possono essere utilizzati immediatamente o lasciati tra le ganasce della suturatrice fino al
momento dell’intervento.

Nota: Per avere risultati ottimali, la suturatrice preparata con Peri-Strip Dry deve essere utilizzata entro
60 minuti.

25. Rimuovere I'unita di caricamento della suturatrice immediatamente prima dell’utilizzo (vedere
Figura 6).

26. Controllare visivamente ciascuna striscia di materiale di sostegno per accertarsi che si trovino sulle
ganasce della suturatrice e coprano la linea di sutura.

ISTRUZIONI PER L'IMPIANTO DEL PSD-V PER TUTTI | MODELLI DI SUTURATRICE
27. Seguire le Istruzioni per 'uso fornite dal produttore della suturatrice.
28. Se necessario, tagliare estremita del PSD-V per rimuovere il tessuto disseccato (vedere Figura 7).

29. Gettare le buste di PSD-V e di gel aperte. Non possono essere risterilizzate né riutilizzate.

ESCLUSIONE DELLE GARANZIE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), una divisione of 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 commerciabilita o idoneitd. 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 '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 SSI ha la facolta di modificare alcunché di quanto detto in precedenza, ne di
assumersi ulteriori responsabilitd in relazione a questo dispositivo.



DEFINICION DE LOS SIMBOLOS:
ZOQCIGBDF,F‘F’”C”WF Almacenar a una temperatura ambiente controlada.

Guardar lejos de una fuente de calor. No usar si el indicador de calor esta
€n rojo.

® No reutilizar

D:ﬂ Consulte las Instrucciones de uso

Estéril

[STERILE] EO | Esterilizado con éxido de etileno
Esterilizado con vapor caliente
Este producto ha sido tratado con sosa caustica.
Este producto es un derivado de %z\nado controlado por el departamento de
agricultura de los EE.UU. (USDA).
Fabricado en EE.UU.

PRECAUCION: Las leyes federales de los EE.UU. permiten la venta de

este dispositivo s6lo a médicos o por orden de un médico.
Numero del catilogo
g Fecha de caducidad
Nuamero de lote
% 3= Modelos de grapadora compatibles
Retirar antes de usar.
“ Fabricante

P| Representante autorizado en la Unién Europea
Numero de pieza de SSI
Nuamero de seguimiento de SSI
Codigo interno de SSI
Codigo interno de SSI

DESCRIPCION:

Peri-Strips Dry® con matriz de colageno Veritas® (PSD-V) esta producido con pericardio bovino deshidratado
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proveniente de ganado de los Estados Unidos y de menos de 30 meses de edad.

Se incluye un (1) tubo de gel PSD para cada dos (2) bolsas de PSD-V. El gel se utiliza para crear

una unién temporal entre el soporte PSD-V'y las mordazas de la grapadora quirdrgica hasta que la
grapadora esté correctamente posicionada y se accione. Cada unidad de carga del PSD-V y cada tubo
de gel estd envasado estéril en una bolsa individual.

INDICACIONES DE USO:
PSD-V esté disefiado para ser usado como protesis para la reparacion quirtrgica de deficiencias del tejido
blando utilizando grapas quirtrgicas cuando se necesite reforzar la linea de grapado.

PSD-V puede utilizarse para reforzar las lineas de grapado en resecciones pulmonares y bronquiales y en
procedimientos quirdrgicos baridtricos.

PSD-V puede utilizarse para reforzar las lineas de grapado en procedimientos de cirugfa gastrica, colorrectal,

en el intestino delgado, el mesenterio o el colon.

CONTRAINDICACIONES:

El uso de PSD-V esté contraindicado en pacientes sensibles al material bovino.

REACCIONES ADVERSAS:

Como en todo procedimiento quirtrgico, son posibles algunas reacciones adversas, como por ejemplo:

infeccion, rechazo, abrasion y alergia.

ADVERTENCIAS:

No lo reesterilice.
Deseche los componentes abiertos y no utilizados.
No use el producto si la bolsa o el cierre estan estropeados.

Asegurese de que la linea de grapado esté totalmente cubierta con el soporte; de lo contrario, la
C()bcrturﬂ puede rCSultlir inllpl'()pii\dll (lCSPUéS dC HCCi()nilr lll gri\p(\d()r(h

PSD-V no ha sido disefiado, comercializado o pensado para otro uso que el indicado; un uso
inadecuado puede ocasionar complicaciones quirdrgicas.

TONVdS3



Los productos de Synovis son diferentes entre sf; la sustitucién de un producto por otro puede reducir el
rendimiento.

No utilice PSD-V si el producto ha sido expuesto (1) a soluciones a una temperatura superior a la
ambiental, (2) a productos quimicos, antibi6ticos u otras sustancias no especificadas en las instrucciones o (3)
si se ha activado el indicador de calor.

PRECAUCIONES:
Vaya con cuidado al sacar los componentes de la unidad de carga de la grapadora para evitar que la
descolocacion del soporte.

No humedezca el soporte antes de aplicar el gel, pues podria no adherirse bien a la grapadora.

Asegurese de que los lados del yunque y del cartucho de la unidad de carga se encuentren en las
mordazas correspondientes, pues el soporte podria no adherirse bien a la grapadora.

La compresion final del tejido, incluyendo PSD-V, deben coincidir con los margenes especificados
por el fabricante de la grapadora. Esto es especialmente importante si los grapados se solapan. PSD-V
aumenta ¢l grosor total del drea grapada en 0,4 mm - 0,8 mm.

Siga las instrucciones de uso proporcionadas fabricante de la grapadora. No siga otras instrucciones para usar

PSD-V que las del fabricante de la grapadora.

Los lados del yunque y del cartucho de la unidad de carga del PSD-V no son idénticos; equivocarse de lado
podria dificultar la alineacién y adherencia de las tiras de soporte.

INSTRUCCIONES DE USO:

CARGAR LA GRAPADORA PARA TODOS LOS MODELOS DE GRAPADORA

Nota: Cada modelo de PSD-V ha sido especificamente disefiado para los modelos de grapadora indicados en
la etiqueta. Verifique que ha seleccionado el modelo correcto de PSD-V.

Nota: Existen diferentes técnicas de carga de PSD-V. Siga la técnica adecuada indicada a continuacion.
1. Abra la bolsa exterior del PSD-V.
2. Retire asépticamente la bolsa interior y coloque el dispositivo en el campo estéril.

3. Inspeccione la bolsa. No lo utilice si la bolsa estd deteriorada o si el cierre no estd intacto.
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Abra la bolsa interior del PSD-V y extraiga la unidad de carga utilizando técnicas no traumdticas.
Inspeccione la bolsa del gel. No lo utilice si la bolsa estd deteriorada o si el cierre no estd intacto.
Abra la bolsa del gel y ponga gel asépticamente en el campo estéril.

Rompa la punta metilica del tubo de gel.

Acople la punta de pléstico al tubo de gel insertando la punta del tubo de gel.

Y ® N ook

Aplique una capa fina y continua de gel sobre cada tira de soporte (consulte la Figura 1).

Precaucién: No humedezca el soporte antes de aplicar el gel, pues podria no adherirse bien a la
grapadora.

. Compruebe que las mordazas de la grapadora estén limpias y secas antes de insertar la unidad de
carga del PSD-V.

Precaucién: La compresion final del tejido, PSD-V incluido, debe coincidir con los mérgenes
especificados por el fabricante de la grapadora. Esto resulta especialmente importante si los grapados
se solapan. PSD-V aumenta el grosor total del drea grapada en 0,4 mm - 0,8 mm.

11. Identifique los laterales del yunque (ANV) y el cartucho (CART) de la unidad de carga del PSD-V.

Precaucién: Las unidades de carga del cartucho y del yunque difieren, por lo que equivocarse podria
hacer que la grapadora no se cerrase o activase correctamente.

Nota: Si dispone de un modelo de grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL, salte directamente al
paso 19.

CARGAR LA GRAPADORA PARA TODOS LOS MODELOS DE GRAPADORA MENOS
LOS MODELOS ENDO GIA™ UNIVERSAL

12. Coloque la grapadora abierta en la unidad de carga de la grapadora (consulte la Figura 2).

13. Asegtrese de que los lados del yunque y del cartucho de la unidad de carga se encuentren en las
mordazas correspondientes, pues el soporte podria no adherirse bien a la grapadora.

Nota: Los lados del yunque y del cartucho de la unidad de carga del PSD-V no son idénticos; equivocarse de
lado podria dificultar la alineacion y adherencia de las tiras de soporte.

14. Cierre la grapadora.



15. Extraiga la funda de plastico, dejando el espaciador de espuma entre las mordazas de la grapadora
(consulte la Figura 3).

16. Deseche la funda de pléstico y elimine el exceso de gel de la grapadora.

Nota: PSD-V se puede utilizar inmediatamente o puede dejarse entre las mordazas de la grapadora hasta el
momento de la cirugia.

Nota: Para obtener los mejores resultados, no deberd tardar mds de 60 minutos en utilizar la combinacion
preparada de PSD-V'y grapadora.

17. Justo antes de usar la grapadora, 4brala y extraiga el espaciador de espuma (consulte la Figura 4).

18. Inspeccione visualmente todas las tiras de soporte para asegurarse de que estén bien colocadas en
las mordazas y cubran toda la linea de grapado.

Nota: Salte directamente al paso 27.

CARGAR GRAPADORAS DE LOS MODELOS ENDO GIA™ UNIVERSAL
19. Coloque la grapadora abierta en la unidad de carga de la grapadora (consulte la Figura 2).

20. Asegurese de que los lados del yunque y del cartucho de la unidad de carga se encuentren en las
mordazas correspondientes, pues las tiras podrian no adherirse bien a la grapadora.

Nota: Los lados del yunque y del cartucho de la unidad de carga del PSD-V no son idénticos; equivocarse
de lado podria dificultar la alineacion y adherencia de las tiras de soporte.

21. Cierre la grapadora.
22. Aplique una ligera presién a ambos lados de las mordazas de la grapadora para mantenerla cerrada.
23. Deslice el clip sobre las mordazas de la grapadora (consulte la Figura 5).

24. Asegtrese de que el clip sujete bien las dos mordazas de la grapadora en su lugar y de que la
proteccion amarilla —si estd presente— se encuentre en medio del clip en el lateral del cartucho.
Nota: PSD-V se puede utilizar inmediatamente o puede dejarse entre las mordazas de la grapadora hasta el

momento de la cirugia.

Nota: Para obtener los mejores resultados, no deberd tardar mds de 60 minutos en utilizar la combinacion
preparada de PSD-V'y grapadora.
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25. Extraiga la unidad de carga de la grapadora inmediatamente antes del uso (consulte la Figura 6).

26. Inspeccione visualmente todas las tiras de soporte para asegurarse de que estén bien colocadas en

las mordazas y cubran toda la linea de grapado.

INSTRUCCIONES DE IMPLANTE DE PSD-V PARA TODOS LOS MODELOS DE
GRAPADORA

27. Siga las instrucciones de uso proporcionadas fabricante de la grapadora.

28. En caso necesario, corte el extremo del PSD-V para retirar el tejido diseccionado (consulte la
Figura 7).

29. Deseche las bolsas de PSD-V y del gel si estdn abiertas, pues no pueden ser reesterilizadas ni

utilizadas de nuevo.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE LAS GARANTIAS:
Synovis Surgical Innovations (SSI), una divisién de Synovis Life Technologies Inc., garantiza
que se ha dedicado la atencién necesaria a la fabricacion de este dispositivo. Esta garantia es

exclusiva y sustituye cualquier otra garantia expresada, implicita, escrita u oral, incluyendo, sin

TONVdS3

limitarse a, cualquier garantia implicita de comercializacién o aptitud. Como consecuencia de

las diferencias biologicas en los seres humanos, ningtin producto es efectivo al 100% en todas las
circunstancias. Debido a estas diferencias biolégicas entre los pacientes, y en tanto que SSI no tiene
control sobre las condiciones en las que se utiliza este dispositivo, el diagnéstico del paciente, los
métodos de administracién o la manipulacién del dispositivo después de su venta, SSI no garantiza
un efecto positivo ni descarta un efecto negativo como consecuencia de su uso. El fabricante no se
hace responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto, accidental o consecuente, derivado directa o
indirectamente del uso de este dispositivo. SSI reemplazara todo dispositivo que presente algin
defecto en el momento de envio. Ningtin representante de SSI estd autorizado a cambiar lo
anteriormente expuesto ni a asumir cualquier compromiso o responsabilidad relacionada con este
dispositivo.



SYMBOOL DEFINITIES:
ZOEC,BSQF,PSQCHWF Opslaan bij een geregelde kamertemperatuur.

Weghouden van warmtebronnen. Niet gebruiken indien de warmte-
lndlcﬂt()r r()()d 1S.

© %

Niet opnicuw gebruiken
Uﬂ Consulteer gebruiksinstructies
STERILE| Steriel
Gesteriliseerd m.b.v. ethyleenoxide
Gesteriliseerd m.b.v. stoomhitte
Dit product is behandeld met natriumhydroxide.
Dit product is afkomstig van door de USDA geinspecteerd vee.
Gefabriceerd in de VS

Rx Only : De tederale (VS) wet beperkt de verkoop van dit apparaat
ATTENTIE: De federale (VS) beperkt d koop dit app.
tot door, of in opdracht van een arts.

Catalogusnummer

2 Gebruiken voor datum
Lotnummer

a@é ﬁ Compatibele nietermodellen
Verwijderen voor gebruik
“ Fabrikant
[EC|REP] Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

SSI onderdeelnummer
SSI tracking-nummer

SSI interne code

SSI interne code

BESCHRIJVING:
Peri-Strips Dry® met Veritas® Collagen Matrix (PSD-V) is bereid uit gedroogde runderhartzakjes verkregen
van vee onder 30 maanden oud in de Verenigde Staten.

Eén (1) tube PSD Gel (Gel) wordt bijgeleverd voor elke twee (2) zakjes PSD-V. De Gel wordt
gebruikt om een tijdelijke hechting tussen de PSD-V steun en de chirurgische nietervorken te creéren
tot de nieter is gepositioneerd en afgedrukt. Elke PSD-V-laadeenheid en elke geltube is steriel verpakt
in een aparte zak.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
PSD-V is bedoeld voor gebruik als een prothese voor de chirurgische reparatie van zacht weefsel-gebreken met
behulp van chirurgische nicters wanneer nieterlijnversterking nodig is.

PSD-V kan worden gebruikt voor versterking van nieterlijnen tijdens long- en bronchieresecties en tijdens

chirurgische procedures voor zwaarlijvigheid.

PSD-V kan worden gebruikt voor versterking van nieterlijnen tijdens gastrische, kleine buik-, darmvlies-,

colon-, en colorectale procedures.

CONTRA-INDICATIES:
Het gebruik van PSD-V is gecontraindiceerd bij patiénten met bekende gevoeligheid voor
rundermateriaal.

ONGUNSTIGE REACTIES:
Zoals met elke chirurgische procedure, zijn ongunstige reacties mogelijk en bevatten, maar zijn niet
beperkt tot: infectie, afstoting, erosie, en allergische reacties.

WAARSCHUWING:

Niet opnicuw steriliseren.
Gooi alle geopende ongebruikte componenten weg.
Gebruik het product niet als het zakje of het zegel is beschadigd.

Verzeker u er van dat de nieterlijn volledig bedekt is met de steun, of er kan ontoereikende dekking

na afdrukken ontstaan.

PSD-V is niet ontworpen, verkocht of bedoeld voor gebruik met uitzondering van de indicatie.
Ander gebruik leidt mogelijk tot chirurgische complicaties.

Synovis producten verschillen; substitutie van één product voor een ander product kan de productprestatie
beperken.



Gebruik geen PSD-V indien het product is blootgesteld (1) is geweest aan oplossingen boven
kamertemperatuur, (2) aan chemicalién, antibiotica, of andere substanties anders dan specifick vermeld in
de instructies, (3) of indien de warmte-indicator is geactiveerd.

LET OP DE VOLGENDE PUNTEN:

Wees voorzichtig wanneer u de componenten van de laadeenheid van de nicter verwijdert om
loslaten van de steun te voorkomen.

Laat de steun niet nat worden voordat u gel aanbrengt, anders blijven de strips wellicht niet goed aan
de nieter zitten.

Zorg ervoor dat het aambeeld- en de cartridgekanten van de laadunit zich op de overeenkomstige
nictervorken bevinden, anders blijven de strips wellicht niet goed aan de nieter zitten.

De uiteindelijke weefselcompressie, inclusief PSD-V, moet voldoen aan het bereik dat de fabrikant
van de nieter heeft opgegeven. Dit is met name belangrijk als de nieteractiveringen overlappen.
PSD-V verhoogt de totale dikte van het geniete gebied met 0,4 mm - 0,8 mm (0,016” - 0,0327).

Volg de gebruiksaanwijzing geleverd door de nieterfabrikant. Gebruik PSD-V niet in strijd met de
instructies van de fabrikant.

De cassette- en aambeeldzijde van de PSD-V laadeenheid verschillen; substitutie van één zijde voor de
andere kan interfereren met de uitlijning en de hechting van de steunstrips.

GEBRUIKSAANWIJZING:

LADEN VAN DE NIETER VOOR ALLE NIETER MODELLEN

Opmerking: Elk model PSD-V is specifick ontworpen voor de nietermodellen die op het etiket staan.
Controleer of het correcte PSD-V model is geselecteerd.

Opmerking: De laadtechniek voor PSD-V varieert. Volg de geéigende technick zoals hieronder
aangegeven.

1. Open de buitenste PSD-V zak.
2. Verwijder de binnenste zak aseptisch en plaats deze in het steriele veld.

3. Inspecteer het zakje. Niet gebruiken als het zakje is beschadigd of als de zegels niet intact zijn.
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4. Open de binnenste PSD-V zak en verwijder de PSD-V laadeenheid met behulp van
atraumatische technieken.

Inspecteer het gelzakje. Niet gebruiken als het zakje is beschadigd of als de zegels niet intact zijn.
Open de gelzak en plaats gel aseptisch in het steriele veld.

Breek de metalen tip van de gcltube af.

® N oW

Bevestig de plastic geltip aan de geltube door deze omlaag te drukken over de bovenzijde van de
geltube.

9. Breng een continue dunne geldruppel op elke strip aan (zie Afbeelding 1).

Let op: Laat de steun niet nat worden voordat u gel aanbrengt, anders blijven de strips wellicht niet
goed aan de nieter zitten.

10. Verzeker u er van dat de vorken van de nieter schoon en droog zijn voor het inbrengen van de
PSD-V laadeenheid.

Let op: Uiteindelijke weefselcompressie, inclusief PSD-V, moet voldoet aan het bereik gespecificeerd
door de nieterfabrikant. Dit is vooral belangrijk indien nieterafdrukken overlappen. PSD-V verhoogt
de totale dikte van het geniete gebied met 0,4 mm - 0,8 mm (0,016”- 0,032”).

11. Identificeer de aambeeld- (ANV) en de cassette- (CART) zijden van de PSD-V laadeenheid.

Let op: De cassette- en aambeeldlaadeenheden verschillen; substitutie van één eenheid voor een
ander kan invloed hebben op het sluiten en afdrukken van de nieter.

Opmerking: Voor ENDO GIA™ UNIVERSAL nietermodellen ga naar stap 19.

LADEN VAN DE NIETER VOOR ALLE NIETER MODELLEN EXCLUSIEF ENDO GIA™
UNIVERSEEL MODELLEN

12. Positioneer de open nieter op de nieterlaadeenheid (Zie afbeelding 2).

13. Zorg ervoor dat de aambeeld- en de cartridgekanten van de laadunit zich op de overeenkomstige
nietervorken bevinden, anders blijven de strips wellicht niet goed aan de nieter zitten.

Opmerking: De cassette- en aambeeldzijde van de PSD-V laadeenheid verschillen; substitutie van één zijde
voor de andere kan interfereren met de uitlijning en de hechting van de steunstrips.

14. Sluit de nieter.
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15. Verwijder de plastic huls en laat het schuimafstandsstuk tussen de nietervorken

(Zie afbeelding 3).
16. Gooi de plastic huls weg en verwijder alle excessieve gel van de nieter.
Opmerking: PSD-V kan direct worden gebruike of kan tussen de nietervorken blijven rot de operatie.

Opmerking: Voor optimale resultaten moet de geprepareerde PSD-V/nieter binnen 60 minuten worden
gebruikt.

17. Net voorafgaande aan het gebruik van de nicter, opent u de nieter en verwijdert het
schuimafstandsstuk. (Zie atbeelding 4).

18. Inspecteer elke steunstrip visueel om te verzekeren dat zij op de nietervorken zitten en de
nieterlijn afdekken.

Opmerking: Ga naar stap 27.

LADEN VAN DE NIETER VOOR ENDO GIA™ UNIVERSELE MODELLEN
19. Positioneer de open nieter op de nieterlaadeenheid (Zie afbeelding 2).

20. Zorg ervoor dat de aambeeld- en de cartridgekanten van de laadunit zich op de overeenkomstige

nietervorken bevinden, anders blijven de strips wellicht niet goed aan de nieter zitten.

Opmerking: De cassette- en aambeeldzijde van de PSD-V laadeenheid verschillen; substitutie van één zijde

voor de andere kan interfereren met de uitlijning en de hechting van de steunstrips.
21.
22.
23

Sluit de nieter.
Ocfen lichte druk uit op beide zijden van de nietervorken om de nieter in gesloten positie te houden.
. Schuif de assemblageklem over de nietervorken (Zie afbeelding 5).

24.

Verzeker u er van dat beide nietervorken stevig op hun plaats worden gehouden door de
assemblageklem en dat de gele geleider, indien aanwezig, wordt gepositioneerd tussen de
assemblageklem op de cassettezijde.

Opmerking: PSD-V kan direct worden gebruikt of kan tussen de nictervorken blijven tot de operatie.

Opmerking: Voor optimale resultaten moet de geprepareerde PSD-V/nieter binnen 60 minuten worden
gebruike.
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25. Verwijder de nieterlaadeenheid direct voor gebruik (Zie afbeelding 6).

26. Inspecteer clke steunstrip visueel om te verzekeren dat zij op de nietervorken zitten en de
nieterlijn afdekken.

PSD-V IMPLANTEERINSTRUCTIES VOOR ALLE NIETER MODELLEN
27. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de nieter.

28. Indien nodig snijdt u het uiteinde van de PSD-V af om het gedissecteerde weefsel te verwijderen

(zie Afbeelding?).

29. Gooi alle geopende PSD-V- en gelzakken weg. Deze kunnen niet opnieuw worden gesteriliseerd
of gebruikt.

VRIJWARINGSCLAUSULE VAN GARANTIES:

Synovis Chirurgische Innovaties (SSI), een Divisie van Synovis Life Technologies, Inc., garandeert
dat redelijke zorg is gebruikt in de fabricage van dit apparaat. Deze garantie is exclusief en vervangt
alle andere garanties uitdrukkelijk, geimpliceerd, geschreven, of gesproken, inclusief, maar niet
beperkt tot, alle geimpliceerde garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid. Als gevolg van
biologische verschillen in individuen is geen enkel product onder alle omstandigheden 100% effectief.
Vanwege dit feit, en aangezien SSI geen invloed heeft op de omstandigheden waaronder het apparaat
wordt gebruikt, de diagnose van de patiént, toepassingsmethode of omgang na verkoop, geeft SSI
geen garantie voor een goed effect of tegen een nadelig effect na gebruik. De fabrikant is niet
aansprakelijk voor enig incidenteel of consequentieel verlies, schade of kosten die direct of indirect
voortkomen uit het gebruik van dit apparaat. SSI zal elk apparaat, dat defect is op het moment

van verscheping, vervangen. Geen vertegenwoordiger van SSI mag enig deel van het voorgaande
veranderen of enige extra aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid veronderstellen in verbinding
met dit apparaat.



SYMBOL DEFINITIONER: Der gir en (1) tube PSD-gel (gel) til to (2) poser Peri-Strips Dry. Gelen bruges til at danne en
5°C/TTF midlertidige forbindelse mellem PSD V-forstarkningen og kaberne pa den kirurgiske haftetang,
oC/68° Opbevares ved k lle S e .
20°Cres FP . phevares ved Kontrofleret stuctemperatur indtil haftetangen er pd plads og aktiveret. Alle PSD V-klarggringsenheder og alle gel-tuber er
=N S»(Olltd pd afstand af varme. M4 ikke anvendes, hvis varmeindikatoren lyser emballeret sterilt i hver sin pose.
@ Mi ikke genbruges BRUGERVEJLEDNING:

EE] Se Betjeningsvejledning PSD-V er beregnet til brug som en protese til kirurgisk reparation af svagheder i bladt vaev ved hjelp af
Steril kirurgiske haftetenger, nir der er behov for haftespmsforstarkning.
Steriliseret med atylenoxid PSD-V kan anvendes til forstzrkning af haftessmme under resektion af lunger og bronker og under
[s=md] §] Dampsteriliseret bariatriske (adipgse) operationsmetoder.
p: pase) op
Produktet behandlet med natriumhydroxid. PSD-V kan anvendes til forsteerkning af haftespmme i forbindelse med fglgende indgreb: gastriske, sma
BOVINE | Dette produkt stammer fra USDA-kontrolleret kvag. indvolds- og mesentariale indgreb, kolon og kolon-rektale fremgangsmader.
p g g 4 g gang;
Fremstillet i USA
FORHOLDSREGEL: I henhold til amerikansk forbundslovgivning er KONTRAINDIKATIONE_R: o .
salget af dette produkt begranset til eller if. ordination af en égc Brugen af PSD-V kontraindikeres i patienter med kendt overfglsomhed over for materialer fra kvaeg.

Katalognummer
g Sidste anvendelsesdato UGUNSTIGE REAKTIONER:

- Parti Som ved ethvert kirurgisk indgreb kan der opstd ugunstige reaktioner, som kan omfatte, men ikke er
-LOT arti-nr.

% _ Kompatible haftetangsmodeller

begranset til: infektion, afstgdning, erosion og allergisk reaktion.

REMOVE BEFORE USE| Fjernes inden brug ADVARSLER:
d Producent M4 ikke gensteriliseres.
Autoriseret EU-forhandler Kasser alle dele i gennembrudt emballage.
SSI delnummer Produktet mé ikke anvendes hvis posen eller forseglingerne er beskadiget.

SSI sporingsnummer

SSI intern kode

SSI intern kode

Sgrg for at haftespmsforstzrkningen er helt dekket med strimleforstzrkningen, ellers kan det

resultere 1 utilstrakkelig dekning efter aktivering.

PSD-V er ikke beregnet til salg eller brug til andre formal, end det det er indikeret til. Respekteres
dette ikke, kan det resultere i kirurgiske komplikationer.

BESKRIVELSE:

Peri-Strips Dry® med Veritas® kollagen-matrix (PSD-V) er fremstillet af dehydreret perikardium fra hgjest 30
mdr. gammelt ungkvag, der er opdrettet i USA.

Synovis produkter er forskellige. Udskiftning af en produkt med en anden kan nedsatte ydelsen af et
produkt.
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Det er forbudt at bruge PSD-V’en, hvis produktet har varet udsat for (1) oplgsninger, der er varmere
end stuetemperatur, (2) for kemikalier, antibiotika og andre substanser, end dem der specielt omtales i
brugsvejledningen, eller (3) hvis varme-indikatoren er udlgst.

FORHOLDSREGLER:
Var forsigtig ved fjernelse af klargoringsenhedens dele fra haftemaskinen, sidan at lgsrivelse af
stimleforstzrkningen forhindres.

Strimleforstarkningerne ma ikke gores vide for der kommes gel pa. Ellers kan det vare at
forsterkningen ikke kleber ordentligt til haftetangen.

Sgrg for at ambolt- og patronsiden pad klarggringsenheden er pa de tilsvarende haftekaber. Ellers
kan det vare at strimlerne ikke klaber ordentligt til haftetangen.

Den endelige sammentrykning sammen med PSD-V’en skal dakke det omrdde der er angivet af
fabrikanten af haftetangen. Dette er isar vigtigt hvis hafteaktiveringerne overlapper hinanden. PSD-
V’en gger den totale tykkelse af det haftede omrdde med 0,4 mm - 0,8 mm (0,016 - 0,032”).

Folg brugervejledningen, der leveres af producenten af haftetangen. Brug ikke PSD-V’en i strid med de
anvisninger, der er givet af producenten.

Patron- og amboltsiden af PSD V-klarggringsenheden er forskellige. Udskiftning af en side med en anden

kan gribe forstyrrende in i justeringen og klaebeevnen pa strimleforstarkningen.

BRUGSANVISNING:

KLARGQRING AF HAFTESTANG | FORHOLD TIL ALLE HAFTESTANG -MODELLER

Bemark: Alle modeller af PSD-V'en er specielt beregnet til de heftetangmodeller der er angivet pd
etiketten. Kontroller at der er valgt den rigtige model PSD-V.

Bemark: Klargoringsteknik af PSD-V'en varierer. Anvend den relevante teknik, som angivet nedenfor.

1. Abn PSD-V’ens yderpose.

2. Fjern inderposen aseptiskt og placer den i det sterile omride.

3. Kontroller posen. Indholdet mé ikke bruges, hvis posen er beskadiget eller forseglingerne ikke er intakte.
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. Abn PSD-V’ens inderpose og fjern PSD-Vens klargoringsenhed vha. atraumatiske nélteknikker.

5. Kontroller gel-posen. Indholdet mé ikke bruges, hvis posen er beskadiget eller forseglingerne
ikke er intakte.

6. Abn gel-posen og placer den aseptisk i det sterile omrade.

7. Bryd metalspidsen pd gel-tuben af.

8. Sat plasticspidsen til gelen pd gel-tuben ved at skubbe den ned over toppen pé gel-tuben.
9. Smor en tynd stribe gel pd hver strimmel (se figur 1).

Adpvarsel: Strimleforstarkningerne mé ikke gores vide for der kommes gel pa. Ellers kan det vare, at
forstzrkningen ikke klzber ordentligt til haftetangen.

10. Sgrg for at hzftestangens kaber er rene og torre, for indszttelse af PSD-V’ens klarggringsenhed.

Advarsel: Den sidste vavskompression indbefattet PSD-V’en, skal overholde afstanden, som angives
af haftemaskinens producent. Dette er is@r vigtigt, hvis hafteaktiveringerne overlapper hinanden.
PSD-V’en gger den totale tykkelse af det haftede omride med 0,4mm - 0,8mm (0,016” - 0,032”).

11. Lag marke til hvor amboltsiden (ANV) og patronsiden (CART) pi PSD-V’ens klarggringsenhed er.

Advarsel: Patron- og amboltenhederne er forskellige; udskiftning af én enhed med en anden kan
gribe forstyrrende ind i lukning og affyring af haftetangen.

Bemcerk: For alle ENDO GIA™ UNIVERSAL heeftemaskinemodeller, gd videre til trin 19.

KLARG@RING AF HAFTETANGEN | FORHOLD TIL ALLE HAFTEMASKINE
-MODELLER UNDTAGEN ENDO GIA™ UNIVERSALKLEMME-MODELLER

12. For de dbne kaber ind i haftetangens klarggringsenhed (se figur 2).

13. Sgrg for at ambolt- og patronsiden pa klarggringsenheden er pd de tilsvarende haftekaber. Ellers
kan det vare at strimlerne ikke klaber ordentligt til haftetangen.

Bemark: Patron- og amboltsiden af PSD V-klargoringsenheden er forskellige. Udskiftning af en side med
en anden kan gribe forstyrrende in i justeringen og klebeevnen pd strimleforsterkningen.
14. Luk haftetangen.

15. Fjern plastichylstret og lad foam-spaceren (afstandsstykket af skum) blive siddende mellem
kaberne pd haftetangen (Se figur 3).

16. Kasser plastichylsteret og fjern evt. overskydende gel fra haftetangen.



Bemark: PSD-V'en kan blive brugt med det samme eller blive siddende mellem keberne pd heftetangen
indtil operationen.

Bemark: For at sikre bedst muligt resultat skal klargjort PSD-V/heftetang anvendes inden for 60 minutter.

17. Lige inden haftetangen anvendes, dbnes denne, og foam-spaceren (afstandsstykket) fjernes. (Se

figur 4).

18. Besigtig hver strimleforstarkning for at sikre dig, at de sidder pa haftetangens kaber og dekker
haftespmmen.

Bemcerk: Ga videre til trin 27.

KLARGQRING AF HAFTETANG | FORHOLD TIL ENDO
GIA™ UNIVERSALKLEMME MODELLER

19. For de dbne kaber ind i haftetangens klarggringsenhed (se figur 2).

20. Sprg for at ambolt- og patronsiden pi klarggringsenheden er pd de tilsvarende hzftekaber. Ellers
kan det vare at strimlerne ikke kleber ordentligt til haftetangen.

Bemark: Patron- og amboltsiden af PSD V-klargpringsenheden er forskellige. Udskiftning af en side med
en anden kan gribe forstyrrende in i justeringen og klebeevnen pd strimleforsterkningen.

21. Luk haftetangen.
22. Brug et let tryk pa begge sider af hazftetangens kaber, for at holde haftetangen i lukkeposition.
23. Skub samlingsklemmerne over kaberne pd hazftetangen (Se figur 5).

24. Sgrg for at begge kaber pd hazftetangen holdes rigtig pd plads og at den gule beskyttelse, hvis den
er tilstede, er i stilling mellem samlingsklemmen pé patronsiden.

Bemark: PSD-V'en kan blive brugt med det samme eller blive siddende mellem keberne pd heftetangen
indtil operationen.

Bemark: For at sikre bedst muligt resultat skal klargjort PSD-V/heftetang anvendes inden for 60 minutter.

25. Umiddelbar for brugen fjernes heftetangens klarggringsenhed (se figur 6).

26. Besigtig hver strimleforstarkning for at sikre dig, at de sidder pa haftetangens kaber og dakker
haftespmmen.
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IMPLANTERING VHA. PSD-V BRUGSANVISNING | FORHOLD TIL
ALLE HAFTEMASKINE -MODELLER

27. Folg den af haftetangsproducentens medleverede brugsanvisning.
28. Om ngdvendigt klippes enden af PSD-V’en, for at fjerne det afskirne vav (Se figur 7).

29. Kasser alle dbnede PSD-V og gel-poser. De kan ikke gensteriliseres eller genbruges.
GARANTIFRASKRIVELSE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), en afdeling af Synovis Life Technologies, Inc., garanterer, at
forventelig omhu er udvist ved fremstillingen af dette udstyr. Denne garanti er eksklusiv og i
stedet for alle andre garantier, uanset om de er udtrykte, underforstiede, skriftlige eller mundtlige,
hCrundCr men lka bcgrﬂinset tll Z\llC Undtrf()rstiedc gz\rantier om sdlgbdrhcd og anethed. Pa grund
af biologiske forskelle hos individer er intet produkt 100% effektivt under alle omstzndigheder. Pa
baggrund af dette, og da SSI ikke har kontrol over de forhold under hvilke anordningen bruges,
patientens diagnose, administrationsmetoder, eller hvordan den behandles efter den forlader vor
varetagt, garanterer SSI ikke hverken at den fungerer godt eller mod en ugunstig folge af brugen
af den. Producenten skal ikke vare ansvarlig for eventuelt tilfeldigt eller driftstab, beskadigelse
cller udgifter, der direkte eller indirekte opstér i forbindelse med brugen af dette udstyr. SSI vil
erstatte enhver enhed, som er fejlbehaftet pd forsendelsestidspunktet. Ingen af SSI's reprasentanter
md @ndre noget af det forudgdende eller patage sig yderligere garantiforpligtelse eller ansvar i
forbindelse med denne enhed.
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SYMBOLDEFINITIONER:

5°C/77°!
20"C/68“F’ﬂf2

-

Férvara vid kontrollerad rumstemperatur.

Skyddas mot virme. Anviind ej om virmeindikatorn lyser rétt.
Ateranvind ¢j

Se bruksanvisning

TERILE| Steril

[Srenie] o]

Im
m
IE@%

Steriliserad med etylenoxid

Steriliserad med dnga

Den hiir produkten ir behandlad med natriumhydroxid.

Den hiir produkten hiirrér frin nétkreatur inspekterade av United States

_BOVINE
_ Department of Agriculture.
Tillverkad i USA

FORSIKTIGHET: Amerikansk federal lag begriinsar forsiljning av
denna produkt. Far endast siiljas av likare eller pd likares ordination.

Katalognummer
E Anvind fore
Satsnummer
% é Kompatibla staplermodeller
Avligsna fére anviindning
J Tillverkare
[Ec[rReP| Auktoriserad representant i EU

SSI:s delnummer

SSl:s sparningsnummer
SSI:s interna kod

SSI: s interna kod

BESKRIVNING:
Peri-Strips Dry® med Veritas® kollagenmatrix (PSD-V) iir framstiilltd av dehydrerat nétkreatursperikardium
frin djur yngre iin 30 manader med ursprung i USA.
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En (1) tub PSD-gel (Gel) levereras med tva (2) pdsar PSD-V. Gelen anviinds for att skapa ett tillfilligt
band mellan PSD-V-skyddet och staplerns kiiftar, tills staplern ér pd plats och avfyrad. Varje PSD-V-
laddningsenhet och varje geltub ir sterilt férpackad i en egen férpackning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

PDS-V ir avsedd for anviindning som protes vid kirurgisk reparation av mjukvivnadsdefekter med hyilp av
kirurgisk stapler niir agrafflinjeforstirkning erfordras.

PSD-V kan aviindas som forstirkning av agrafflinjer vid lung- och luftrérsresektion samt vid obesitaskirurgi.
PSD-V kan anviindas som forstirkning av agrafflinjer vid magsicks-, tunntarms-, mesenterie- och
kolorektalkirurgi.

KONTRAINDIKATIONER:

Anvindning av PSD-V iir kontraindicerad hos patienter med kiind kiinslighet mot nétkreatursmaterial.

BIVERKNINGAR:
Som vid all kirurgi finns det risk f6r biverkningar. Dessa omfattar, men ir inte begriinsade till:
infektion, bortstétning, erosion och allergisk reaktion.

VARNINGAR:

Omsterilisera inte.

Kassera alla iippnz\dc, oanviinda komponenter.

Anviind inte produkten om pése eller férslutningar ir skadade.

Sikerstill att aggrafflinjen ir helt tickt med stédet, annars kan denna vara ofullstindigt tickt efter
avfyrning.

PSD-V iir inte utformade, sdlda eller avsedda for annan anvindning éin den som indikerats. Annan
anviindning kan leda till kirurgiska komplikationer.

Synovis olika produkter skiljer sig t. Ersiittning av en produkt med en annan produkt kan minska
produktens prestanda.

Anviind inte PSD-V om produkten har exponerats (1) for lésningar med hégre temperatur in
rumstemperatur, (2) fér kemikalier, antibiotika cller andra substanser in de som siirkilt tas upp i

instruktionen, (3) eller om viirmeindikatorn har aktverats.



VAR FORSIKTIG:

Var forsiktig niir du avligsnar laddningsenhetskomponenter frin staplern, sé att stédet inte lossnar.

Lit inte stodet bli fuktigt fore det att gelen appliceras, eftersom stédet dd kanske inte klibbar fast
ordentligt vid staplern.

Siikerstill att laddningsenhetens stides- respektive kassettsida pé finns pi motsvarande staplerkiift,
annars kanske inte stodet klibbar fast ordentligt vid staplern.

Slutlig vivnadskompression, inklusive PSD-V, méste ligga inom det intervall som specificerats av
staplertillverkaren. Detta ir speciellt viktigt om agraffavfyringarna éverlappar varandra. PSD-V ékar
den totala tjockleken pé det hiiftade omridet med 0,4 - 0,8 mm (0,016 - 0,032 tum).

Félj staplertillverkarens bruksanvisning. Anvind inte PSD-V i strid med staplertillverkarens anvisningar.

PSD-V-laddningsenhetens stides- respektive kassettsida skiljer sig frin varandra. Att ersiitta en sida med
den andra kan inverka pd riktning och fastsittning av stédremsorna.

BRUKSANVISNING:
LADDA STAPLERN FOR ALLA STAPLERMODELLER

Obs! Varje modell av PSD-V har utformats speciellt for de staplermodeller som visas pd etiketten.
Kontrollera att ritt PSD-V-modell har valts.

Obs! Laddningstekniken for PSD-V varierar. Folj passande teknik enligt nedan.

1. Oppna PSD-V-ytterpdsen.

Lossa innerpdsen aseptiskt och placera den i det sterila omradet.

Inspektera pdsen. Anviind inte om pdsen ir skadad eller om férslutningarna inte éir intakta.
Oppna PSD-V-innerpisen och lossa PSD-V-laddningsenheten med atraumatisk teknik.
Inspektera gelpdsen. Anviind inte om pésen ir skadad eller om forslutningarna inte ir intakta.
Oppna gelpdsen och placera gelen aseptiskt i det sterila omradet.

Brytav geltubens metallspets.

Sitt fast plastspetsen pa geltuben genom att trycka ner den dver geltubens spets.

O ® N o VRN

Applicera en jimn, tunn gelstriing pa varje stédremsa (se figur 1).
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Var forsiktig! Lit inte stodet fuktas innan gelen appliceras, eftersom stédet dd kanske inte klibbar
fast ordentligt vid staplern.

10. Se till att staplerns kiiftar ér rena och torra innan PSD-V-laddningsenheten sitts in.

Var forsiktig! Slutlig viivnadskompession, inklusive PSD-V, méste ligga inom det intervall som
angivits av staplertillverkaren. Detta ir sirkilt viktigt om agraffavfyrningarna éverlappar varandra.
PSD-V &kar den totala tjockleken pa det hiiftade omradet med 0,4 - 0,8 mm (0,016 - 0,032 tum).

11. Identifiera PSD-V-laddningsenhetens stides- (ANV) respektive kassettsida (CART).

Var forsiktig! Kassett- och stidesladdningsenheterna skiljer sig at. Att ersitta en enhet med en annan
kan stéra staplerns stingning och avfyrning.

Obs! For ENDO GIA™ UNIVERSAL staplermodeller, ga till steg 19.

LADDA STAPLERN FOR ALLA STAPLERMODELLER UTOM ENDO GIA™
UNIVERSALMODELLER

12. Placera den &ppnade staplern pa dess laddningsenhet (se figur 2).

13. Siikerstill att laddningsenhetens stides- respektive kassettsida pa finns pi motsvarande
staplerkiift, annars kanske inte stédet klibbar fast ordentligt vid staplern.

Obs! PSD-V laddningsenhetens stides- respektive Rassettsida skiljer sig frdn varandra. At ersiitta en sida
med den andra kan inverka pd stédremsornas rikining och fastsittning.

14. Stiing staplern.

15. Ta bort plasthéljet, limna skumplastbrickan mellan staplerns kiiftar (se figur 3).

16. Kassera plasthéljet och ta bort eventuell éverskottsgel.

Obs! PSD-V kan anvindas omedelbart eller limnas kvar mellan staplerns kiftar fram till operation.
Obs! For optimalt resultat ska den preparerade PSD-Vistaplern anvindas inom 60 minuter.

17. (")ppnz\ och ta bort skumplastbrickan precis innan staplern ska anviindas. (Se figur 4).

18. Kontrollera var och en av stddremsorna for att siikerstilla att de sitter pd staplerns kiftar och
ticker agrafflinjen.

Obs! Gi till steg 27.

WISN3AS



LADDA STAPLERN FOR ENDO GIA™ UNIVERSALMODELLER
19. Placera den éppnade staplern pa dess laddningsenhet (se figur 2).

20. Siikerstill att laddningsenhetens stides- respektive kassettsida pé finns pd motsvarande
staplerkiiftar. Annars kanske inte remsorna klibbar fast vid staplern som de ska.

Obs! PSD-V laddningsenhetens stides- respektive kassettsida skiljer sig fran varandra. Att ersiitta en sida
med den andra kan inverka pd stodremsornas rikining och fastsittning.

21. Stiing staplern.
22. Tryck forsiktigt pa staplerkiftarnas bada sidor f6r att halla staplern i stingt lige.
23. Fér monteringsklimman éver staplerkiiftarna (se figur 5).

24. Siikerstill att bida staplerkiiftarna hlls pa plats ordentligt via monteringsklimman och att det
gula skyddet, om sidant finns, sitter under monteringsklimman pé kassettsidan.

Obs! PSD-V kan anviindas omedelbart eller limnas kvar mellan staplerns kiftar fram till operation.

Obs! For optimalt resultat ska den preparerade PSD-V/staplern anvindas inom 60 minuter.

25. Avligsna staplerns laddningsenhet precis fére anviindning (se figur 6).

26. Kontrollera var och en av stédremsorna for att siikerstilla att de sitter pd staplerns kiiftar och
ticker agrafflinjen.

INSTRUKTIONER FOR PSD-V-IMPLANTERING FOR ALLA STAPLERMODELLER

27. Folj staplertillverkarens bruksanvisning.

28. Vid behov kapas inden pd PSD-V, for att ta bort den dissekerade viivnaden (se figur 7).

29. Kassera 6ppnade PSD-V och gelpdsar. De kan inte omsteriliseras eller dteranvindas.
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FRISKRIVNING AV GARANTI:

Synovis Surgical Innovations (SSI), en division av Synovis Life Technologies, Inc., garanterar att
skiilig forsiktighet har tillimpats vid tillverkningen av denna produkt. Den hir garantin ir exklusiv
och har féretriide framfér alla andra garantier, oavsett om dessa ir uttryckliga, underforstidda,
skriftliga eller muntliga, inklusive, men inte begriinsat till, eventuella underférstidda garantier om
siljbarhet och limplighet f6r sirskilt indamél. P4 grund av varje individs biologiska olikheter kan
ingen produkt vara 100 % effektiv under samtliga omstindigheter. Detta faktum, samt att SSI inte
riader 6ver de forhallanden under vilka enheten anviinds, patientens diagnos, administrativa metoder
cller hanteringen av enheten niir den inte lingre ir i féretagets dgo, gor att SSI vare sig kan limna
garantier f6r goda resultat eller mot déliga resultat vid anviindning av enheten. Tillverkaren skall
inte hallas ansvarig for eventuell uppkommande eller resulterande férlust, skada eller omkostnad
som direkt eller indirekt orsakats av anviindningen av denna produkt. SSI ersitter enheter som éir
felaktiga vid tidpunkten for leveransen. Ingen representant for SSI kan findra nigot av det ovan
nimnda eller ta pd sig ytterligare skyldigheter eller ansvar vad giller denna enhet.



SYMBOL DEFINISJONER:
ZODCIGSDF,H’?sccan Lagres ved kontrollert romtemperatur.

i_& M3 holdes unna varme. M3 ikke brukes hvis varmeindikatoren er rgd.
® Ikke til gjenbruk
D:ﬂ Se bruksanvisningen

Steril

Sterilisert med etylenoksid
ﬂ Sterilisert med damp
Produktet er behandlet med natriumhydroksyd.
Produktet er utvunnet fra kveg som er inspisert av USDA.

MADE IN THE U.S.A.| Fremstilt i USA

ADVARSEL: Foderale lover (i USA) pdbyr at dette instrumentet bare kan
selges av eller etter henvisning fra lege.

Katalognummer
g Brukes for dato
Lotnummer
% = Kompatible modeller av staplere
Fjernes for bruk
“ Produsent
Autorisert EU-representant
SSI delenummer
SSI sporingsnummer

SSI internkode

SSI internkode

BESKRIVELSE:
Peri-Strips Dry® med Veritas® kollagenmatrise (PSD-V) er laget av dehydrert bovint perikard som kommer
fra storfe av mindre enn 30 maneders alder, fra USA.
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En (1) tube PSD Gel (gel) finnes i annenhver pose med PSD-V. Gelen brukes til lage en midlertidig
binding mellom PSD-V -forstgtningen og de kirurgiske staplerkjevene til stapleren er posisjonert og
utlgst. Hver PSD-V. ladeenhet og hver gel-tube er pakket sterilt i en separat pose.

BRUKSINDIKASJONER:

PSD-V er beregnet til bruk som protese ved kirurgisk reparasjon av blgtvevsvekkelser med kirurgiske staplere,
ndr det er behov for kantforsterkninger med stifter.

PSD-V kan brukes til forsterkning av stiftelinjer under lunge- og bronkie-reseksjoner og under bariatriske
kirurgiske prosedyrer.

PSD-V kan brukes til forsterkning av stiftelinjer under gastriske, tynntarm, mesenterium, colon og colorektale

pr()sedyrcn

KONTRAINDIKASJONER:
Bruken av PSD-V kontraindikeres hos pasienter som er kjent for 4 vare overfgplsomme mot
substanser av bovin herkomst.

BIVIRKNINGER:
P4 samme maéte som for ethvert kirurgisk inngrep kan bivirkninger foreckomme og kan omfatte, uten
4 vare begrenset til: infeksjon, forstgtning, erosjon samt allergisk reaksjon.

ADVARSEL:

Skal ikke resteriliseres.

Kasser alle dpne, ubrukte komponenter.

Produktet skal ikke benyttes hvis det kan ses skade pa brettet eller pa posen eller forseglingene.
Sikre at stiftelinjen dekkes helt av forstgtningen, ellers kan det fore til utilstrekkelig dekning etter utlgsning.
PSD-V er ikke utformet, markedsfort eller beregnet til annen bruk enn det som er angitt;

slik annen bruk kan fordrsake kirurgiske komplikasjoner.

Synovise produkter er forskjellige, bytte av ett produkt med et annet kan redusere produktets ytelse.
Bruk ikke PSD-V hvis produktet har vart utsatt for (1) lgsemidler over romtemperatur, (2) kjemikalier,

antibiotika cller andre substanser enn de som spesielt nevnes i bruksanvisningen, eller (3) hvis
varmeindikatoren er blitt aktivert.

JSYON



FORSIKTIGHETSREGLER:

Vear forsiktig nr ladeenhetens komponenter fjernes fra stapleren for 4 hindre at forstgtningen lpsner.

Pass pd at ikke forstgtningen blir vit for PSD Gel péfores, da vil forstgtningen kunne feste seg dérlig
til stapleren.

Pése at ambolt- og patronsidene pd ladeenheten sitter pd motsvarende deler av stapleren. Ellers vil
forstgtningen kanskje ikke feste seg godt nok til stapleren.

Siste vevskompresjon, inkludert PSD-V, m4 passe inn i omradet som spesifiseres av
staplerprodusenten. Dette er spesielt viktig hvis stifteutlgsninger overlappes. PSD-V gker den totale
tykkelsen pd omrddet som stiftes med 0,4 mm - 0,8 mm (0,016” - 0,032”).

Folg Bruksanvisningen som produsenten av stapleren har levert. Bruk ikke PSD-V pd annen méte enn som i
staplerprodusentens bruksanvisning.

Patron- og amboltsidene til PSD-V-ladeenheten er ulike, byttes en side med en annen, kan det virke inn pé
innrettingen og festet til forstgtningsstripsene.

BRUKSANVISNING:
LADING AV STAPLER FOR ALLE STAPLER -MODELLER

Merk:Hver modell av PSD-V er konstruert spesielt for staplermodellene som vises pd etiketten; kontroller at
den korrekte modellen PSD-V er valgt.

Merk: Ladeteknikken for PSD-V varierer. Bruk den aktuelle teknikken som er angitt nedenfor.
1. Apne posen med PSD-V.
2. Fjern innerposen aseptisk og plasser den i det sterile feltet.

3. Inspisér posen. Posen skal ikke brukes dersom det er beskadiget eller hvis forseglingen ikke er
intakt.

4. Apne den innerste PSD-V-posen og fjern PSD-V-ladeenheten ved bruk av atraumatiske teknikker.

5. Inspiser gel-posen. Posen skal ikke brukes dersom det er beskadiget eller hvis forseglingen ikke er
intakt.

6. Apne gel-posen og plasser gel aseptisk i det sterile feltet.
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7. Brytav metallspissen pd gel-tuben.
8. Fest gelspissen av plast ved & skyve den ned over toppen pa gel-tuben.
9. Smgr en sammenhengende, tynn gel-stripe pa hver forstgtningstripe (se fig. 1).

Forsiktig: Pass pd at ikke forstgtningen blir vat for PSD Gel péfores, da vil forstgtningen kunne feste
seg darlig til stapleren.

10. Kontroller at kjevene til stapleren er rene og torre for du setter inn PSD-V-ladeenheten.

Forsiktig: Endelig vevskompresjon, med PSD-V, mi ligge innenfor omradet som er spesifisert av
produsenten av stapleren. Dette er spesielt viktig hvis staplerutlgsninger overlapper. PSD-V gker den
totale tykkelsen pa omradet som stiftes med 0,4 mm - 0,8 mm (0,016” - 0,0327).

11. Finn ambolt- (ANV) og patron- (CART) sidene til PSD-V-ladeenheten.

Forsiktig: Ladeenhetene for patron og ambolt er forskjellige, hvis det ene oppsettet byttes ut med det
andre kan dette pivirke lukning og utlgsning av stapleren.

Merk: For ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler-modeller, ga til trinn 19.

LADING AV STAPLER FOR ALLE STAPLER MODELLER BORTSETT FRA ENDO GIA™
UNIVERSAL-MODELLER

12. Posisjoner den dpne stapleren pa staplerens ladeenhet (se fig.2).

13. Pdse at ambolt- og patronsidene pd ladeenheten sitter pd motsvarende deler av stapleren. Ellers vil
forstgtningen kanskje ikke feste seg godt nok til stapleren.

Merk: Patron- og amboltsidene til PSD-V-ladeenheten er ulike, byttes en side med en annen, kan det virke
inn pd innrettingen og festet til forstptningsstripsene.

14. Lukk stapleren.

15. Fjern plasthylsen fgr du setter skumplast-mellomlegget mellom staplerkjevene. (se fig. 3).
16. Kasser plasthylsen og fjern all overfloding gel fra stapleren.

Merk: PSD-V kan brukes pyeblikkelig eller kan fi sitte mellom staplerkjevene til kirurgien.

Merk: For optimale resultater bor den preparerte PSD-V/stapleren brukes innen 60 minutter.



17. Like for stapleren brukes, dpnes stapleren og skumplastmellomlegget fjernes. (Se fig. 4).
18. Inspiser visuelt hever forstgtningsstripe for 4 sikre at de er p4 staplerkjevene og dekker stiftelinjen.

Merk: Hopp til trinn 27.

LADING AV STAPLER FOR ENDO GIA™ UNIVERSAL -MODELLER
19. Posisjoner den dpne stapleren pd staplerens ladeenhet (se fig.2).

20. Pése at ambolt- og patronsidene pé ladeenheten sitter pi motsvarende deler av stapleren. Ellers vil
forstptningen kanskje ikke feste seg godt nok til stapleren.

Merk: Patron- og amboltsidene til PSD-V-ladeenheten er ulike, byttes en side med en annen, kan det virke
inn pd innrettingen og festet til forstptningsstripsene.

21. Lukk stapleren.
22. Trykk lett pd begge sidene av staplerkjevene for & holde stapleren i lukket posisjon.
23. Skyv sammensettingsklipsen over staplerkjevene (se fig. 5).

24. Sikre at begge staplerkjevene holdes pd plass av sammensettingsklipsen og at den gule bgylen,
hvis den er der, posisjoneres mellom sammensettingsklipsen pd pstronsiden.

Merk: PSD-V kan brukes pyeblikkelig eller kan fd sitte mellom staplerkjevene til kirurgien.
Merk: For optimale resultater bor den preparerte PSD-Vistapleren brukes innen 60 minutter.
25. Like for bruk fjernes staplerens ladeenhet (se fig. 6).

26. Inspiser visuelt hever forstptningsstripe for 4 sikre at de er pd staplerkjevene og dekker stiftelinjen.

IMPLANTERING AV PSD-V, INSTRUKSJONER FOR ALLE STAPLER -MODELLER
27. Folgbruksanvisningen som produsenten av stapleren har levert.
28. Om ngdvendig kuttes enden av PSD-V for 4 fjerne dissekert vev (se fig. 7).

29. Kasser alle 8pne PSD-V- og gel-poser. De kan ikke resteriliseres eller gjenbrukes.

GARANTIFRASIGELSE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), en divisjon av Synovis Life Technologies, Inc., garanterer at det
er tatt rimelige hensyn under fremstillingen av dette utsyret. Denne garantien er eksklusiv og i stedet
for alle andre garantier enten de er uttrykkelige, innforstitte, skriftlige eller muntlige, deriblant,

men uten & vare begrenset til, enhver innforstitt garanti om omsettelighet elelr egnethet. Som folge
av biologiske forskjeller blant enkeltindivider vil ikke noe produkt kunne vaere 100 % effektivt

under enhver omstendighet. P4 grunn av denne kjennsgjerning og da SSI ikke har kontroll over
betingelsene hvorunder utstyret brukes, pasientdiagnosen, administrasjonsmetode eller hvordan

det hdndteres etter at det ikke lenger er i deres besittelse, vil iSSI verken garantere god effekt eller
mangel pa darlig effekt som folge av bruken av det. Produsenten har ikke erstatningsansvar for
tilfeldig tap eller fplgetap, skade eller kostnader som oppstéir direkte eller indirekte etter bruk av
dette utstyret. SSI erstatter ethvert utstyr som viser seg 4 ha vart defekt pé forsendelsestidspunktet.
Ingen representant for SSI kan endre noe av det ovenstiende eller péta seg ytterligere erstatningsplikt
cller ansvar i forbindelse med dette utstyret.

JSYON



iSARET TANIMLARI:
F,ﬂ’?5°0/77°F Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

iﬁ Sicaktan uzak tutun. Is1 gostergesi kirmiziysa kullanmayn.

® Tekrar kullanmayin

Uﬂ Kullanma Talimatina Bakiniz
Steril
Etilen oksitle sterilize edilmistir

Buhar 1sis1yla sterilize edilmistir

Bu iiriin sodyum hidroksitle muamele edilmistir.

Bé;lur;'in'USDA tarafindan incelenmis biiyiikbas hayvanlardan elde
edilmigtir.

A.B.D.’de tretilmistir

DIKKAT: A.B.D. federal kanunlaria gére bu cihaz sadece bir hekim
tarafindan veya emriyle satilabilir.

Katalog numarasi

8 Son kullanim tarihi
Lot numarast

% 5= Uyumlu zimbalayict modelleri
Kullanmadan 6nce ¢ikarin
al Uretici
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

SSI parga numarasi
SSI izleme numarast
SSI dahili kodu
SSI dahili kodu

20°C/68"°

TANIM:
Peri-Strips Dry®, Veritas® Kollajen Matriksli (PSD-V) Amerika Birlesik Devletlerinde 30 ayliktan
kiigiik danalardan elde edilen dehidrate bovin perikardindan hazirlanir.
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Her iki (2) poset PSD-V igin bir (1) tiip PSD Jel (Jel) saglanir. Jel, zimbalayici konumlandirilip
atesleninceye kadar PSD-V destek ile cerrahi zimbalayici ¢eneleri arasinda gegici bir bag
olusturmak i¢in kullanilir. Her PSD-V yiikleme {initesi ve her Jel tiipii steril olarak ayr1 bir posette
ambalajlanmigtir.

KULLANMA TALIMATI:
PSD-V, zimba hatt1 kuvvetlendirme gerektiginde cerrahi zimbalayicilar kullanilarak yumusak
doku eksikliklerinin cerrahi tedavisinde bir protez olarak kullanilmak {izere tasarlanmugtir.

PSD-V akciger ve brons rezeksiyonlari sirasinda ve bariatrik cerrahi islemler sirasinda zimba
hatlarmin kuvvetlendirilmesi i¢in kullanilabilir.

PSD-V gastrik, ince bagirsak, mezenter, kolonla ilgili ve kolorektal islemler sirasinda zimba
hatlarmin kuvvetlendirilmesi i¢in kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bovin materyale hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda PSD-V kullanim1 kontrendikedir.

ADVERS REAKSIYONLAR:
Her cerrahi islemle oldugu gibi advers reaksiyonlar miimkiindiir ve verilenlerle sinirli olmamak
tizere sunlari igerir: enfeksiyon, rejeksiyon, erozyon ve allerjik reaksiyon.

UYARILAR:
Tekrar sterilize etmeyin.

Tim agilmis ve kullanilmamis bilesenleri atin.
Poset veya miihiirler zarar gérmiisse tiriinii kullanmayn.

Zimba hattinin destek tarafindan tiimiiyle ortiildiigiinden emin olun yoksa ateslemeden sonra
yetersiz 6rtme olusabilir.

PSD-V sadece belirtilen amagla kullanilmak tizere tasarlanmigtir ve bu sekilde satilmaktadir; aksi
halde cerrahi komplikasyonlar olusabilir.

Synovis tiriinleri birbirinden farklidir; bir {iriiniin baska bir iiriin yerine kullanilmast iirtin
performansini azaltabilir.



Su durumlarda PSD-V’yi kullanmaym: (1) iiriin oda sicaklig: izerindeki soliisyonlara maruz
kalmugsa, (2) triin talimatta spesifik olarak belirtilenler disinda kimyasal maddeler, antibiyotikler
veya baska maddelere maruz kalmigsa veya (3) sicaklik gostergesi etkinlesmisse.

DIKKAT:
Destegin yerinden oynamasini 6nlemek igin yiikleme iinitesi bilesenlerini zimbalayicidan
¢ikarirken dikkatli olun.

Jeli uygulamadan 6nce destegi 1slatmayim yoksa destek zimbalayiciya uygun sekilde yapismayabilir.

Yiikleme iinitesinin ors ve kartus taraflarinin ilgili zimbalayici geneleri {izerinde oldugundan emin
olun yoksa destek zimbalayictya uygun sekilde yapismayabilir.

PSD-V dahil olmak tizere son doku sikistirmasi zimbalayici iireticisinin belirttigi aralikta
olmalidir; bu durum 6zellikle zimbalayici ateslemeleri st tiste binerse onemlidir. PSD-V
zimbalanan bolgenin toplam kalinligini 0,4 mm - 0,8 mm (0,016” - 0,032”) arttirr.

Zimbalayici tireticisinin sagladigi Kullanma Talimatin izleyin. PSD-V’yi zimbalayict tireticisinin
talimatinda belirtilen gekil diginda kullanmayn.

PSD-V yiikleme tinitesinin kartus ve ors taraflari birbirinden farklidir; bir taraf yerine 6tekinin
kullanilmasi destek striplerinin hizalanmasi ve yapigmasini olumsuz etkileyebilir.

KULLANMA TALIMATI:
TUM ZIMBALAYICI MODELLERI iCiN ZIMBALAYICININ YUKLENMESI

Not: Her PSD-V modeli izellikle etikette belirtilen zimbalayict modeli i¢in tasarlanmistir; dogru
PSD-V modelinin segildiginden emin olun.

Not: PSD-V yiikleme teknigi farkhilik gosterir. Asagida belirtildigi sekilde uygun teknigi izleyin.
1. Dis PSD-V posetini agin.
. I poseti aseptik olarak ¢ikarin ve steril sahaya yerlestirin.

. Pogseti inceleyin. Poset hasarliysa veya miihiirler saglam degilse kullanmayin.

2
3
4. Ig¢ PSD-V posetini agin ve PSD-V yiikleme iinitesini atravmatik teknikler kullanilarak ¢ikarin.
5

. Jel posetini inceleyin. Poget hasarliysa veya miihiirler saglam degilse kullanmayin.
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. Jel posetini agin ve Jeli aseptik olarak steril sahaya yerlestirin.
. Jel tiipiiniin metal ucunu kirm.

. Plastik Jel Ucunu Jel tiipii iizerine, Jel tiipiiniin iistii lizerinden asag1 dogru iterek takin.

O 0 9 N

. Her destek stripine siirekli bir ince Jel boncugu uygulaym (Bakiniz Sekil 1).
Dikkat: Jeli uygulamadan 6nce destegi 1slatmayin yoksa destek zimbalayiciya uygun sekilde
yapismayabilir.
10.PSD-V yiikleme iinitesini yerlestirmeden 6nce zimbalayicinin ¢enelerinin temiz ve kuru
oldugundan emin olun.
Dikkat: PSD-V dahil olmak tizere son doku sikistirmasi zimbalayici tireticisinin belirttigi
aralikta olmalidir. Bu durum 6zellikle zimbalayici ateslemeleri st iiste binerse 6nemlidir. PSD-V
zimbalanan bolgenin toplam kalinligini 0,4 mm - 0,8 mm (0,016 - 0,032”) arttirir.
11.PSD-V yiikleme iinitesinin 6rs (ANV) ve kartug (CART) taraflarini tanimlayin.

Dikkat: Yiikleme tinitesinin kartus ve ors taraflari birbirinden farklidir; bir taraf yerine
Stekinin kullanilmasi zimblayicinin kapatilmasi ve ateglenmesini olumsuz etkileyebilir.
Not: ENDO GIA™ EVRENSEL 7

Adoll,

balayict i igin b k 19’a atlayn.

ENDOGIA™EVRENSELMODELLERIHARIG TUM ZIMBALAYICI MODELLERI iGiN
ZIMBALAYICININ YUKLENMESI

12. Agik zimbalayiciy1, zimbalayic yiikleme tinitesi lizerinde konumlandirm (Bakimiz Sekil 2).

13.Yiikleme tinitesinin ors ve kartus taraflarinin ilgili zimbalayici ¢eneleri tizerinde oldugundan
emin olun yoksa destek zimbalayiciya uygun sekilde yapismayabilir.

Not: PSD-V yiikleme iinitesinin kartus ve ors taraflar: birbirinden farklidir; bir taraf yerine
otekinin kullanilmasi destek striplerinin hizalanmast ve yapismasint olumsuz etkileyebilir.

14. Zimbalayiciy1 kapatin.

15. Plastik kilifi ayirip zimbalayici geneleri arasinda kopiik aralayiciyr birakin (Bakiniz Sekil 3).
16. Plastik kilifi atin ve zimbalayici tizerinde varsa fazla Jeli giderin.

Not: PSD-V hemen kullanilabilir veya cerrahive kadar zimbalayici ¢eneleri arasinda birakilabilir.

Not: Optimum sonuglar i¢in hazirlanmis PSD-V/zimbalayici 60 dakika iginde kullaniimalidir.

ADRNL



17. Zimbalayicty1 kullanmadan hemen 6nce, zimbalayiciy1 agip képiik aralayiciy: ¢ikarm. (Bakiniz
Sekil 4).

18. Her destek stripini zimbalayici genesi lizerinde oldugundan ve zimba hattim &rttiigiinden emin
olmak i¢in gorsel olarak inceleyin.

Not: Basamak 27’ye atlayin.

ENDO GIA™ EVRENSEL MODELLERIIGIN ZIMBALAYICININ YUKLENMESI
19. Agik zimbalayiciy1 zimbalayici yiikleme iinitesi {izerinde konumlandirin (Bakiniz Sekil 2).

20. Yiikleme tinitesinin ors ve kartus taraflarinin ilgili zzimbalayici geneleri iizerinde oldugundan
emin olun yoksa stripler zimbalayiciya uygun sekilde yapismayabilir.

Not: PSD-V yiikleme iinitesinin kartus ve ors taraflart birbirinden farklidir; bir taraf yerine
otekinin kullanilmasi destek striplerinin hizalanmasi ve yapismasint olumsuz etkileyebilir.

21.Zimbalayiciy1 kapatin.

22.Zimbalayiciy1 kapali konumda tutmak igin zimbalayici ¢enelerinin her iki tarafina hafif basing
uygulayin.

23. Kurma klipsini zimbalayici ¢eneleri tizerinden kaydirin (Bakimiz Sekil 5).

24. Her iki zimbalayici ¢enesinin kurma klipsi tarafindan sikica yerinde tutuldugundan ve mevcutsa
sarl muhafazanin kartus tarafindaki kurma klipsi arasinda konumlandigindan emin olun.

Not: PSD-V hemen kullanilabilir veya cerrahiye kadar zimbalayici ¢eneleri arasinda
birakilabilir.

Not: Optimum sonuglar i¢in hazirlanmis PSD-V/zimbalayict 60 dakika iginde kullanilmalidir.
25.Kullanmadan hemen 6nce zimbalayici yiikleme tinitesini ¢ikarin (Bakiniz Sekil 6).

26. Her destek stripini zimbalayici ¢enesi iizerinde oldugundan ve zimba hattini 6rttiigiinden emin
olmak i¢in gorsel olarak inceleyin.

TUM ZIMBALAYICI MODELLERI /GIN PSD-V IMPLANTASYONU TALIMATI

27. Zimbalayict tireticisinin sagladigi Kullanma Talimatini izleyin.
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28. Gerekirse diseksiyon yapilmis dokuyu ¢ikarmak i¢in PSD-V’nin ucunu kesin (Bakimiz Sekil 7).

29. Varsa agik PSD-V ve Jel posetlerini atin. Bunlar tekrar sterilize edilemez ve tekrar
kullanilamaz.

GARANTI REDDI:

Synovis Life Technologies, Inc.’in bir yan kurulusu olan Synovis Surgical Innovations (SSI)

bu cihazin iretiminde makul itinanin gosterildigini garanti eder. Bu garanti satilabilirlik veya
uygunluk i¢in ima edilen garantiler dahil ama bunlarla kisith olmamak iizere ister ifade ister ima
edilmis olsun yazili veya sozel tiim diger garantilerin yerini alir ve miinhasirdir. Bireyler arasinda
biyolojik farkliliklar nedeniyle hig bir tiriin tiim sartlar altinda %100 etkin degildir. SSI’nin
cihazin kullanimi, hastanin tanisi, uygulama yontemleri veya alete nasil davranildigi konusunda
alet kendisinden ¢iktiktan sonra bir kontrolii olmadigindan SSI kullanimindan sonra iyi bir etki
gorecegini veya kétii bir etkinin giderilecegini garanti etmez. Uretici bu cihazin kullanimindan
dogrudan veya dolayl olarak olusan herhangi bir arizi veya sonugsal kay1p, hasar ve zarardan
sorumlu olmayacaktir. SSI sevkiyat zamaninda hasarli olan herhangi bir cihazi degistirecektir.
Higbir SSI temsilcisi yukaridakileri degistiremez ve bu cihazla ilgili olarak ek bir yiikiimliiliik
veya sorumluluk tistlenemez.
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"Eva (1) soinvapro T'éing PSD (T'ékn) mapéyetar yio kabe d0o (2) cakovreg PSD-V. H I'ékn

APNOWOTOLEITOL YL0L TN INPLLOVPYIO. MG TPOCWPIVIG GUVOESTS HETAED TOV VAIKOD £vicyuong
PSD-V kot @V 61oyoveov Tov YEIpovpyLKod Guppantikol péxpt va Bpedei 1o cuppantikd oy
KoTdAANAN 0éom kot va mopodotnBei. Kabe povada poptmong PSD-V kot kébe coinvapio T'éang
GLGKEVALETOL OTEIPO GE YWPLOTH GAKOVAQL.

ENAEIZEIZ XPHZHZX:

To PSD-V mpoopiletar va ypnopomombet og mpdheon yio ) yeipovpyk emdidopbwon
OVETAPKELOG LOAUKDV HOPIOV E YPIIOT EPOVPYIKDY GUPPUTTIKMOV OTOV OTULTEITAL EVIGYLON TG
YPOLUAG GUVIETHPOV.

To PSD-V pmopel va ypnoomoteitat yio Ty Vioruon YPOUUOY GUVIETHPMV GE TVEVILOVEKTOUEG
KO EKTOUES BPoyyiK®V oTolyeimv, KaOdg Kot o€ PoploTpikeg YEIPOVPYIKES EMEUPACELS.

To PSD-V pmopel va xpnotponoteitor yio Ty vicyruon YPOUU®V GUVOETHPMV GE YEPOVPYIKES
EMEUPACELG OL OTOIEG UTOPEL VOl EIVOL YOOTPIKEG, GTO AETTO EVIEPO, GTO LEGEVTEPLO, GTO TOLYD
£viepo Kot 0pHoKOAKES.

ANTENAEIZEIZ:
H ypron tov PSD-V avtevdeikvutar oe acbeveig pe yvooti evaicnoio o vAKO Boetag
TPOEAEVOTC.

ANENIGYMHTEZ ENEPTEIEZ:

Onmg 16yvet Yoo OAES TIG XEPOVPYIKEG EMEUPAGELS, Ol avemBOUNTES evEpYELeg elval TOAVEG Kot
nepapfavooy, petadld GAAmY, TG akdhovbeg: AoiHmEn, andppuyn, StPpmon Kot ahkepyikn
avtidpaon.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

Mnv enavomocTElPOVETE.

Amoppiyte OAO TO ATOGVOKEVUGHEV, 0YPNCLLOTOINTO EEAPTHNOTA.

Mn %pPNOUYOTOMGETE TO TPOTOV GV £xEL TOPOLGLASTEL (NG 6T GOoKOVAN 1} TN GEPAYLoN.

BePawwbeite 6tL ) ypappn cuvdempov eivot TANpmG KOADREEVT He TO VAIKO evioyuong yio va
MV TPOKVYEL AVETAPKNG KAADYN HETE TV TUPOSOTNON.

[ZANTE]



To PSD-V dev oyedidletat, mwleitar 1) mpoopiletan yu xprioelg dAreg ektdg omd TG
evdekvoopeves. Katt tétoo pmopet vo mpoKolEéceL yEpOVPYIKEG EMTAOKEG.

To mpoidvta Synovis £xovv dtapopég petaéd tovg. H vrokatdotaon evog Tpoiovtog He KAmolo
GAAO TTPOIOV EVIEYETAL VUL LEIOGEL TNV 0TOS0GT TOL TPOIOVTOC.

Mn gpnowonomocete T0 PSD-V €dv 10 mpoiov €xet ektedel (1) oe dtaAvpata pe Oeppokpocio
vyniotepn and ™ Beppokpacio dmpatiov (2) og yNukd, avtiplotikd 1 dAkeg ovcieg eKTOG amd
QUTEG TOV EWDIKA aVOPEPOVTOL GTIG 031 YiES, (3) N €dv 0 0 deikTng OeppotTag £xet evepyomomOei.

NMPO®YAAZEIZ:

Na giote mpocekTikol 6Tav aaIpeite Tor EXPTNHATA TG HOVASAS POPTMOONG 0O TO GLPPOTTIKO
Y10 voL iy VIapéet HETAKIVIION TOL VAKOD evioyvong.

Mnv vypaivete To VAIKO gvicyvong mptv amAmoete ) €A, adlibg To VAKS evioyvong pmopei vo
UMV KOAAMGEL KATAAAALL GTO GUPPOTTIKO.

Befawwbeite 6t o1 Mhevpég TOV GKpova Kot g UGLYYas TG HovAadag pOpT®oNg eival 6Tig
OVTIGTO(EG GLUYOVEG TOV GUPPUTTIKOD, OAAMG TO VALK eVIGLONG HIOpEl VoL unv KOAANGEL
KOTAAANAOL GTO GLPPATTIKG.

H telcr| ovpmieon 16100, cupmeprapfavopévov tov PSD-V, tpémet va Bpioketan eviog tmv
opiev 1oL £xovv KaboploTel 0d TOV KATAGKELOGTY TOV GLPPUMLTIKOV. ALTO givat Wiaitepa
GNHAVTIKO EQV 01 TVPOSOTHGELG TOV GVPPATTIKOD oAlnioemikaivtovtal. To PSD-V av&avet to
GUVOAKO YOG TG GVLPPATTOUEVNG TEPLOYNG Katd 0,4 mm - 0,8 mm (0,016 - 0,0327).

Egappocte tig Odnyies yprong mov mapéxoviol omd ToV KATUGKEVAGTY TOV GLUPPUTTIKOV. Mn
xpnoyonomoete 10 PSD-V g Tpomo mov dev vodetkvieTal amd TIg 0dNyiEg TOL KOTACKEVAGT
TOV GLPPOTTIKOV.

Ot mhevpéc eOoIYYOg Kot dkpove g povadag eoptoong PSD-V givar Siapopeticég. H
VIOKOTAGTAGN TNG piog TAEVPAS HE TNV GAAN EVOEYETAL VOL SNLOVPYHGEL TPOPANLLOTO GTNV
£VOLYPAULIET KOt TPOGHUGT TOV TAWVIDOV HE TO VAKO evicyuong.
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OAHTIEZ XPHZHZ:
®OPTQZH ZYPPANTIKOY I'ITA ONA TA MONTEAA ZYPPAITIKQN

Znucioon: Kabe poviéio PSD-V éxel oyediootel €101Kkd, yia. T LOVTELQ GVPPATTIKDV TOV

avagépoviar otny etikéta. Befoawbeite ot éxer emideyei 10 owoto poviédo PSD-V.

Znucioon: H tweyviki poptwong yio to PSD-V wapoveidler diapopés. AxolovbBiote thy katdlinin

TEYVIKI OTTWS DTOIEIKVOETOL TTIO KATC.

1. Avoi&te v e€wtepiki) cakovAa tov PSD-V.

2. AQOUIpECTE AONTITIKA TNV ECMOTEPIKT GOKOVAN Kot TOTODETNGTE TV GTO GTEIPO MEi0.

3. EmBeopniote ) cokodro. Mn xpnoiporomicete mm cakovha edv £xel vrootel {nuid N €xet

TOPUPlOCTEL 1) AKEPALOTNTA TNG GPPAYIONGC.

4. Avoikte v ecmtepiki| cakovAa Tov PSD-V kot apapéote ) povada eoptmong PSD-V

£QapUOLOVTOG OTPOVUATIKY TEYVIKT.

5. EmBeopriote T cakovia pe ™ FEAN. Mn xpnotponomoeete ) cakoOAo 0V XL VTOGTEL

né 1 el mapoProctei n akepatdTTO TG GOPAYIONG.

6. Avoi&te ™ caxovAa pe ™ T'éAn kot tomobetote aonmtikd ™ I'€An ot0 oTeipo medio.

7. ZImaote 10 PETOAMKO pOYYOG TOV GOANVapiov T'€Ang.

8. Egappdote 10 mhaotikd poyyog I'éAng oto cwinvapio I'éing wbdvtag to mpog ta Katw and

™V Kopuet| Tov coAnvapiov I'éing.

9. Amhdote pia cvveyn Aemti ypappy IFéng o kabe tarvio vAcod evioyvong (PA. Ewova 1).
Ipoooyii: Mny vypaivete To VAIKO evicyvong mpv amidoete T T'EAN, oAdg T0 VAWK
evioyuong uropet vo. (v KoAMNGEL KUTIAMAC GTO GUPPATTIKO.

10. BeBawwbeite 611 01 61076vES TOV GLPPATTIKOV fvar KaBapég Kot 6TeYVEG TPty TOmoBETNGETE T

povada poptwong PSD-V.
Ipocoyn: H ek cvpmieon 16to0, cupmeptrapfavopévov tov PSD-V, npénet va Bpicketon
£VTOG TV 0pimv 1oL EYOLV KOHOPLOTEL 0O TOV KOTAGKELOGTY TOL GLUPPOMTIKOD. AVTO givat

1OL0HTEPOL GIHOVTIKO EGV 0L TUPOSOTHGELS TOV GLPPATTIKOD cAANhoerkoAvTTovTon. To PSD-V
AVEAVEL TO GUVOMKO TéY0G TNG GLPPATTOUEVNS TEPoyG Katd 0,4mm - 0,8mm (0,016 - 0,0327).



11. Evtomtiote g mAevpés tov dicpoval (ANV) kon g gootyyeg (CART) ot povada poptoong PSD-V.
Ipoooyn: Ot povideg poptmong evotyyog Ko dkpova ivon dtopopeticés. H vrokatdotaon
™G piog povadog pe v GAkn evdéyetat vo, dnpovpynocet TpoPfAniate oto Kielowo Kot Ty
TVPOSOTNOT TOV GLPPOTTIKOV.

Znpciowon: Ia ta povréia cvppantikdv ENDO GIA™ UNIVERSAL wnyaivere oto fripa 19.

®OPTQXH ZYPPANMTIKOY I'lA OAATA MONTEAA ZYPPANTIKONEKTOZAIIOTA
MONTEAA ENDO GIA™ UNIVERSAL

12. TomoBetoTe TO 0VOIKTO GUPPATTIKO TAVE® 6T Hovada opTwong cuppantikod (BA. Ewova 2).

13. BeBarwbeite 6T o1 Thevpég TOL KOV Kot THG GVGLYYOG TNG HOVASHS pOPTOONG Eival OTIG
avTIoTO EG OLAYOVEG TOV GLPPAMTIKOD, OAALDG TO VALKO evicyuong wmopel vo punv KoAAoeL
KOTAAANAO GTO GUPPOTTIKO.

Znugioon: O1 TAevpE POotyyag Kol GKUovo. TS Hovadas poptwans PSD-V elvor diopopetikés.
H vmokazdotoon g piog mAEvpos 1e TNV GAAN EVOEYETaL VO, ONUIOVPYHOEL TPOPARUOTA. TTHY
evOuypduion Kai IPOGYLON TWV TOUVIDV UUE TO DAIKO EVITYUONG.

14. KAgiote 10 cLppomTiKo.

15. Aparpéote 10 TAaoTIKO INKAEPL PIVOVTOS TOV OTOGTATN 00 aPPDIES VAKO AVALESH OTIS
olaydveg tov ovppontikod (BA. Ewova 3).

16. Amoppiyte 0 Thaotikd Onkdpt kot apapéote Ty mepicosto ['Eng amd to GupPOTTIKO.
Znucioon: To PSD-V umopei vo. ypnoyuomonOel opéowg 1j va mapapeivel avepueoo. otic o1oyoves
TOV GUPPOTTIKOD [UEYPL T XEIPOVPYIKN ETEUPATH.

Znucioon: Lo félnota anoteléouata, n Etowun owgraln PSD-V/ovppartikod Qo mpéner vo
xpnoipononbei eviog 60 Aemrav.

17. Atyo mpwv ypnGULOTOMGETE TO GLUPPATTIKO, AVOIETE TO CUPPUNTIKO KL APAPECTE TOV
anootdtn and appmddeg VAKO. (BA. Ewova 4).

18. Em0smpniote ontikd kabe tonvio vAkov evicyvong yio vo Peformbeite 61t eivat oTig Gloydveg
TOV GUPPOTTIKOV KO KOADTTEL TN YPOUHT) GUVIETNPMV.

Zyugioon: Iyyaivere oo Piijpa 27.
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P®OPTQZH ZYPPANTIKOY I'lA TA MONTEAA ENDO GIA™ UNIVERSAL
19. TomobetoTe T0 0VOIKTO GUPPOTTIKO TAVD GTN HOVAdH POPTMONG Guppartikoy (PA. Ewova 2).

20. BePBoumbeite 0TL 01 TAEVPEG TOV GKHOVE KoL TG GVGTYYOG TNG HOVASOG POPTMENG Efvat
OTIG AVTIOTOYEG OLYOVES TOV GLPPATTIKOD, CAADG O TOVIEG UTOPEL VoL iV KOAAGOLY
KOTGAANAO GTO GUPPOTTIKO.

Znucioon: O TAevopéc pootyyag kai druova e puovadag poptwans PSD-V eivar d1opopetikég.

H vmokardotoon g piog TAEVPAS 1e TNV GAAN EVOEYETaL VO, ONUIOVPYHOEL TPOPANUATA TTHY

evOvypGuIoN Kol TPOGYVGN TWV TOUVIDOY UE TO DAIKO EVITYVONG.

21.Keiote 10 cuppamticd.

22. EQappoote eEAappld mtieon Kot 6Tig 000 TAEVPEG TOV GLUPPOTTIKOD Yo Vo, dtatnpnBei To
GUPPOTTIKO 6TV KAELOTH OE0m.

23. Zbpete 1o khm ¢ ddtaéng mhve oTig claydves Tov cuppamtikov (BA. Ewova 5).

24. BePowwbeite 0T Kat o1 300 GloydveEG TOL GLPPATTIKOD dtarTnPovVTAL 6TadEPE 0TS BEGELS TOVG
o6 10 KMT didtaéng kot 0Tt To KITPVO TPOGTUTEVTIKO, OV VITAPXEL, BPIoKETAL AVAUESH GTO
KMT dtdtagng oty TAevpd TG GUGLYYOS.

Znucioon: To PSD-V umopei va. ypnoyoromnOel apéowg 1 va Topopeivel aveueoa. otig o1oyoves

TOV GUPPOTTIKOD [UEYPL TH XELPOVPYIKN ETEUSATH.

Znusioon: o félnora anoteléouaza, n étoyun oidraln PSD-V/evppartikod Qo mpénet vo

xpnoporombel eviog 60 emtav.

25. AkpiBedS TPV omd Tn XPIoN, APUPESTE TN HOVAdE POPTMANS TOL cuppantikod (BA. Ewova 6).

26. Emfeopnote ontikd kéde touvio vikod evioyvong yio va feformbeite ot givon otig oroydveg Tov
GUPPOTTIKOD KOl KOADTITEL TN YPOULUT) GUVOETHPOV.

EM®YTEYZH TOY PSD-V OAHTIEZ I'lA OAA TA MONTEAA XYPPAITIKQN

27.Epappoocte tig Oonyies xpiions mov mopEyovTal amd TV KOTACKEVUGTH TOV GUPPATTIKOD.

28. Edv ypetaletat, kOyte to Gkpo tov PSD-V yio va amopokpuvete Tov KOUUEVO 16To (BA.
Ewova 7).

29. Amoppiyte TIG avolkTég cakovreg PSD-V kot TEANG. Agv emTpEMETAL 1] EMOVOTOCTEPWOT
Kat 1) exavoypnoponoinon.

[ TANTE]



AHAQZXH EFTYHZEQN:

H Synovis Surgical Innovations (SSI), tpuipa g Synovis Life Technologies, Inc., eyyvdton 6t
£yet ypnooromel €DAOYN TPOGOYN KOTA TNV KATUGKELT AT TG cuokevns. H mopovoa
£yyimon anokAeiet kot avTikadiotd Oheg TIG GAREG EYYVNOELS, PNTEC, VTOVOOVIEVES, YPOTTEG 1)
TPOPOPIKEG, CUUTEPILAUPAVOLEVOV, HETOED GALMV, OTOIWVONTOTE VITOVOOVUEVOVY EYYVHCEOV
EUTOPEVOILOTNTOG 1) KATAAANAOTTOG. QG amoTéEReS A TOV BIOAOYIKOV S10pOpdV peTaé&d TV
atopoV, Kavévav Tpoidv dev eivar amotekespatikd 100% vmd oAeg g cuvbnkes. E&outiag avtov
TOV YeYovOTOg Kot emeldn 1 SSI dev eAEyyeL TIg GLUVONKEG YPONG TG CLGKEVNG, T S1dyVOoT

oV aoBevong, Tig nebodovg TomoHETONG 1 TO YEWPIGHO TG GLOKEVNG HETE TV TOPASOoT TG, 1|
SSI dev eyyvdron 6Tt t0 amotéreopa Oa eivar Koo 1 ATOTEREGUOTIKO EVAVTIO GE KATOL0 VOGT|pO
@avopevo otav ypnotporombei n cuokevn. O KoTAoKELAGTNG dev PEPEL EVOVYN Yio TVYOV
amdrew, PLAPN 1 KO6TOG amd TuYeio AOY0 1| MG ETTTOGT TOV TPOKVATEL GUEGO 1] EUUEST OO
™ xpfon owtig g cvokevng. H SSI Bo aviikataotioet omoldnnote GLGKELY 1 omoia ival
ELTTOUOTIKY KoTd TV omootorn . Koavévag avtimpéowmog g SSI dev pmopel var oAlGEet To
npoavapepbiva ototyeio N va avordfet emmAéov evdhvn Ge GYEGT HE TNV TOPOVGO GLUCKELT).
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SYMBOLIEN MERKITYKSET: Yksi (1) PSD Gel (geeli) -putkilo toimitetaan jokaista kahta (2) PSD-V -pussia kohden. Geelii
T kiytetiin muodostamaan viliaikainen sidos PSD-V -vahvikkeen ja kirurgisen nitojan leukojen
oA 22077 Siilyta valvotussa huoncenlimptilassa. Y ) & ! !
20°C/68 F’P — atlytd valvotussa huoneentampotitassa viilille sithen asti, kun nitoja on asetettu paikalleen ja laukaistu. Jokainen PSD-V -lataaja ja jokainen
ZX FEi saa altistaa limmolle. Ei saa kiyttii, jos limpdmittari on punainen.

® Ei saa kiiyttid uudelleen

geeliputkilo on pakattu steriileini erillisiin pusseihin.

Uﬂ Katso kdyttéohjeet KAYTTOOHJEET:
STERILE| Steriili PSD-V on tarkoitettu kiytettiviiksi proteesina pehmeiin kudoksen puutosten kirurgisessa korjauksessa, jossa
Steriloitu etvleenioksidill kiytetidin kirurgisia nitojia seki tarvitaan hakasrivin vahvistusta.
Steriloitu etyleenioksidilla
Hoyrysteriloitu PSD-V:tii voidaan kiyttii hakasrivien vahvistamiseen keuhko- ja keuhkoputkiresektioissa sekii bariatrisen
. . . kirurgian toimenpiteissi.

Timi tuote on kiisitelty natriumhydroksidilla. 8 P

BOVINE | ‘Tiimii tuote on USDAN:n tarkastaman karjan johdannainen PSD-V:tii voidaan kiiyttii hakasrivien vahvistamiseen mahalaukun, ohutsuolen, suoliliepeen, koolon ja

kolorektaalisissa toimenpiteissi.

Valmistettu Yhdysvalloissa
HUOMAUTUS: Yhdysval

myynnin vain liikirille tai |

liittovaltion laki sallii timin laitteen KONTRAINDIKAATIOT:
kiirin miiriyksesti. ) : T . . . L .
PSD-V:n kiiytts on kiellettyi potilaille, jotka ovat tunnetusti herkistyneiti nautaeldimisti saaduille

Luettelonumero inei
aineille.

E Viimeinen kiyttopaivimairi

Tuotantoerin numero HAITTAVAIKUTUKSET:
% é Yhteensopivat nitojamallit Haittavaikutukset ovat mahdollisia, kuten missi tahansa kirurgisessa toimenpiteessi, ja niihin
Poista cnnen kiyttsi kuuluvat mm: tulehdus, hylkiminen, sydpyminen ja allerginen reaktio.
w Valmisaja VAROITUKSET:
Valtuutettu edustaja Euroopan Yhteison alueella Fi saa steriloida uudelleen.

SSI osanumero

SSI seurantanumero

Hiviti kaikki avatut kiyttiméittdmit osat.

Tuotetta ei saa kiiyttid, jos pussi tai tiivisteet ovat vahingoittuneet.

SSI sisiinen koodi

SSI sisiiinen koodi Varmista, etti hakasrivi on peitetty kokonaan vahvikkeella. Muuten peittivyysaste voi olla
riittimiton laukaisun jilkeen.
KUVAUS: PSD-V:ti ei ole suunniteltu, myyty tai tarkoitettu muuhun kuin indikoituun kiytt66n. Muu kuin
Peri-Strips Dry® Veritas® kollageenimatriisilla (PSD-V) on valmistettu vedettémisti nautacliimen indikoitu kiytté saattaa johtaa kirurgisiin komplikaatioihin.

sydinpussista, joka on hankittu alle 30 kuukauden ikiisestd karjasta Yhdysvalloissa. Synovis -tuotteet ovat erilaisia. Tuotteen vaihtaminen toiseen saattaa heikentii tuotteen suorituskykyé.
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Ali kiiyti PSD-V:ti, jos tuote on altistunut (1) liuoksille, joiden limpétila ylittii huoneenlimpétilan,
(2) kemikaaleille, antibiooteille tai muille aineille, joita ei ole erityisesti mainittu niissi ohjeissa tai (3)
limpdémittarin ollessa kiiytossi.

HUOMAUTUKSET:

Ole varovainen, kun irrotat lataajan komponentteja nitojasta, ettei vahvike f

siirtymiin.
Al kastele vahviketta ennen geelin lisiimisti, silli silloin vahvike ei ehki kiinnity nitojaan kunnolla.

Varmista, ettii lataajan alasimen ja kasetin puolet ovat vastaavien nitojaleukojen piilli, silli muuten
vahvike ei ehki kiinnity nitojaan kunnolla.

Kudoksen viimeisen puristuksen, mukaan lukien PSD-V, tulee vastata nitojan valmistajan
miidrittimid aluetta. Tdmi on erityisen tirkei, jos hakaset on nidottu limittiin. PSD-V lisiid
nidotun alueen kokonaispaksuutta 0,4 - 0,8 millimetrilli.

Noudata nitojan valmistajan toimittamia kéyttdohjeita. PSD-V:ti ei saa kilyttii nitojan valmistajan ohjeiden
vastaisesti.
PSD-V:n kasetin ja alustan puolet ovat erilaiset. Yhden puolen korvaaminen toisella puolella saattaa

hiiriti kohdistusta ja vahvikeliuskojen tarttuvuutta.

KAYTTOOHJEET:

LATAAJA KAIKKIIN NITOJAMALLEIHIN

Huomio: JokainenPSD-V -malli on jtel]
Varmista, etti oikea PSD-V -malli on valittu.

erityisesti nimilapy

merkittythin nitojamalleihin.

9

Huomio: PSD-V:n latausr
mukaan.

Imiit v levat. Noudata sopivaa menetelmid alla olevien ohjeiden

1. Avaa ulompi PSD-V -pussi.
2. Poista sisiipussi aseptisesti ja ascta se steriilille alueelle.
3. Tarkasta pussi. Tuotetta ei saa kiiyttid, jos pussi tai tiivisteet eivit ole ehjii.

4. Avaa sisempi PSD-V -pussi ja poista PSD-V -lataaja kiyttimilld atraumaattisia tekniikkoja.
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5. Tarkasta geelin pussi. Tuotetta ei saa kiiyttii, jos pussi tai tiivisteet eivit ole ehjii.
6. Avaa geelin pussi ja aseta geeli aseptisesti steriilille alueelle.
7. Riko geeliputkilon metallinen kiirki, jotta se irtoaa.
8. Liiti muovinen geelikiirki geeliputkiloon tyéntimilli siti alaspiin geeliputkilon ylidosaan.
9. Tee geelilli jatkuva ohut pisarareuna jokaisen vahvikeliuskan piille (Katso Kuva 1).
Vaara: Ali kastele vahviketta ennen geelin lisizimisti, silli silloin vahvike ei ehkii kiinnity nitojaan

kunnolla.

10. Varmista, ettd nitojan leuat ovat puhtaat ja kuivat ennen PSD-V -lataajan laittamista.

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

mirittimii aluetta. TAmi on erityisen tirkedd, jos hakaset on nidottu limittiin. PSD-V lisii nidotun

alueen kokonaispaksuutta 0,4 - 0,8 millimetrilli.
11. Tunnista alustan (ANV) ja kasetin (CART) puolet PSD-V -lataajassa.

Vaara: PSD-V:n kasctin ja alustan puolet ovat erilaiset. Yhden puolen korvaaminen toisella puolella
saattaa hiiiritid sulkeutumista ja nitojan laukaisemista.

Huomio: Siirry ENDO GIA™ UNIVERSAL -nitojamalleja kii dessd vaih 19.

LATAAJA KAIKKIIN NITOJAMALLEIHIN LUKUUN OTTAMATTA ENDO GIA™
UNIVERSAL -MALLEJA

12. Aseta avoin nitoja nitojan lataajaan (Katso Kuva 2).

13. Varmista, etti lataajan alasimen ja kasetin puolet ovat vastaavien nitojaleukojen piilld, silld
muuten vahvike ei ehki kiinnity nitojaan kunnolla.

Huomio: PSD-V:n kasetin ja alustan puolet ovat erilaiset. Yhden puolen korvaaminen toisella puolella
saattaa hdiritd kohdistusta ja vahvikeliuskojen tarttuvuutta.

14. Sulje nitoja.

15. Poista muovisuojus ja jiti vaahtovilike nitojan leukojen viliin (Katso Kuva 3).

16. Hiviti muovisuojus ja poista ylimiiriinen geeli nitojasta.



Huomio: PSD-V:ti voidaan kiyttii vilittomdsti tai se voidaan jittid nitojan leukojen viliin kirurgiaan
asti.

Huomio: Parhaita tuloksia varten valmis PSD-V/nitoja tulisi kiyttiid 60 minuutin kuluessa.

17. Avaa nitoja ja poista vaahtoviilike juuri ennen nitojan kiyttoi. (Katso Kuva 4).

18. Tarkasta jokainen vahvikeliuska silmimiiriisesti varmistaaksesi, ettd ne ovat nitojan leuoissa ja

peiti hakasrivi.

Huomio: Siirry vaiheeseen 27.

LATAAJA ENDO GIA™ UNIVERSAL -MALLEIHIN
19. Aseta avoin nitoja nitojan lataajaan (Katso Kuva 2).

20. Varmista, ettii lataajan alasimen ja kasetin puolet ovat vastaavien nitojaleukojen palld, silli muuten
vahvikkeet eiviit ehkii kiinnity nitojaan kunnolla.

Huomio: PSD-V:n kasetin ja alustan puolet ovat erilaiser. Yhden puolen kor
saattaa hiiriti kohdistusta ja vahvikeliuskojen tart

toisella puolella

21. Sulje nitoja.
22. Purista kevyesti nitojan leukojen molemmilta puolilta, jotta nitoja pysyy suljettuna.
23. Liuv’uta asennusliitin nitojan leukojen yli (Katso Kuva 5).

24. Varmista, ettd asennusliitin pitii molempia nitojan leukoja tiukasti paikoillaan ja etti keltainen
suojus, jos sellaista on, on sijoitettu asennusliittimen viliin kasettipuolella.

Huomio: PSD-V:ti voidaan kiyttii vilittomdsti tai se voidaan jittid nitojan leukojen viliin kirurgiaan
asti.

Huomio: Parhaita tuloksia varten valmis PSD-V/nitoja tulisi kiyttid 60 minuutin kuluessa.

25. Irrota nitojan lataaja vilittomisti ennen kiyttsid (Katso Kuva 6).

26. Tarkasta jokainen vahvikeliuska silméimiiriisesti varmistaaksesi, ettii ne ovat nitojan leuoissa ja peiti

hakasrivi.

PSD-V:N ISTUTUSOHJEET KAIKILLE NITOJAMALLEILLE

27. Noudata nitojan valmistajan toimittamia kdyztéohjeita.
28. Katkaise tarvittaessa PSD-V:n piii poistaaksesi leikatun kudoksen (Katso Kuva 7).

INONS

29. Hivitd avatut PSD-V:t ja geelipussit. Niiti ei saa sterilisoida tai kiyttid uudelleen.

TAKUIDEN VASTUUVAPAUSLAUSEKE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), joka on osa Synovis Life Technologies, Inc. :a, vakuuttaa, etti
timin laitteen valmistuksessa on noudatettu kohtuullista huolellisuutta. Témi takuu on ekslusiivinen
ja se korvaa kaikki muut ilmaistut, konkludenttiset, kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan lukien,
mutta ei niihin rajoittuen, kaikki konkludenttiset kaupattavuuteen tai tiettyyn kiiyttotarkoitukseen

sopivuuteen liittyvit takuut. Thmisissi olevien biologisten eroavaisuuksien johdosta mikiin tuote ei

toimi 100 %:n tehokkuudella kaikissa olosuhteissa. Téstd johtuen ja koska SSI ei voi valvoa laitteen

kiyttdolosuhteita, potilaan diagnosointia, hoitoa tai sen kiisittelyi sen jilkeen, kun se ei ole en

14 ole huonoa

vaikutuksesta tai sit

SSI:n omistuksessa, SSI ei anna takuuta hyv: , ettei kiyte

vaikutusta. Valmistaja ei ole vastuussa mistiéin satunnaisista tai vilillisistid vahingoista tai kuluista,
jotka aiheutuvat suorasti tai epiisuorasti timin laitteen kiytosti. SSI korvaa kuljetushetkelli vialliset

laitteet uusilla. SSI:n edustajat eiviit saa muuttaa edelli ilmoitettuja tictoja tai hyviksyd mitidin

i velvoitteita tai vastuita tihiin laitteeseen liittyen.



DEFINIGOES DOS SIMBOLOS:

5°C/T7°F S P o . . ie P
20“0/68"F/F Conservar a uma temperatura ambiente controlada.
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Manter afastado de uma fonte de calor. Nio utilizar, se o indicador de
calor estiver vermelho.

Nio reutilizar
Consultar as Instrucées de Utilizacio

Estéril

Esterilizado com 6xido de etileno

B Esterilizado com calor a vapor

Este produto ¢é tratado com hidréxido de sodio.

Este produto ¢ proveniente de gado inspeccionado pela USDA.
Fabricado nos EUA
ATENCAO: A L(eji. Federal (EUA) restringe a venda ou a prescricio deste

dispositivo aos médicos.
% =

ol

Nuamero de catdlogo
Uso por data

Nuamero de lote

M()dCl()S dC ligrilﬁid()res C()mplltiVCiS
Remover antes de utilizar

Fabricante

Representante Autorizado na Comunidade Europeia
Numero da pega da SSI
Numero de série da SSI

Cédigo interno da SSI

Codigo interno da SSI

DESCRICAO:
Peri-Strips Dry® com Matriz de Colagénio Veritas® (PSD-V) é preparado a partir do pericardio
bovino desidratado, proveniente de gado com menos de 30 meses de idade nos Estados Unidos.
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E fornecido um (1) tubo de Gel PSD (Gel) para cada duas (2) embalagens de PSD-V. O Gel é usado
para criar uma unido tempordria entre o apoio de PSD-V ¢ os dentes do agrafador cirtrgico até o
dispositivo ser posicionado e accionado. Cada unidade de carga PSD-V e cada tubo de gel estao
acondicionados em embalagens esterilizadas individuais.

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO:
PSD-V pode ser utilizado como uma prétese, para a reparagio cirdrgica de deficiéncias do tecido mole com
agrafos cirdrgicos, quando ¢ necessario um reforco da linha de agrafos.

PSD-V pode ser utilizado para o reforco das linhas de agrafos durante resseccdes pulmonares e bronquicas e

durante intervencdes cirtrgicas baridtricas.
PSD-V pode ser utilizado para o reforco das linhas de agrafos durante intervencdes géstricas, ao intestino

delgado, a0 mesentério, ao célon e colo-rectais.

CONTRA-INDICAGOES:
O uso de PSD-V est4 contra-indicado em doentes com uma sensibilidade conhecida a materiais de

origem bovina.

REACGCOES ADVERSAS:
Tal como acontece com qualquer intervencio cirdrgica, as reac¢des adversas sio possiveis ¢ incluem,

mas ndo estio limitadas a: infeccdo, rejeicio, erosio e reacgio alérgica.
AVISOS:

Nio volte a esterilizar.

Elimine todos os componentes abertos que ndo tenham sido utilizados.
Nio utilize o produto se detectar danos na embalagem ou nos selos.

Certifique-se de que a linha de agrafos estd completamente coberta com o apoio; caso contrario, pode
ocorrer uma cobertura inadequada depois da agrafagem.

PSD-V nio ¢ concebido, vendido ou utilizado com outras inten¢des que ndo as indicadas; a violagio
desta regra pode resultar em complicacdes cirdrgicas.

Os produtos da Synovis sdo diferentes ¢ a substitui¢io de um produto por outro pode reduzir o
desempenho do produto.



Nio utilize PSD-V, se o produto tiver sido exposto (1) a solugdes sujeitas a temperaturas superiores
A temperatura ambiente, (2) a quimicos, antibidticos ou outras substincias que nio as indicadas
especificamente nas instrucdes (3) ou se o indicador de calor tiver sido activado.

ATENCAO:
Tenha cuidado quando remover os componentes da unidade de carga do agrafador para evitar o
deslocamento do apoio.

Nio molhe o apoio antes de aplicar o Gel; caso contriério, o apoio pode nio aderir adequadamente ao
agrafador.

Certifique-se de que os lados da bigorna e do cartucho da unidade de carga se situam nos
correspondentes dentes do agrafador; caso contrério, o apoio pode nio aderir adequadamente ao
agrafador.

A compressio de tecido final, incluindo PSD-V, tem de respeitar o intervalo especificado pelo
fabricante do agrafador; isto ¢ especialmente importante se os disparos dos agrafos se sobrepuserem.
PSD-V aumenta a espessura total da drea agrafada em 0,4 mm - 0,8 mm (0,016” - 0,032”).

Siga as Instrugées de Utilizagio fornecidas pelo fabricante do agrafador. Nio use PSD-V de forma a
contrariar as instrugoes do fabricante do agrafador.

Os lados da bigorna ¢ do cartucho da unidade de carga de PSD-V diferem; a substituicio de um lado
pelo outro pode interferir com o alinhamento e aderéncia das tiras de apoio.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
CARREGAR AGRAFADOR PARA TODOS OS MODELOS DE AGRAFADOR

Nota: Cada modelo de PSD-V foi concebido especificamente para os modelos de agrafador indicados no
rotulo; verifique se foi escolhido o modelo correcto de PSD-V.

Nota: A técnica de carga de PSD-V varia. Siga a técnica adequada conforme descrito a seguir.
1. Abra a embalagem exterior de PSD-V.
2. De forma asséptica, retire a embalagem interior e coloque-a num campo esterilizado.

3. Inspeccione a embalagem. Nio utilize se a embalagem estiver danificada ou se os selos ndo
estiverem intactos.

4. Abra a embalagem interior de PSD-V e retire a unidade de carga de PSD-V, utilizando técnicas
atraumdticas.

5. Inspeccione a embalagem do Gel. Nio utilize se a embalagem estiver danificada ou se os selos ndo
estiverem intactos.
6. Abra a embalagem do Gel e coloque, assepticamente, 0 Gel num campo esterilizado.
7. Parta a ponta metilica do tubo de Gel.
8. Fixe a ponta pléstica do Gel ao tubo de Gel, enfiando-a sobre a boca do tubo de Gel.
9. Aplique uma bolinha fina continua de Gel em cada tira de apoio (Ver Figura 1).
Atengao: Nio molhe o apoio antes de aplicar o Gel; caso contrério, o apoio pode ndo aderir

adcquz\damentc ao z\grafad()n

10. Certifique-se de que os dentes do agrafador estio limpos ¢ secos antes de introduzir a unidade de
carga de PSD-V.
Atengao: A compressio de tecido final, incluindo PSD-V, tem de respeitar o intervalo especificado
pelo fabricante do agrafador. Isto ¢ especialmente importante se os disparos do agrafador se
sobrepuserem. PSD-V aumenta a espessura total da drea agrafada em 0,4 mm - 0,8 mm (0,016” -
0,032”).
11. Identifique os lados da bigorna (ANV) e do cartucho (CART) da unidade de carga de PSD-V.

Atengao: As unidades de carga do cartucho ¢ da bigorna variam; a substitui¢io de uma unidade por
outra pode interferir no encerramento e disparo do agrafador.

Nota: Para os modelos de agrafador ENDO GIA™ UNIVERSAL, avance para o passo 19.
CARREGAR AGRAFADOR PARA TODOS OS MODELOS DE AGRAFADOR,
EXCLUINDO OS MODELOS ENDO GIA™ UNIVERSAL

12. Posicione o agrafador aberto na unidade de carga do agrafador (Ver Figura 2).

13. Certifique-se de que os lados da bigorna e do cartucho da unidade de carga se situam nos
correspondentes dentes do agrafador; caso contrario, o apoio pode nio aderir adequadamente ao
agrafador.

Nota: Os lados da bigorna e do cartucho da unidade de carga de PSD-V diferem; a substituicio de um lado

pelo outro pode interferir com o alinhamento e aderéncia das tiras de apoio.

S3INONLIOd



14. Feche o agrafador.

15. Retire o revestimento plastico, deixando o espacador de espuma entre os dentes do agrafador (Ver
Figura 3).

16. Elimine o revestimento pléstico ¢ retire qualquer excesso de Gel do agrafador.
Nota: O PSD-V pode ser utilizado imediatamente ou deixado entre os dentes do agrafador até a cirurgia.

Nota: Para obter melhores resultados, o agrafador preparado com PSD-V deve ser utilizado no espaco de
60 minutos.

17. Mesmo antes de utilizar o agrafador, abra o agrafador e retire o espacador de espuma. (Ver Figura 4).

18. Inspeccione visualmente as tiras de apoio para se certificar de que estio nos dentes do agrafador e de
que cobrem a linha de agrafos.

Nota: Avance para o passo 27.

CARREGAR AGRAFADOR PARA OS MODELOS ENDO GIA™ UNIVERSAL
19. Posicione o agrafador aberto na unidade de carga do agrafador (Ver Figura 2).

20. Certifique-se de que os lados da bigorna e do cartucho da unidade de carga se situam nos
correspondentes dentes do agrafador, sendo, as tiras podem ndo aderir adequadamente ao agrafador.

Nota: Os lados da bigorna e do cartucho da unidade de carga de PSD-V diferem; a substituicio de um lado
pelo outro pode interferir com o alinhamento e aderéncia das tiras de apoio.

21. Feche o agrafador.

22. Aplique uma ligeira pressio em ambos os lados dos dentes do agrafador para manter o dispositivo

{CChﬂd(L
23. Faca deslizar o clip de montagem sobre os dentes do agrafador (Ver Figura 5).

24. Certifique-se de que ambos os dentes do agrafador sio mantidos firmemente em posicio, através
do clip de montagem, e de que a proteccio amarela, caso exista, estd posicionada entre o clip de
montagem, no lado do cartucho.

Nota: O PSD-V pode ser utilizado imediatamente ou deixado entre os dentes do agrafador até a cirurgia.

Nota: Para obter melhores resultados, o agrafador preparado com PSD-V deve ser utilizado no espago de
60 minutos.
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25. Imediatamente antes da utiliza¢io, retire a unidade de carga do agrafador (Ver Figura 6).

26. Inspeccione visualmente as tiras de apoio para se certificar de que estdo nos dentes do agrafador ¢ de que

cobrem a linha de agrafos.

IMPLEMENTAGAO DE INSTRUGOES DE PSD-V PARA TODOS OS MODELOS DE
AGRAFADOR

27. Siga as Instrucoes de Utilizagio fornecidas pelo fabricante do agrafador.

28. Se necessario, corte a extremidade de PSD-V para remover o tecido dissecado (Ver Figura 7).

29. Elimine quaisquer embalagens abertas de PSD-V e de Gel. Estas ndo podem voltar a ser
esterilizadas ou reutilizadas.

RENUNCIA DAS GARANTIAS:

A Synovis Surgical Innovations (SSI), uma divisiao da Synovis Life Technologies, Inc., garante

que todo o cuidado foi tido durante o fabrico deste dispositivo. Esta garantia ¢ 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
biolégicas dos individuos, nenhum produto ¢ 100% eficaz em todas as circunstincias. Face a este facto
e como a SSI nio tem controlo sobre as condi¢des em que o dispositivo ¢ utilizado, o diagnéstico do
doente, os métodos de administra¢io ou de manuseamento depois de sair da sua al¢ada, a SSI nao
garante um bom efeito nem descarta um possivel efeito prejudicial, apés a sua utilizagio. O fabricante
nio se responsabiliza por qualquer perda, dano ou despesa acidental ou consequente, que resulte
directa ou indirectamente da utilizagio deste dispositivo. A SSI substituird qualquer dispositivo que
apresente defeitos no momento do envio. Nenhum representante da SSI pode modificar qualquer das
condigdes anteriores ou assumir qualquer limitacio ou responsabilidade adicional relacionada com
este dispositivo.



DEFINITIILE SIMBOLURILOR:
WC,SBDF,H’WC" TF Depozitati la temperatura camerei, la nivel controlat.

& Depozitati departe de surse de caldura. Nu utilizati daca indicatorul

termic este rosu.
® Nu reutilizati
EE] Consultati Instructiunile de folosire

Steril
Sterilizat cu oxid de etilena

Sterilizat cu abur fierbinte

Acest produs a fost tratat cu hidroxid de sodiu.
Acest produs este obtinut din bovine certificate USDA.

MADE IN THE U.S.A.| Fabricat in SUA

ATENTIE: In SUA, legile federale limiteaza cumpararea acestui produs
numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia.

Numar de catalog
2 Data expirarii

Numir lot

% = Modele compatibile de capsator
indeprtati inainte de utilizare
“ Producator
Reprezentanta autorizatd in Comunitatea Europeana

Serie SSI

Numar inregistrare SSI

Cod intern SST

Cod intern SSI

N

DESCRIERE:
Peri-Strips Dry” cu matrice de colagen Veritas” (PSD-V) este realizat din pericard deshidratat de bovine,
obtinut de la vite cu varste sub 30 luni, din Statele Unite.

45

La fiecare 2 (doud) pungi de PSD-V este furnizat 1 (un) tub de Gel PSD (Gel). Gelul este utilizat
pentru a crea o legaturd temporara intre benzile de sustinere PSD-V si bratele capsatorului
chirurgical, pana la pozitionarea si declangarea acestuia. Fiecare dintre unitatile de incarcare PSD-V
si tuburile de Gel sunt ambalate individual in pungi sterile.

INDICATII DE UTILIZARE:
Benzile PSD-V sunt destinate utilizarii ca proteza pentru repararea chirurgicala a esuturilor moi, prin
folosirea unui capsator chirurgical, atunci cand este nevoie de o ranforsare a liniei de sutura.

Benzile PSD-V pot fi utilizate pentru ranforsarea liniei de suturd in timpul procedurilor chirurgicale de
rezectie de plaman sau bronhii si in timpul procedurilor bariatrice.

Benzile PSD-V pot fi folosite pentru ranforsarea liniilor de sutura si in timpul interventiilor gastrice,
operatiilor pe intestinul subtire, mezenter, colon sau al interventiilor colono-rectale.

CONTRAINDICATIIL:
Utilizarea benzilor PSD-V este contraindicata la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la materiale
bovine.

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 re-sterilizati.

Eliminati toate componentele deschise si neutilizate.
Nu utilizati produsul daca punga sau marginile sigilate sunt deteriorate.

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

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

Nu utilizati benzile PSD-V daca produsul a fost expus (1) la solutii cu temperatura mai mare decat
temperatura camerei, (2) la substante chimice, antibiotice sau alte substante decat cele specificate in
instructiuni, (3) sau daca indicatorul termic s-a activat.

PRECAUTII:
indepirtati cu grija componentele unititii de incarcare din capsator, pentru a preveni miscarea
benzilor.

Nu umeziti benzile inainte de aplicarea Gelului; in caz contrar, este posibil ca benzile sa nu adere
corespunzator la capsator.

Asigurati-va ca percutorul §i magazia unitatii de incarcare se afla pe partile adecvate ale
capsatorului; in caz contrar, este posibil ca benzile sa nu adere corespunzator la acesta.

Compresia finala a tesutului, inclusiv a benzilor PSD-V, trebuie sa se situeze in intervalul
specificat de producatorul capsatorului; acest lucru este important in special daca suturile sunt
suprapuse. Benzile PSD-V maresc grosimea totala a zonei suturate cu 0,4 mm - 0,8 mm (0,016” -
0,032”).

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

Partile pentru introducerea percutorului si a magaziei in unitatea de incarcare a PSD-V difera; inversarea
lor poate afecta alinierea si aderenta benzilor.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE:
INCARCAREA CAPSATORULUI, PENTRU TOATE MODELELE

Nota: Fiecare model PSD-V a fost proiectat special pentru modelele de capsator indicate pe
eticheta; verificafi daca ati selectat modelul corect de PSD-V.

Nota: Tehnica de incarcare a PSD-V difera. Respectafi tehnica adecvatd, conform indicatiilor de
mai jos.

1. Deschideti punga exterioard a PSD-V.
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2. Scoateti cu mijloace aseptice punga interna si plasati-o in campul steril.

3. Inspectati punga. Nu utilizati daca punga este deteriorata sau daca marginile sigilate nu sunt
intacte.

b

Deschideti punga interioara a PSD-V si scoateti unitatea de incarcare PSD-V folosind tehnici
atraumatice.

w

. Inspectati punga pentru Gel. Nu utilizati daca punga este deteriorata sau daca marginile sigilate
nu sunt intacte.

Deschideti punga pentru Gel si plasati gelul in campul steril, cu proceduri aseptice.
Rupeti vargul de metal al tubului de Gel.
Atasati aplicatorul din plastic la tubul de gel, apasandu-1 pe partea superioara a tubului de Gel.

o o N

Aplicati o linie subtire continua pe fiecare banda (Vezi Figura 1).
Atentie: Nu umeziti benzile inainte de aplicarea Gelului; in caz contrar, este posibil ca benzile sa
nu adere corespunzator la capsator.

. Asigurati-va ca tijele staplerului sunt curate §i uscate inainte de introducerea unitatii de aplicare
PSD-V.
Atentie: Grosimea finala a tesutului comprimat, inclusiv PSD-V, trebuie sa se situeze in
intervalul specificat de producatorul capsatorului. Acest lucru este extrem de importat, in cazul
in care suturile se suprapun. Benzile PSD-V maresc grosimea totala a zonei suturate cu 0,4mm -
0,8mm (0,016” - 0,032”).

11. Identificati percutorul (ANV) si magazia (CART) de pe unitatea de incarcare a PSD-V.

Atentie: Partile pentru introducerea percutorului si a magaziei diferd; inversarea lor poate afecta
inchiderea si declangarea capsatorului.

Nota: Pentru modelele de capsator ENDO GIA™ UNIVERSAL, treceti la pasul 19.
INCARCAREACAPSATORULUI,PENTRUTOATEMODELELE,CUEXCEPTIAENDO
GIA™ UNIVERSAL

12. Pozitionati capsatorul deschis peste unitatea de incércare a acestuia (Vezi Figura 2).



13. Asigurati-va ca percutorul si magazia unitatii de incarcare se afla pe partile adecvate ale
capsatorului; in caz contrar, este posibil ca benzile sa nu adere corespunzator la acesta.

Nota: Partile pentru introducerea percutorului §i a magaziei in unitatea de incarcare a PSD-V
difera; inversarea lor poate afecta alinierea si aderenta benzilor.

14. Inchideti capsatorul.

15. Indepartati folia de plastic, lisand distantierul de spuma intre bratele capsatorului (Vezi Figura 3).

16. Eliminati folia de plastic si indepartati gelul in exces de pe capsator.

Nota: PSD-V poate fi utilizat imediat sau lasat intre brafele capsatorului pand la efectuarea
operatiei.

Nota: Pentru rezultatele cele mai bune, capsatorul incarcat cu PSD-V trebuie utilizat in termen
de 60 minute.

17. Imediat inainte de a utiliza capsatorul, deschideti-1 si scoateti distantierul din spuma. (Vezi
Figura 4).

18. Inspectati vizual fiecare banda, pentru a va asigura ca sunt pozitionate corect pe bratele
capsatorului si ca acopera linia de sutura.

Nota: Treceti la pasul 27.

INCARCAREA CAPSATORULUI PENTRU MODELELE ENDO GIA™ UNIVERSAL
19. Pozitionati capsatorul deschis peste unitatea de incarcare a acestuia (Vezi Figura 2).

20. Asigurati-va ca percutorul i magazia unitatii de incarcare se afla pe bragele adecvate ale
capsatorului; in caz contrar, este posibil ca benzile sd nu adere corespunzitor la acesta.

Nota: Partile pentru introducerea percutorului si a magaziei in unitatea de incarcare a PSD-V
difera; inversarea lor poate afecta alinierea si aderenta benzilor.

21. Inchideti capsatorul.

22. Aplicati o presiune ugoara pe ambele brate ale capsatorului, pentru a-1 mentine in pozitie inchisa.

23. Culisati clema de asamblare peste bratele capsatorului (Vezi Figura 5).
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24. Asigurati-va ca ambele brate ale capsatorului sunt fixate cu clema de asamblare si ca protectia
de culoare galbena, daca exista, este pozitionata intre clemele de asamblare, pe partea cu
magazia.

Nota: PSD-V poate fi utilizat imediat sau ldasat intre bratele capsatorului pand la efectuarea
operatiei.

Nota: Pentru rezultatele cele mai bune, capsatorul incarcat cu PSD-V trebuie utilizat in termen
de 60 minute.

25. Imediat inainte de utilizare, indepartati unitatea de incarcare a capsatorului (Vezi Figura 6).

26. Inspectati vizual fiecare banda, pentru a va asigura ca sunt pozitionate corect pe bratele
capsatorului i cd acopera linia de sutura.

IMPLANTAREAPSD-VINSTRUCTIUNIPENTRUTOATEMODELELEDECAPSATOR

27. Respectati Instructiunile de utilizare furnizate de producatorul capsatorului.
28. Daca este nevoie, taiati capatul PSD-V, pentru a indeparta tesutul disecat (Vezi Figura 7).
29. Eliminati pungile deschise de PSD-V si Gel. Acestea nu pot fi re-sterilizate sau reutilizate.

CLAUZA PRIVIND GARANTIA:

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

si inlocuieste toate celelalte garantii, fie ele exprimate, implicite, in forma scrisa sau orala,
inclusiv, dar fara a se limita la acestea, orice garantii implicite cu privire la vandabilitate sau
compatibilitate pentru un anumit scop. Din cauza diferentelor biologice dintre indivizi, niciun
produs nu este 100% eficient in orice circumstante. Datorita acestui lucru si dat fiind ca SSI

nu detine controlul asupra conditiilor in care este folosit dispozitivul, asupra diagnosticarii
pacientului, asupra metodei de administrare sau manipulare dupa ce iese din proprictatea sa,

SSI nu garanteaza nici efectul pozitiv si nici nu ofera garantii impotriva unui efect negativ, in
urma utilizarii produsului. Producatorul nu va fi considerat raspunzator pentru nicio pierdere,
distrugere sau cheltuiala accidentala sau datorata utilizarii, directe sau indirecte, a produsului. SSI
va inlocui orice dispozitiv care este constatat a fi defect la momentul livrarii. Niciun reprezentant
al SSI nu poate modifica nicio conditie din cele de mai sus si nu-si poate asuma responsabilitatea
suplimentara sau in legatura cu dispozitivul.
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