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Manipler®AZ-35W Single use skin stapler

Description
The Manipler®AZ is a sterile, single use skin stapler designed to deliver 35 stainless steel
staples for routine wound closure.

Indications
The Manipler®AZ skin stapler can be used for routine skin closure in a wide variety of
surgical procedures.

Applications

»  Prior to using the skin stapler verify compatibility of skin staple remover.

»  Using sterile technique remove the skin stapler from the package.

> With a tissue forceps, pull skin edges together until edges evert (Fig.1)

> Position the skin stapler over the center of the everted skin edges (Fig.2)

»  To form the staple, squeeze the trigger firmly together until the trigger motion is

halted (Fig.3)

Release the trigger (Fig.4)

Move the staple off the incision (Fig.5)

Always verify the correct position of the staple.

Contra-Indications

. When it is not possible to maintain at least 5mm distance from the stapled skin to
underlying bones, vessels, or internal organs, the use of staples for skin closure is
contraindicated.

. The Manipler®AZ staples contain nickel, which might lead to allergic reactions with
some patients.

. Do not reuse or resterilize. This may cause damage on functional capacities of the
product and product and may cause damage or infection in patients.

Adverse Reactions

Adverse effects associated with the use of this device include: wound dehiscence; allergic
response in patients with known sensitivities to metals contained in 316L stainless steel,
(i.e., chromium, nickel and iron) enhanced bacterial infectivity; minimal acute inflammatory
tissue reaction; and pain, edema, and erythema the wound site.

MRI Safety Information

MR Conditional
The Staple of Manipler®AZ is MR Conditional.
A) Non-clinical testing demonstrated that the Staple of Manipler®AZ is MR Conditional.
A patient with this device can be scanned safely, immediately after placement under
the following conditions:
-Static magnetic field of 3-Tesla or less
-Maximum spatial gradient magnetic field of 1,500-Gauss/cm (extrapolated) or less
-Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence)
-Normal Operating Mode of operation for the MR system

B) MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the Staple of Manipler®AZ produced the following temperature
rise during MRI performed for 15-min of scanning (i.e., per pulse sequence) in a 3-Tesla
MR system (3- Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):-

MR system reported, whole body averaged SAR 2.9W/kg
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR 2.2N/kg
Highest temperature change 1.8°C
Temperature scaled to whole body averaged SAR of 4-W/kg | 2.5°C

C) Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or
relativelyclose to the position of the Staple of Manipler®AZ. Therefore, optimization of MR
imaging parameters to compensate for the presence of this device may be necessary. The
maximum artifact size (i.e., as seen on the gradient echo pulse sequence) extends
approximately 15-mm relative to the size and shape of the Staple of Manipler®AZ.

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Void Size 271-mm2 175-mm2 651-mm2 467-mm?
Plane Orientation Parallel Perpendicular | Parallel Perpendicular

Safety instructions

» Do not use the Manipler®AZ if the date of expiry has passed.

> Store the Manipler®AZ at room temperature and use it directly after the package has been
opened.

> Never use products from open or damaged sterile packaging.

> Do not resterilize, as this might impair the functioning of the product and injure the patient.

> Use the Manipler®AZ skin stapler only on one patient.

> After using, dispose of the product properly as medical waste.

Sterility

Sterilization is effective until the date of expiry, if the package is stored correctly in a closed and intact
package.

Shelf life is 5 years.

Delivery formats and package sizes
The Manipler®AZ -35W is delivered in a box of 6 units.

Explanation of the symbols on the packaging

® Single use

Use by date

Sterilized by ethylene oxide

CE marking and identification number of notified body. Product conforms
c€ ozs | to the essential requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC

Batch code

: See instructions for use

Catalogue number  Art no. 783100

DIM Staple size 6.9 mm x 4.2 mm

Date of information 03/2017
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Manipler®AZ -35W- Einweg-Hautklammergerit

Beschreibung
Der Manipler®AZ ist ein steriles Einweg-Hautklammergerat, bestiickt mit 35 Klammern
aus rostfreiem Stahl fiir den routinemaBgien Wundverschluss.

Einsatzgebiet
Das Manipler®AZ-Hautklammergerat kann fiir den Verschluss verschiedenartiger
Wunden bei einer Reihe von chirurgischen Eingriffen verwendet werden.

Anwendung

»  Vor dem Einsatz die Funktionstichtigkeit des Hautklammergerats und des
Klammerentferners priifen.

Hautklammergerat steril aus der Verpackung entnehmen.

Wundrénder mit der Pinzette adaptieren und leicht aufstiilpen (Abb. 1).
Hautklammergerét mitting tiber den aufgestiilpten Hautrandern platzieren(Abb. 2).
Zum Formen der Klammer den Ausléser fest und vollstdndig zusammerndriicken
(Abb. 3).

> Ausldser loslassen (Abb. 4).

»  Hautklammergerat von der Haut abheben (Abb. 5)

> Korrekte Platzierung der Klammern sorgfiltig priifen.

>
>
>
>

Gegenanzeigen

] Wenn es nicht méglich ist, zwischen der zu heftenden Hautstelle und den darunter
liegenden vitalen Strukturen einen Mindestabstand von 5 mm einzuhalten, darf
das Hautklammergerét nicht verwendet werden.

. Die Manipler®AZ-Klammern enthalten Nickel, das bei manchen Patienten
allergische Reaktionen auslésen kann.

. Nicht wiederverwenden bzw. resterilisieren. Dies kann die Funktionsfahigkeit des
Produkts beeintrachtigen und zu Schaden bzw. Infektionen beim Patienten fiihren.

Unerwiinschte Wirkungen

Unerwiinschte Wirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts sind :
Wunddehiszenz, allergische Reaktionen bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
auf Metallein 316L Edelstahl (Chrom,Nickel und Eisen), erhdhte bakterielle Infektiositat,
minimale akute entziindliche Gewebereaktionen sowie Schmerzen, Odeme und Erythem
an der Wundstelle.

MRT Sicherheitshinweise

Aﬁ Bedingt MRT-geeignet
Hautklammern von Manipler®AZ sind bedingt MRT-geeignet.
A) Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Hautklammern von Manipler®AZ bedingt
MRT-geeignet sind.
Direkt nach Einsetzen der Hautklammern, kann ein sicherer Scan durchgefiinrt werden,
sofern folgende Bedingungen erfullt sind:
- Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger
- Magnetfeld mit einem maximalen rdumlichen Gradienten von 1500 Gauss/cm
(extrapoliert) oder weniger
- Maximale, im MRT-System berichtete, mittlere spezifische Absorptionsrate (SAR)
am ganzen Kérper von 4 W/kg wéhrend eines 15-miniitigen Scans (d.h. pro
Pulssequenz)
- Einsatz des MRT-Systems im normalen Betriebsmodus
B) Aufheizung durch MRT
In nicht-klinischen Tests waren in den Hautklammern von Manipler®AZ die folgenden
Temperaturanstiege wihrend eines 15-minitigen MRT-Scans (d.h. pro Pulssequenz) mit
einem 3-Tesla-System (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) zu beobachten:
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Im MRT-System gemeldete mittlere GanzkSrper-SAR 2,9 W/kg
Kalorimetrie-Messwerte, mittlere Ganzkorper-SAR 2,7 Wkg
GroBte Temperaturanderung 18°C
Temperaturskalierte, mittlere Ganzkdrper-SAR von 4 W/kg 2,5°C

C) Informationen zum Objekt

Wenn der zu untersuchende Bereich exakt iiber oder relativ nahe an der Position der
Hautklammer von Manipler®AZliegt, kann dies die Qualitat der MRT-Aufnahmen beeintrachtigen.
Um diesen Storeinfluss der Klammern auszugleichen, missen daher unter Umsténden die
Parameter des MRT angepasst werden. Die maximale ObjektgroBe (d.h. wie in der
Gradientenechosequenz zu sehen) erstreckt sich ca. 15 mm relativ zur GréBe und Form der
Hautklammer von Manipler®AZ.

Pulssequenz T1-SE T1-SE GRE GRE
GroBe ungiiltiges Signal [271 mm? 175 mm? 651 mm? 467 mm?
Ebenenausrichtung Parallel Senkrecht Parallel Senkrecht

Sicherheitshinweise

> Manipler®AZ nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

> Manipler®AZ bei Raumtemperatur aufoewahren und direkt nach dem Offnen der
Verpackung verwende.

» Keine Produkte aus gedffneten oder beschadigten Sterilverpackungen verwenden.

» Nicht resterilsieren, da sonst die Funktionstiichtigkeit des Produkts beeintrachtigt und der
Patient verletzt werden konnte.

»  Manipler®AZ-Hautklammergerate nur fiir einen einzigen Patienten verwenden.

> Nach der Verwendung tber den Klinikabfall estsorgen.

Sterilitat

Die Sterilitat wird bei korrekt gelagerter, ungedffneter und unbeschédigter Verpackung bis zum
Ablauf des Verfallsdatums garantiert.

Die Haltbarkeit betragt 5 Jahre.

Lieferformen und PackungsgoBen
Der Manipler®AZ-35W Wird in einer Box a 6 Stiick geliefert.

Erkldrung der Symbole auf der Verpackung

® Einmalige Verwendung

g Verwendbar bis

Sterilisiert mit Ethylenoxid

C €0 | CE-Zeichen und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produck entspricht
den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie des Rates tiber Medizinprodukte
93/42/EWG.

Chargennummer

Siehe Gebrauchsanweisung

Bestellnummer Art.-Nr. 783100

DIM KlammergréBe 6.9 mm x 4.2 mm

Stand der Informationen 03/2017
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Manipler®AZ-35W-Agrafeuse cutanée a usage unique

Description
Le Manipler®AZ est une agrafeuse cutanée a usage unique comportant 35 agrafes
en acier inoxydable pour la fermeture de routine des plaies.

Domaine d'application

L'agrafeuse cutané a usage unique Manipler®AZ peut étre utilisée pour la fermeture
de différentes sortes de plaies dans un certain nombre d'interventions chirurgicales.
Application

»  Controler avant l'utilisation le bon fonctionnement de I'agrafeuse cutanée et de
|'6te-agrafes.

»  Sortir I'agrafeuse cutanée hors de son emballage en conditions stériles.

»  Adapter les lévres de |a plaire avex la pince et les retrousser légérement (Fig. 1).

»  Centrer I'agrafeuse cutanée au-dessus des lévres de peau retroussées (Fig. 2).

> Pour donner forme a I'agrafe, presser le déclencheur fermement et
entierement (Fig. 3).

> Relacher le déclencheur (Fig. 4).

> Relever I'agrafeuse cutanée au-dessus de la peau (Fig. 5).

»  Controler la position correcte des agrafes.

Contre-indications

. S'il n'est pa possible de respecter un espacement minimal de 5Smm entre les
parties cutanées a agrafer et les structures vitales situées en dessous, il ne faut
pas utiliser I'agrafeuse cutanée.

. Les agrafes Manipler®AZ contiennent du nickel qui peut déclencher des
réactions allergiques chez certains patients.

. Ne pas réutiliser, ni restériliser le produit au risque de réduire les capacités
fonctionnelles du produit et de provoquer des lésions ou une infection chez
les patients.

Réactions indésirables

Les réactions indésirables liées a |'utilisation de ce produit sont les suivantes : déhiscence
de la plaire, réponse allergique chez les patients présentant des sensibilités connues aux
métaux contenus dans |'acier inoxydable 316L (c'est- a-dire le chrome, le nickel et le fer),
infection bactérienne intensifiée, réaction tissulaire inflammatoire aigué minime;
douleur, cedéme et érytheme sur le site de la plaie.

Informations de sécurité relatives aux IRM

‘ﬁ; Requiert le respect de certaines conditions pour la réalisation de la RM.
L'agrafe de Manipler®AZ requiert le respect de certaines conditions pour la réalisation
de la Résonance Magnétique (RM).
A) Des tests non cliniques ont montré que |'agrafe de Manipler®AZ a une influence sur
la RM. Un patient présentant ce dispositif peut étre soumis a une IRM en toute sécurité
immédiatement aprés la mise en place de ce dispositif, si les conditions suivantes
sont réunies :
- Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins
- Champ magnétique de gradient spatial maximum de 1 500 Gauss/cm (extrapolé)
ou moins
- Systeme de RM maximale rapporté, taux d'absorption spécifique (TAS) moyen
pour le corps entier de 4 W/kg pour 15 minutes de scanner (c'est-a-dire par
séquence d'impulsions)
-Mode d'exploitation normal pour le systéeme a RM
B) Augmentations de température liées & I'lRM
Lors de tests non cliniques, I'agrafe de Manipler®AZ a produit les augmentations de
température suivantes | ors d'IRM effectuées pour des explorations de 15 min
(c'est-a-dire par séquence d'impulsions) avec un systeme a RM de 3 teslas (3 teslas/128
MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) :
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Systéme & RM rapporté, TAS moyen pour le corps entier 2,9 Wkg
Valeurs calorimétriques mesurées, TAS moyen pour le corps entier 2,7 Wkg
Plus grande variation de température 18°C
Température échelonnée au TAS moyen pour le corps entier a 4 W/kg 2,5°C

C) Informations relatives aux artéfacts

La qualité de I''RM peut étre compromise si la zone que I'on souhaite examiner est exactement
la méme que celle ou se trouve |'agrafe de Manipler®AZ ou si elle est relativement proche de
celle-ci. Par conséquent, I'optimisation des parametres d'IRM pour compenser la présence de
ce dispositif peut s'avérer nécessaire. La taille maximale des artéfacts (c'est-a-dire, celle
observée sur la séquence d'impulsions en échos de gradient) s'étend approximativement sur
15 mm par rapport a la taille et la forme de I'agrafe de Manipler®AZ.

Séquence d'impulsions | T1-SE T1-SE GRE GRE
Taille du vide de signal  [271 mm? 175 mm? 651 mm? 467 mm?
Orientation du plan Parallé¢le Perpendiculaire Parall¢le Perpendiculaire

Consignes de sécurité

> Ne plus utiliser le Manipler®AZ apres expiration de la date limite d'utilisation indiquée.

>  Conserver le Manipler®AZ & température ambiante et l'utiliser immédiatement apres
ouverture de I'emballage.

> Nepas utiliser de produits provenant d'un emballage stérile ouvert ou endommagé.

> Ne pas restériliser, étant donné que le fonctionnement du produit pourrait étre altéré
et le patient blessé.

> Utiliser les agrafeuses cutanées Manipler®AZ uniquement pour un seul patient.

> Apes |'utilisation, évacuer avec les déchets hospitaliers.

Stérilité

La stérilité est garantie jusqu a I'expiration de la date limite d'utilisation pour les emballages
correctement stockés, non ouverts et non endommagés. La durée de conservation est de 5 ans.

Formes et présentations
Le Manipler®AZ -35W est livré en boite de 6 pieces.

Explication des symboles sur I'emballage

® Usage unique

2 Date de péremption

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

C €. | Label CE et numéro d'identification de I'organisme cité. Le produit est conforme
aux exigences fondamentales de la directive du Conseil 93/42/CEE sur les
produits médicaux.

Référence du lot

A Voir mode d'emploi

Numéro de I'article Art. n°783100

DIM | Taille des agrafes 6.9 mm x 42 mm

Etat des informations 03/2017
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Manipler®AZ-35W-Grapadora cutanea desechable

Descripcion
La Manipler®AZ es una grapadora cutanea desechable precargada con 35 grapas de
acero inoxidable utilizada en la sutura de heridas.

Campo de aplicacion

La grapadora cutanea Manipler®AZ puede utilizarse para el cierre de heridas de distintas

caracteristicas en diferentes intervenciones quirdrgicas.

Aplicacion

»  Comprobar que la grapadora cutdnea y el sistema de extraccién de grapas
funcionan correctamente antes de su utilizacion.

> Extraer la grapadora cutanea del envase en condiciones estériles.

»  Adaptary levantar ligeramente los labios de la herida utilizando la pinza(Fig.1).

»  Colocar la grapadora cutanea centrada sobre los labios de la herida levantados
(Fig. 2).

»  Accionar el gatillo hasta el tope con fuerza para cerrar la grapa (Fig. 3).

»  Soltar el gatillo (Fig. 4).

»  Separar la grapadora cutanea de la piel (Fig. 5).

»  Comprobar minuciosamente que las grapas estan correctamente colocadas.

Contraindicaciones

d Si'no es posible mantener una distancia minima de 5 mm entre los puntos de la
piel a uniry | as estructuras vitales subyacentes, no se puede utilizar la grapadora
cutdnea.

. Las grapas Manipler®AZ contienen uiquel, lo que puede provocar reacciones
alérgicas en algunos pacientes.

. No reutilizar ni reesterilizar el producto, ya que puede dafiar las capacidades
funcionales del producto y causar dafios o infeccién a los pacientes.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas relacionadas con el uso de este producto sanitario incluyen:
dehiscencia de la herida, respuesta alérgica en pacientes con sensibilidad conocida a
los metales contenidos en el acero inoxidable 316L (es decir, cromo, niquel y hierro),
posibilidad de potenciar la infeccion bacteriana, reaccion tisular inflamatoria aguda
minima y dolor, edema y eritema en el lugar de la herida.

Informacion de seguridad sobre la RM

Se requiere el cumplimiento de ciertas condiciones para la realizacion de la RM
La grapa de Manipler®AZ requiere el cumplimiento de ciertas condiciones para la
realizacion de la RM.
A) En pruebas preclinicas se demostré que la grapa de Manipler®AZ requiere el
cumplimiento de ciertas condiciones para la realizacion de la resonancia magnética
(RM). Un paciente se puede escanear de forma segura, inmediatamente después
de la colocacion de las grapas en las siguientes condiciones:
- Campo magnético estatico de 3 teslas o inferior
- Campo magnético con un gradiente espacial maximo de 1.500 gauss/cm
(extrapolado) o inferior
- Tasa de absorcion especifica (TAE) maxima promediada para todo el cuerpo
segun el sistema de RM de 4 W/kg para 15 minutos de exploracion (es decir,
por secuencia de pulsos)
- Modo de funcionamiento normal del sistema de RM
B) Calentamiento relacionado con Imagen por Resonancia Magnética (IRM)
En pruebas preclinicas, la grapa Manipler®AZI produjo el siguiente aumento de
temperatura durante una IRM de 15 minutos de duracion (es decir, por secuencia de
pulsos) en un sistema de RM de 3 teslas (3 T/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin):

8

TAE promediada para todo el cuerpo segun el sistema de RM 29 W/kg
\Valores medidos por calorimetria, TAE promediada para todo el cuerpo 2,7 Wkg
Mayor cambio de temperatura 1,8°C
Temperatura escalada a la TAE promediada para todo el cuerpo de 4 W/kg 25°C

C) Informacion sobre artefactos

La calidad de las imagenes de RM puede resultar afectada si el area de interés esta exactamente
en la misma zona o relativamente cerca de la posicion de la grapa Manipler®AZ. Por lo tanto,

es posible que sea necesario optimizar los parametros de imagen de RM para compensar la
presencia de este dispositivo. El tamafio maximo del artefacto (es decir, como se observa en la
secuencia de pulsos de eco de gradiente) se extiende aproximadamente 15 mm respecto al
tamafio y la forma de la grapa Manipler®AZ.

[Secuencia de pulsos SE-T1 SE-T1 GRE GRE
[Tamario del vacio de sefial |271 mm? 175 mm? 651 mm? 467 mm?
Orientacion del plano Paralela Perpendicular Paralela Perpendicular

Advertencias de seguridad

»  No utilizar la grapadora Manipler®AZ después de la fecha de caducidad.

»  Conservar la grapadora Manipler®AZ a temperatura ambiente y utilizarala inmediatamente
después de abrir su envase.

»  No utilizar ningun producto extraido de un envase estéril dafiado o abierto.

»  Novolver a esterilizar; de lo contrario, el producto no funcionaria bien y se podria dafar al
paciente.

»  Utilizar las grapadoras cutaneas Manipler®AZ tnicamente para un solo paciente.

»  Tras su utilizacion, eliminarlas junto con los desechos clinicos.

Esterilizacion

La esterilida del producto esta garantizada hasta la fecha de caducidad del mismo, siempre que el
envase se encuentre correctamente almacenado, herméticamente cerrado y no sufra dafios.

Su vida util es de 5 arios.

Formato de suministro
La grapadora Manipler®AZ-35W se suministra en una caja de 6 unidades.

Explicacion de los simbolos del envase

® Un solo uso

2 Fecha de caducidad

s | Esterilizado con oxido de etileno

C €0 | Identificacion CE y numero de identificacion del 6rgano citado. Este producto
cumple con las disposiciones de la Directiva del Consejo sobre productos
sanitarios 93/42/CEE.

Referencia del lote
A Ver instrucciones de uso

Numero de articulo Ne art. 783100

DIM | Dimensiones de las grapas 6.9 mm x 4.2 mm

Ultima actualizacion 03/2017
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Manipler®AZ-35W-Suturatrice cutanea monouso

Descrizione
Manipler®AZ ¢ una suturatrice cutanea monouso sterile caricata con 35 clip in acciaio
inox per suture di ferite di routine.

Campo d'impiego
La suturatrice cutanea Manipler®AZ puo essere utilizzata per suturare diversi tipi di
ferite in una serie di interventi chirurgici.

Impiego
> Prima dell'impiego verificate I'idoneita funzionale della suturatrice cutanea e dello
strumento per la rimozione delle clip.

> Estrarre la suturatrice dalla confezione preservandone la sterilita.

> Con la pinzetta congiungere i margini della ferita sollevandoli leggermente(Fig. 1).

> Posizionare la suturatrice cutanea centralmente sopra ai margini cutanei
sollevati(Fig. 2).

> Persagomare la clip premere forte e completamente il grilletto(Fig. 3).

»  Rilasciare il grilletto (Fig. 4).

»  Sollevare la suturatrice dalla cute(Fig. 5).

>  \Verificare accuratamente il corretto posizionamento della clip.

Controindicazioni

. La suturatrice cutanea non deve essere usata quando non sia possibile rispettare
una distanza minima di 5 mm tra i punti di cute da congiungere e le strutture
vitali sottostanti.

. Le clip Manipler®AZ contengono nichel, che in alcuni pazienti puo scatenare
reazioni allergiche.

. Non riusare né risterilizzare, in quanto cio potrebbe compromettere le capacita
funzionali del prodotto e occasionare danni /o infezioni nei pazienti.

Reazioni avverse

Le reazioni avverse associate all'uso di questo prodotto sanitario comprendono:
deiscenza della ferita, risposta allergica in pazienti con sensibilita nota ai metalli
contenuti nell'acciaio inossidabile 316L (ad esempio: cromo, nichel e ferro), incremento
dell'infettivita batterica, minima reazione infiammatoria tissutale acuta, oltre a dolore,
edema ed eritema nel punto della ferita.

Informazioni sulla sicurezza relative alla RMN

Afl;\ A compatibilita condizionale con RMN
La clip di Manipler"AZ ¢ a compatibilita condizionale con RMN.
A) Test non clinici hanno dimostrato che la clip di Manipler®AZ & a compatibilita
condizionale con RMN. La scansione dei pazienti ai quali & stato applicato questo
dispositivo puo avvenire in tutta sicurezza immediatamente dopo la collocazione nelle
seguenti condizioni:
-Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 T;
-Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 1.500 G/cm
(estrapolato);
-Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo
riferito per il sistema MRI pari a 4 W/kg per 15 minuti di scansione (ad es.,
per sequenza pulsata);
-Sistema MRI impostato sulla modalita operativa abituale.
B) Riscaldamento correlato alla RMN
In test non clinici, durante una scansione RMN di 15 minuti (ad es., per sequenza
pulsata) in un sistema RMN a 3 T (3 T/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, Stati Uniti), la clip di Manipler®AZ ha
provocato il sequente aumento di temperatura:
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SAR mediato su tutto il corpo riferito per il sistema RMN 2,9 W/kg
SAR mediato su tutto il corpo, valori misurati mediante calorimetria 2,7 W/kg
Variazione di temperatura piu elevata 1,8°C
Estrapolazione della temperatura al SAR mediato su tutto il corpo di 4 W/kg | 2,5 °C

C) Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini RMN puo risultare compromessa qualora |'area oggetto
dell'esplorazione coincida o si trovi in prossimita della posizione della clip di Manipler®AZ.
Potrebbe quindi rendersi necessaria un'ottimizzazione dei parametri di immagine della RMN
per compensare gli effetti della presenza del dispositivo. Le dimensioni massime dell'artefatto
(rilevato ad esempio sul gradiente di diffusione della sequenza pulsata) presentano
un'estensione di circa 15 mm rispetto alle dimensioni e alla forma della clip di Manipler®AZ.

Sequenza pulsata T1-SE T1-SE GRE GRE
Dimensioni del vuoto di segnale |271 mm? |175 mm? 651 mm? 467 mm?
Orientamento del piano Parallelo | Perpendicolare | Parallelo Perpendicolare

Avvertenze relative alla sicurezza
Non utilizzare Manipler®AZ dopo la data di scadenza indicata.

Y

»  Conservare Manipler®AZ a temperatura ambiente ed usarla immediatamente depo
I'apertura della confezione.

> Non usare prodotti provenienti da confezioni sterili aperte o comunque non integre.

> Non risterilizzare in quanto cio pregiudica I'idoneita funzionale del prodotto, con
conseguente rischio de lesioni a carico del paziente.

> Usare le suturatrici cutanee Manipler®AZ soltanto per un unico paziente.

> Dopo I'uso smaltire tramite i rifiuti ospedalieri.

Sterilita

Se la confezione € correttamente conservata, chiusa ed integra, la sterilita € garantita fino alla
data di scadenza.
La conservabilita ¢ di 5 anni.

Formati e confezioni disponibili
Manipler®AZ-35W ¢ fornito in scatole da 6 pezzi.

Spiegazioni dei simboli sulla confezione

® Prodotto monouso

g Data di scadenza

Sterilizzato con ossido di etilene

C €. | Marchio CE e codice identificativo dell'ente indicato. Il prodotto € conforme ai
requisiti fondamentali della direttiva del Consiglio sui Presidi Medico-Chirurgici
93/42/CEE.

Numero di lotto
A Vedi istruzioni per I'uso
Codice dell'articolo Cod.art 783100

DIM | Misure della clip 6.9 mm x 42 mm

Stato delle informazioni 03/2017




B. Braun Closure Technologies

Manipler®AZ-35W-Aparelho de clamp cutaneo descartavel

Descrigdo
0 Manipler®AZ é um aparelho de clamp cuténeo descartavel esterilizado, provido de
35 clamps em aco inox destinado para o fechamento rotineiro de feridas.

Campo de aplicagdo
0 aparelho de clamp cutdneo Manipler®AZ pode ser usado para o fechamento de
diferentes tipos de feridas, numa série de intervencdes cirurgicas.

Utilizagdo
»  Antes do uso, verificar a funcionalidade do aparelho de clamp cutaneo e do
saca-clamps.

> Retirar o aparelho de clamp cutaneo da embalagem sob observancia de
condigdes esterilizadas.
»  Adaptar as bordas da ferida com a pinca e puxa-las ligeiramente para cima

(Fig. 1).
»  Posicionar o aparelho de forma centrada sobre as bordas levantadas da pele
(Fig. 2).
> Para curvar o clamp, apartar o disparador firme e completamente (F9g. 3).
»  largar o disparador (Fig. 4).
»>  Afastar o aparelho da pele (Fig. 5).
»  Verificar o posicionamento correcto dos clamps.

Contra-indicagées

. Quando nao € possivel manter um espaco minimo de 5 mm entre a pele a
agrafar e as estruturas vitais situadas por baixo, ¢ proibido usar o aparelho
de clamp cuténeo.

. Os clamps Manipler®AZ contém niquel, podem causar reacgdes alérgicas em
alguns doentes.

. Nao reutilizar nem reesterilizar. Isto pode causar danos sobre as capacidades
funcionais do produto e pode causar danos ou infecgdo nos doentes.

Reacgdes Adversos

Os efeitos adversos associados a utilizagdo deste dispositivo incluem: deiscéncia de

feridas; resposta alérgica em doentes com sensibilidades conhecidas a metais contidos

em aco inoxidavel 316L (ou seja,cromio, niquel e ferro); infeccdo bacteriana avancada;

reacgdo tecidular inflamatoria aguda minima; e dor,edema e eritema no local da ferida.

Informagdes de seguranca para RM
E necessario o cumprimento de algumas condicoes para a realizacio de exames
de RM
Os clamps do Manipler®AZ requerem o cumprimento de algumas condicoes para a
realizacao de exames de RM.
A) Ensaios no clinicos demonstraram que os clamps cutaneos Manipler®AZ requerem
o cumprimento de al gumas condigdes para a realizagao de exames de RM. Um doente
com este dispositivo pode ser submetido a exames de RM com seguranga
imediatamente apds a sua aplicagdo se se cumprirem as seguintes condigoes:
- Campo magnético estatico de, no maximo, 3 Tesla;
- Campo magnético com um gradiente espacial méximo de 1500 Gauss/cm
(extrapolado) ou menos;
- Sistema de RM maximo reportado: taxa de absorcao especifica (SAR) média
de corpo inteiro de 4 W/kg durante 15 minutos (isto é, por sequéncia de pulso)
- Modo Normal de Funcionamento para o sistema de RM
B) Aquecimento associado aos exames de RM
Em ensaios nao clinicos, os clamps cutaneos Manipler®AZ produziram os seguintes
aumentos de temperatura durante exames de RM de 15 minutos de duracéo (isto ¢,
por sequéncia de pulso), com um sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
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Sistema de RM reportado, SAR média de corpo inteiro 2,9 Wikg
Valores medidos por calorimetria, SAR média de corpo inteiro 2,7 Wikg
Variagdo maxima da temperatura 18°C
Temperatura escalada para SAR média de corpo inteiro de 4 W/kg  [2,5°C

C) Informagéo sobre o dispositivo

A qualidade da imagem de RM pode ser afetada se a area a examinar coincidir exatamente
ou estiver relativamente proxima da posicao dos clamps Manipler®AZ. Como tal, pode ser
necessario otimizar os parametros da imagem de RM de modo a compensar a presenca
destes dispositivos. O tamanho maximo dos dispositivos (isto €, tal como se observam na
sequéncia de pulso eco de gradiente) encontra-se ampliado em aproximadamente 15 mm
relativamente ao tamanho e forma dos clamps Manipler®AZ.

Sequéncia de pulso T1-SE T1-SE GRE GRE
Tamanho da Auséncia de Sinal _ |271 mm?__ |175 mm? 651 mm? 467 mm?
Orientacdo do plano Paralelo Perpendicular | Paralelo Perpendicular

Indicagbes de seguranca

> Nao usar o Manipler®AZ depois de decorrida a data de validade indicada.

> Guardar o Manipler®AZ a temperatura ambiente e usar imediatamente depois de
abrir a embalagem.

> Nao usar os produtos quando as embalagens esterilizadas tenham sido abertas ou
quando apresentam danos.

> Nao esterilizar, sob pena de comprometer-se a funcionalidade do produto e causar-se
ferimentos no doente.

> Usar os aparelhos de clamp cutéaneo Manipler®AZ apenas para um Unico doente.

> Depois do uso, elimiinar o aparelho através do lixo da clinica.

Esterilidade

A esterilidade estd garantida até so fim da data de validade, desde que a embalagem seja
armazenada correctamente, em estado ndo aberto e intacto.
0 aparelho tem uma validade de 5 anos.

Formas de apresentagéo e tamanhos de embalagem
0 Manipler®AZ-35W ¢ fornecido numa caixa com 6 unidades.

hal

Explicagdo dos simbolos usados na

9

Utilizagéo tnica

Utilizar até

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Marcagédo CE e nimero de identificagdo de entidade designada. O produto
corresponde as exigéncias basicas da Directiva do Conselho relativa a materiais
médicos 93/42/CEE.

Codigo de lote

A Ver instrugdes de utilizacdo

Numero do catalogo Art. n° 783100

DIM | Tamanho dos clamps 6.9 mm x 4.2 mm

Data da Ultima actualizagdo deste folheto 03/2017
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Data da Ultima actualizagdo deste folheto 03/2017
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Manipler®AZ-35W-Wegwerp-huidnietapparaat

Beschrijving
De Manipler®AZ is een steriel wegwerp-huidnietapparaat, bestukt met 35 nietjes
uit roestvrij staal voor de routinematige wondsluiting.

Toepassingsgebied
Het Manipler®AZ-huidnietapparaat kan worden gebruikt om verschillende
wondtypes te sluiten tijdens diverse chirurgische ingrepen.

Toepassing

> Controleer voor het gebruik of het huidnietapparrat en de nietjesver
wijderaar goed werken.

> Haal het huidnietapparaat steriel uit de verpakking.

> Bereid de wondranden met een pincet voor en stulp ze licht op (Afb. 1).

> Plaats het huidnietapparaat in het midden over de opgestulpte huidranden

(Afo. 2).

Druk de drukgreep volledig in om het nietje te vormen (Afo. 3).

Laat de drukgreep los (Afb. 4).

Verwijder het huidnietapparaat van de huid (Afb. 5).

Controleer zorgvuldig of het nietje correct is aangebracht.

YV VY

Contra-indicaties

. Als er onmogelijk een minimumafstand van 5 mm tussen de te hechten huid
en de onderliggende vitale structuren kan worden behouden, mag het
huidnietapparaat niet worden gebruikt.

. De Manipler®AZ-nietjes bevatten mikkel, dat bij sommige patiénten
allergische reacties kan veroorzaken.

. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren. Dit kan leiden tot een slechte

werking van het product en kan schade of infectie bij patiénten veroorzaken.

Bijwerkingen

Bijwerkingen die geassocieerd worden met het gebruik van dit product zijn o.a.:
Dehiscentie van de wond (uiteenwijken van wondranden); allergische reactie bij
patiénten met bekende overgevoeligheid voor de metalen uit 316L roestvrij staal
(d.w.z. chroom, nikkel en ijzer); toegenomen bacteriéle infectiviteit; minimale acute
inflammatoire weefselreactie; en pijn, oedeem (zwelling) en erytheem op de plaats
vand de wond.

MRI-veiligheidsinformatie

MR-voorwaardelijk

Het Manipler®AZ-nietje is MR-voorwaardelijk.
A) Een niet-klinische test heeft aangetoond dat het Manipler®AZ-nietje
MR-voorwaardelijk is. Een patiént met dit nietje kan onmiddellijk na de plaatsing
onder de volgende voorwaarden veilig worden gescand:
- Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
- Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 1500 gauss/cm
(geéxtrapoleerd) of minder
- Maximaal gemeld MR-systeem, gemiddelde specifieke absorptie over het
gehele lichaam (SAR) van 4 w/kg bij 15 minuten scannen (d.w.z. per
pulssequentie)
- Normale bedrijfsmodus van de werking voor het MR-systeem
B) MRI-gerelateerde verwarming
Bij een niet-klinische test produceerde het Manipler®AZ-nietje de volgende
temperatuurstijgingtijdens de MRI uitgevoerd gedurende 15 minuten scannen
(d.w.z. per pulssequentie) in een MR-systeem van 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite,
HDx, software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):-
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Gemeld MR-systeem, gemiddelde SAR over het gehele lichaam 29 wikg
Gemeten waarden met calorimetrie, gemiddelde SAR over het gehele lichaam 2,7 wlkg
Hoogste temperatuurverandering 18°C
Temperatuur geschaald naar de gemiddelde SAR over het gehele lichaam van 4 w/kg |2,5°C

C) Informatie over de artifact

MR-beeldkwaliteit kan worden verslechterd als het gebied in kwestie in hetzelfde gebied of
relatief dicht bij het Manipler®AZ-nietje is. Daarom kan het nodig zijn om de
MR-beeldparameters te optimaliseren ter compensatie van dit toestel. De maximale
artifactgrootte (d.w.z. zoals gezien op de gradiéntechopulssequentie) vergroot ongeveer

15 mm ten opzichte van de grootte en de vorm van het Manipler®AZ-nietje.

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE
Grootte van de signaalleegte  [271 mm?2 175 mm? 651 mm? 467 mm?2
|Vlakorigntatie Parallel Verticaal Parallel Verticaal

Veiligheidsinstructies

> Gebruik de Manipler®AZ niet meer wanneer de aangeduide uiterste gebruiksdatum is
verstreken.

> Bewaar de Manipler®AZ op kamertemperatuur en gebruik hem onmiddellijk na het
openen van de verpakking.

>  Gebruik geen producten uit een geopende of beschadigde steriele verpakking.

> Niet hersteriliseren. Anders komt de goede werking van het product in het geding en
kan de patiént verwondingen oplopen.

>  Gebruik de Manipler®AZ -huidnietapparaten maar voor één enkele patiént.

> Verwijder het product na gebruik bij het medisch afval.

Steriliteit

Bij een correcte bewaring in de ongeopende en intacte verpakking wordt de steriliteit
gegarandeerd tot en met de uiterste gebruiksdatum.

De houdbaarheid bedraagt 5 jaar.

Leveringsvormen en verpakkingsgrootten
De Manipler®AZ-35w wordt geleverd in een box van 6 stuks.

Verklaring van de symbolen op de verpakking

Eenmalig gebruik

Houdbaarheidsdatum

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

C €owr | CE-markering en identificatietnummer van de aangemelde instantie. Het product
voldoet aan de fundamentele vereisten van dee richtlijn van de Raad met
betrekking tot medische producten 93/42/EEG.

Partijcode

A\ | Zie de gebruiksaanwijzing

Cataloognummer Art.-Nr. 783100

DIM | Maat nietjes 6.9 mm x 4.2 mm

Laatste herwerking van deze informatie 03/2017
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Manipler®AZ-35W-Hudstiftemaskinen til engangsbruk

Beskrivelse
Manipler®AZ er en steril hudstiftemaskinen til engangsbruk og har 35 stifter av
rustfritt stal til rutinemessig lukking av sér.

Bruksomrade
Hudstiftemaskinen Manipler®AZ kan brukes til lukking av forskjellige sar ved en
rekke kirurgiske inngrep.

Bruk

> Kontroller for bruk at hudstiftemaskinen og stiftefjerneren fungerer.
»  Ta hudstiftemaskinen sterilt ut av innpakningen.

»  Tilpass og loft sarkantene noe med en pinsett (bilde 1).

> Plasser hudstiftemaskinen rett over de oppheyde hudkantene (bilde 2).
> For & forme stiftene, trykk utlgseren kraftig og helt sammen (bilde 3).
»  Slipp utlaseren (bilde 4).

> Fijern hudstiftemaskinen fra huden (bilde 5).

»  Kontroller ngye at stiftene er riktig plassert.

Kontraindikasjoner

. Ikke bruk hudstiftemaskinen hvis det ikke er minst 5 mm avstand mellom
omradet pa huden og de underliggende vitale strukturene.

. Manipler®AZ-stiftenene inneholder nikkel som hos mange pasienter kan
utlgse allergiske reaksjoner.

. Ikke gjenbruk eller resteriliser. Det kan forarsake skade pa produktets
funksjonelle kapasitet og skade eller infeksjon hos pasienten.

Bivirkninger

Bivirkninger forbundet med bruk av dette utstyret inkluderer: sardehiscems;
allergisk reaksjon hos pasienter med kjent overfglsomhet for metaller som finnes i
316L-rustfritt stal, (dvs. knom, nikkel og jern); ekt bakteriell smittsomhet; minimal
akutt inflammatorisk vevreaksjon; samt smerte, edem og erytem pa sarstedet.

Informasjon om MR-sikkerhet

MR-betingelser
Klipsen pa Manipler®AZ er MR-kompatibel.
A) Ikke-klinisk testing viste at klipsen pa Manipler®AZ er MR-kompatibel. En pasient
med denne enheten kan trygt skannes umiddelbart etter plassering under fglgende
forhold:
-Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre
-Maksimum romlig gradient-magnetfelt p3 1500 gauss/cm (ekstrapolert) eller
mindre
-Rapportert maksimum MR-system, helkropps gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) pa 4 W/kg i 15 minutters skanning (det vil si per
pulssekvens)
-Normal betjeningsmodus for MR-systemet

B) MR-relatert oppvarming

| ikke-klinisk testing produserte klipsen pa Manipler®AZ folgende temperaturgkning
under MR i 15 minutters skanning (det vil si per pulssekvens) i et 3 Tesla MR-system
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):-

Rapportert MR-system, helkropps gjennomsnitts-SAR 2,9 W/kg
Malte kalorimetriverdier, helkropps gjennomsnitts-SAR 2,7 Wfkg
Hoyeste temperaturendring 1,8°C
Temperatur skalert til helkropps gjennomsnitts-SAR pa 4 W/kg 25°C

C) Artefaktinformasjon
Kvaliteten p4 MR-bildet kan reduseres hvis interesseomradet er i noyaktig det samme

omradet, eller forholdsvis neer, posisjonen til klipsen pa Manipler®AZ. Optimalisering av
MR-avbildingsparametrene kan derfor bli nedvendig for & kompensere for naervaeret av

enheten. Maksimum artefaktstarrelse (det vil si, som sett pa gradient-ekkopulssekvensen)
strekker seg ut omtrent 15 mm i forhold til sterrelsen og formen pa klipsen pd Manipler®AZ.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Storrelse pd morkt signal (signal void) [271 mm? 175 mm? 651 mm? 467 mm?
Planorientering Parallell Vinkelrett Parallell Vinkelrett

Sikkerhetsanvisninger

> Ikke bruk Manipler®AZ etter angitt holdbarhetsdato.

> Oppbevar Manipler®AZ ved romtemperatur og bruk den umiddelbart etter at
innpakningen er apnet.

> Ma ikke brukes hvis den sterile innpakningen er apnet eller skadet.

> Ikke resteriliser produktet da det kan medfere at funksjonsdyktigheten blir mindre og
pasienten skadet.

> Bruk Manipler®AZ-hudstiftemaskinen kun til én enkelt pasient.

> Kastes etter bruk, sammen med medisinsk avfall.

Sterilitet

Riktig oppbevart og ved udpnet og hel innpakning garanteres steriliteten i hele

holdbarhetsperioden.

Holdbarheten er 5 ar.

Leveringsform og pakningsstorrelser
Manipler®AZ-35W leveres i esker & 6 stk.

Forklaring av symbolene pa innpakningen

® Engangsbruk

g Utlgpsdato

s Sterilisert med etylenoksid

C €or | CE-merke og ID-nummer av kontrollinstansen. Produktet tilfredsstiller de
grunnleggende krav i radsdirektivet for medisinske produkter 93/42/E@F.

Batchkode

A Se instruksjoner for bruk

Katalognummer Art.nr. 783100

DIM | Stitestorrelse 6.9 mm x 4.2 mm

Sist oppdatert 03/2017
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Manipler®AZ-35W-Engangs hudclipsapparat

Beskrivning

Manipler®AZ &r en steril engangs hudclipsapparat laddad med 35 clips av rostfritt stal MR-systemrapporterad SAR, medelvardesbildad 6ver hela kroppen, 2,9 W/kg

for rutinméssig sarforslutning. Uppmitta kalorimetrivdrden, SAR medelvirdesbildad éver hela kroppen 2,7 Wkg
Hégsta temperaturférandring (°C) 18°C

Anvindningsomrade Temperaturen skalad till SAR, som medelvérdesbildats over hela kroppen,

Manipler®AZ hudclipsapparat kan anvéanda for férslutning av olika typer av sar i motsvarande 4 Wikg 25°C

samband med en rad kirurgiska ingrepp. 0) Artefaktinformation
| I on.

MR-bildkvaliteten kan dventyras om omradet som undersoks &r i exakt samma omrade som,

Anvindning
] ! ) I X ony FA I
> Kontrollera fore anviindningen att hudclipsapparaten och clipsborttagaren eller relativt néra, h.aftklamr.wjerq frgn Mamp\gr AZ. Forat_t kompensera for ndrvaron av denna
fungerar. enhet kan det darfor vara nédvandigt att optimera MR-bildparametrarna. Maximal
> Ta ut hudclipsapparaten steril ur forpackningen. ?ft;f.a‘rtstdor\e_ﬁ [d.v.‘s. Eom frsr?gar av eifipyf\is‘ekvensen: .gra&\enbt] Istr@a/:;er sig cirka 15 mm i
> Anpassa sdrkanterna med en pincett och vand dem uppét en aning (Fig. 1). Grhallande till storleken och formen pa haftklammern fran Manipler®AZ.
> Placera hudclipsapparaten mitt éver de uppdragna hudkanterna (Fig. 2).
> Forma clipset genom att trycka samman utlgsaren hart och fullstindigt (Fig. 3). Pulssekvens ___ T1-SE . T1-SE ] GRE ] GRE ]
3 5 s - Storlek pa signalférlust | 271 mm 175 mm 651 mm 467 mm
> Slapp utidsaren (Fig. 4. Planorienterin Parallel | Vinkelrat Farallell | Vinkelrat
»  Lyftav hudclipsapparaten fran huden (Fig. 5). entering < < ¢ <
> Kontrollera noga att clipsen &r ritt placerade.

Sakerhetsanvisningar
Kontraindikationer Anvind inte Manipler®AZ efter det att angivet utgangsdatum har passerats.
. Hudclipsapparaten far inte anvandas, om det inte gar att hlla ett avstind pa Forvara Manipler®AZ vid rumstemperatur och anvind den direk efter det att
minst 5 mm mellan hudstallet som ska haftas och de underliggande vitala forpackningen har 6ppnats.

v Vv

strukturerna. »  Anvénd inte produkter fran dppnade eller skadade sterila férpackningar.
. Clipsen i Manipler®AZ innehaller nickel, vilket kan utlésa allergiska reaktioner > Resterilisera inte, eftersom produktens funktion da kan férsamras och patienten skadas.
hos en del patienter. »  Anvand Manipler®AZ hudclipsapparater bara for en enda patient.
. Far inte anvandas pa nytt eller atersteriliseras Det kan orsaka skada pa >  Kastas i sjukhusets avfall efter anvandningen.
produktens funktionella egenskaper och skada eller infektioner hos patiente.
Sterilitet
Biverkningar Steriliteten garanteras fram till utgagsdatum i korrekt lagrad,06ppnad och oskadd forpackining.
Biverkningar som hanfér sig till anvandningen av denna apparat omfattar: Hallbarheten &r 5 ar.
Sarrupturer, allergisk reaktion i patienter med kdnd kanslighet for metaller som
finns i 316L rostfritt stal (dvs. knom, nickel och jarn), dkad bakteriell infektivitet, Leveransformer och forpackningsstorlekar
minimal akut inflammatorisk vavnadsreaktion och smarta, 6dem och erytem pa Manipler®AZ-35W levereras i en lada med 6 st.
sarstallet.

Forklaring av symbolerna pé forpackningen
MRT-sékerhetsinformation

Engangsbruk
MR-villkorlig

Clipsapparaten fran Manipler®AZ &r MR-villkorlig.

A) Icke-klinisk testning har visat att hiftklammern fran Manipler®AZ &r MR-séker.

En patient med denna anordning kan tryggt MR-undersékas omedelbart efter

Sista anvandningsdatum

Steriliserad med etylenoxid

placering under féljande betingelser: C €or | CE-mérkning och den angivna myndighetens identifikationsnummer. Produkten
-statiskt magnetfalt pa 3,0 Tesla eller lagre uppfyller de grundldggande kraven i radets direktiv 93/42/EEG om
-magnetfilt med maximal spatial gradient pa 1 500 Gauss/cm (extrapolerat) medicintekniska produkter.
eller mindre
-maximal MR-systemrapporterad specifik absorptionshastighet (SAR), Satskod
medelvirdesbildad 6ver hela kroppen, pa 4 W/kg under en 15 minuters —
undersdkning (d.v.s. per pulssekvens) A Se bruksanvisningen
-normalt driftfunktionsldge for MR-systemet. Katalognummer Art.-nr 783100

B) MRT-relaterad upphettning.

| icke klinisk testning gav haftklammern fran Manipler®AZ foljande temperaturdkning
under MRT som utférdes under 15 minuters skanning (d.v.s. per pulssekvens) i ett
MR-system somger 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, programvara 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

DIM | Clipsstorlek 6.9 mm x 4.2 mm

Version 03/2017
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Manipler®AZ-35W-Kertakayttoinen ihohakaslaite

Kuvaus
Manipler®AZ in steriili, kertakdyttdinen ihohakaslaite, joka siséltdad 35 ruostumattomasta
teraksestd valmistettua hakasta tavanomaiseen haavansulkemiseen.

Kayttokohteet
Manipler®AZ-ihohakaslaitetta voidaan kayttda eri tyyooisten haavojensulkemiseen
monien kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa.

Kaytto

> Ennen kayttoa tulee taikistaa ihohakaslaitteen ja hakasten poistolatteen
toimintakykyisyys.

Ota ihohakaslaite steriilisti pakkauksesta pois.

Sovita haavan reunat pinsetilld kohdalleen ja ki&nnd hieman ylospéin (kuva 1).
Aseta ihohakaslaite keskelle yldskadnnettyjen ihonreunojen palle(kuva 2).

Paista laukaisin irti (kuva 4).
Nosta ihohakaslaite pois iholta (kuva 5).
Tarkasta huolellisesti, ettd hakaset ovat oikei paikallaan.

YVVYVYVYVYY

Vasta-aiheet

. Jos ie ole mahdollosta sdilyttad kiinnitettdvan ihonkohdan ja sen alla olevien
elintarkeiden rakenteiden valillavahintadn 5mm:n vdlimatkaa,ei ihohakaslaitetta
saa kayttaa.

. Manipler®AZ-hakaset sisdltavat nikkelid, joka saattaa aiheuttaa useille
potilaille allergisia reaktioita.

. Ei saa kayttdd uudelleen eikd steriloida uudelleen. Se saattaa vahingoittaa
tuotteen toiminnallisuutta ja aiheuttaa vahinkoa tai infektiota potilaalle.

Hattavaikutukset

Taman tuotteen kdyttdon liittyvid haittavaikutuksia ovat: haavan avautuminen,
allergiset reaktiot porilailla, joilla on tunnetusti herkkyys metalleille jalometalli 316L:ssa
(esm.kromi, nikkeli, rauta), lisd&ntynytherkkyys infektioille, hyvin pieni akuutti
kudostulehdustreaktio kuten myds kipu, 6deema ja punoitus haavapaikassa.

Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Soveltuu magneettikuvaukseen tietyin endoin
Manipler®AZ-hakanen soveltuu magneettikuvaukseen tietyin ehdoin.
A) Manipler®AZ-hakasen ehdollinen MR-turvallisuus on osoitettu ei-kliinisill3 testeill4.
MR-kuvaus on turvallista potilaalle vélittdmasti timan tuotteen asentamisen jélkeen,
kun seuraavat ehdot tayttyvat:

- Staattisen magneettikentdn vahvuus on enintdén 3 teslaa.

- Magneettikentdn suurin spatiaalinen gradientti on enintdén 1 500
gaussia/cm (ekstrapoloitu).

- MR-jérjestelmén ilmoittama koko keholle keskiarvoistettu suurin
ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintédn 4 W/kg 15 minuutin kuvauksen
ajan (per pulssisekvenssi).

- Kaytossa on MR-jérjestelméan normaali kayttétila.

B) MRI-kuvaukseen liittyva limpeneminen

Ei-kliinisissa testeissa Manipler®AZ-hakanen nosti lampdtilaa seuraavasti 15 minuutin
MR-kuvauksen aikana per pulssisekvenssi) 3 teslan MR-jérjestelmalls (3 teslaa /

128 MHz, Excite, HDx, ohjelmisto 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
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Paina hakanen muotoonsa puristamalle laukaisin lujasti kokonaan yhteen (kuva 3).

MR-jarjestelman ilmoittama koko keholle keskiarvoistettu SAR 29 W/kg
Kalorimetrilld mitattu koko keholle keskiarvoistettu SAR 2,7 W/kg
Suurin limpétilamuutos 18°C
Koko keholle keskiarvoistetun SAR-arvon 4 W/kg skaalattu limpétila 25°C

C) Artefaktiin liittyvit tiedot

MR-kuvanlaatu voi heiketd, jos kuvausalue sijaitsee tarkalleen samalla alueella kuin
Manipler®AZ-hakanen tai suhteellisen lahelld sita. Siksi MR-kuvausparametreja on ehka
saadettdva tuotteen aiheuttamien hairididen kompensoimiseksi. Suurin (gradienttikaiun
pulssisekvenssissa nékyva) artefakti on kooltaan noin 15 mm Manipler®AZ-hakasen kokoa
ja muotoa laajempi.

Pulssisekvenssi T1SE T1SE GRE GRE
Signaalityhjion koko 271 mmz2 175 mm2 651 mm2 467 mm2
Tason suunta Samansuuntainen | Kohtisuora | Samansuuntainen | Kohtisuora

Turvallisuusohjeet

N

»  Manipler®AZ-laitetta ei saa kdyttdd endd snnetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

»  Manipler®AZ rulee sdilyttda huoneenlammossa ja kayttad valittomastipakkauksen
avaamisen jalkeen.

»  FEisaa kdyttda tuotteita, jotka ovat avatussa tai vahingoittuneessa steriilipakkauksessa.

> Ei saa steriloida uudelleen kaska tdma vaikuttaa heikentdvisti tuotteen toimintaan
ja laite saattaa talloin vahingoittaa potilasta.

»  Manipler®AZ-inohakaslaitetta saa kdyttaa aina vain yhden potilaan haavojen sulkemiseen.

»  Kéyton jalkeen se hédvitetddn sairaalajatteiden mukana.

Steriliteetti

Steriliteetti taataan viimeiseen kdyténpélvaan asti, jos pakkaus on varastoitu oikein, sitd ei ole
vahingoittunut.
Séilyvyys on 5 vuotta.

q Lont

Toimit ja paki

Manipler®AZ-35W toimitetaan laatikossa, jossa on 6 kappaletta.

Pakkauksessa olevien merkkien selitys
® Kertakdyttoinen

g Viimeinen kdyttopaiva

s | Steriloitava etyleenioksidilla

C € | CE-merkki ja mainitun laitoksen tunnusnumero. Tuote tayttdd Euroopan
Neuvoston |3aketieteellisia tuotteita koskevassa direktiivissa 93/42/ETA annetut
vaatimukset.

Erdtunnus
A Katso kayttdohjeet
Luettelonumero Tuotenro 783100

DIM | Hakasten koko 6.9 mm x 4.2 mm

Tiedot piivitetty 03/2017
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Manipler®AZ-35W-Egyzer hasznalatos sebkapcsold késziilék

Leiras
A Manipler®AZ steril egyzer hasznalatos 35 rozsdamentes acél kapoccsal felszerelt
sebkapcsold késziilék, amely dltaldnos sebzarasra alkalmas.

Alkalmazasi teriilet
A Manipler®AZ sebkapcsolo késziiléket szamos sebészeti beavatkozas soran
hasznélhato altalanos sebzarasra.

Alkalmazas

»  Akészillék alkalmazasa el6tt ellenorizze, hogy a kapocseltavolito kompatibilis
a sebkapcsold készilékkel.

A sebkapcsold késziilék sterilen vegye ki csomagolasabol.

Csipesszel igazitsa el és hajtsa fel enyhén a sebszéleket (1. dbra).

A sebkapcesold készilléket kozépen helyezze a felhajtott bérszélek folé (2. dbra).
A kapesok alakitéasahoz erésen és teljesen nyomja dssze a kioldot (3. dbra).
Ezutan engedje el a kioldot (4. abra).

Emelje le a bérfeliletrdl a sebkapesold késziiléket (5. dbra).

Gondosan ellendrizze, hogy a kapcesok megfelelén helyezkednek-e el.

YVVVVYVYY

Ellenjavallatok

. A sebkapcsold késziiléket nem szabad alkalmazni, ha nem lehetséges egy
5 mm-es minimalis tavolsag betaritasa az dsszekapcsolando bérrészek és az
alattuk elheyezked6 életfontossagu strukturak kozott.

. A Manipler®AZ kapcsok nikkelt tartalmaznak, mely egyes betegeknél allergias
reakciokat valthat ki.

. Nem szabab Ujra hasznalni és Ujra sterilezni, mert ezzel a termék funkcionalis
kapacitasa gyengiilhet, a beteg esetében sériilés vagy fertézés Iéphet fel.

Mellékhatasok

Az eszkéz hasznélataval 6sszekotheté mellékhatasok a kovetkezOk: a seb dehiszeencidja,
allergias reakcio olyan betegek esetében, akiknél ismert a 316L-os rozsdamentes acélban
talalhato fémekkel szembeni érzékenység (krom, nikkel és vas), fokozott bakterialis
fert6z6dés lehetdsége, minimalis akut széveti reakeio, és fajdalom, 6déma,erythema a
seb kordl.

Az MRI biztonsagossagaval kapcsolatos informaciok

Aﬁi Feltételesen MR-kompatibilis
A Manipler®AZ kapcsa feltételesen MR-kompatibilis.
A) Nem klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a Manipler®AZ kapcsa bizonyos
feltételekhez kototten biztonsagosak MR vizsgalat soran . Az ilyen eszkozt kapo beteg
kézvetlentl az eszkdz behelyezése utan is biztonsdgosan vizsgalhatd MR-rel a kovetkezé
kérilmények kozott:
- Legfeljebb 3 Teslas statikus magneses mez6
- Legfeljebb 1500 Gauss/cm (extrapolalt) térbeli gradiensti magneses mezé
- Az MR-rendszer altal megadott maximalis, egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcios rata (SAR) 4 W/kg 15 perces vizsgalat soran (azaz impulzussze
kvencianként)
- Az MR-rendszer normal mdkédési modja
B) MRI-vel dsszefligg6é melegedés
Nem klinikai vizsgalatban a Manipler®AZ kapcsa a kovetkezé hémérséklet-emelkedést
mutatta olyan MRI-vizsgélat soran, amelyet 15 percig (azaz impulzusszekvencianként)
egy 3 Teslas (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR-rendszerrel végeztek:
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Az MR-rendszer altal megadott, egész testre atlagolt SAR 29 W/kg
Kalorimetridsan mért értékek, egész testre atlagolt SAR 2,7 Wkg
Legnagyobb hémérséklet-valtozas 1,8°C
Hémérséklet 4 W/kg egész testre atlagolt SAR-ra beallitva 2,5°C

C) M(termékekkel kapcsolatos informaciok

Az MR-kép min6ségét ronthatja, ha a vizsgalando terllet viszonylag kozel van a
Manipler®AZ kapcsanak helyzetéhez vagy pontosan egybeesik azzal. Ezért az MR
képalkotasi paramétereinek optimalizalasahoz sziikség lehet az eszkoz jelenlétének
kompenzalasara. A maximalis métermékméret (azaz ahogyan a gradiens echo
impulzusszekvencian Iathato) koriilbelil 15 mm-rel meghaladja a Manipler®AZ
kapcsanak méretét és alakjat.

Impulzusszekvencia |T1-SE T1-SE GRE GRE
Jelhézag mérete 271 mm?  [175 mm? 651 mm’ | 467 mm?
Sikorientacio Parhuzamos | Meréleges Parhuzamos| Merdleges

Biztonsagi utmutato

» A Manipler®AZ-t nem szabab a megadott lejarati idon tul alkalmazni.
» A Manipler®AZ-t szobahémérsékleten kell tarolni és kozvetlenil a csomagolas
felnyitasa utan fel kell hasznalni.
> Nem szabab nyitott vagy sériilt steril csomagoldsbdl szarmazo termékeket
felhaszalni.
> Nem szabab ujrasterilizalni, mert ezaltal csokkenhet a termék miikodoképessége
és sériilést okozhat a betegen.
» A Manipler®AZ sebkapcsold késziléket mindig csak egyetlen betegen szabad alkalmazni.
»  Akésziléket hasznalat utan a klinikai hulladékgydjt6be kell dobni.
Sterilitas

A késziilék sterilitasa a lejarati id6ig garantalt, amennyiben a terméket megfeleen taroltak,
és a csomagolas zart illetve sértetlen maradt.
Az eltarthatosagi idétartam 5 év.

Kiszerelések és csomagolasméretek
A Manipler®AZ-35-t 6 darabbdl allo dobozban szallitjuk ki.

A szimbolumok magyarazata a csomagolason talahato

® Egyszer hasznalatos

E Felhasznalhatésag datuma

Etilén-oxiddal sterilizélva

C €. | Amegnevezett hely CE-jelolése és azonositd szama. A termék megfelel a Tanacs
gy6gyaszati eszkdzokre vonatkozo 93/42/EWG irdnyelve szerinti alapvetd
kovetelményeknek.

Tételkod

A Lasd a hasznalati utasitast

Katalogusszam Cikkszam: 783100

DIM | Kapocsméret 6.9 mm x 4.2 mm

A tajékoztato kiadasanak datuma 03/2017
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Manipler®AZ-35W-Sterylnym skornym jednorazowego uzytku

Opis
Manipler®AZ jest sterylnym staplerem skornym jednorazowego uzytku,wyposazonym
w 35 zszywek ze stali nierdzewnej do rutynowego zamykania ran.

Obszar zastosowania
Stapler skorny Manipler®AZ moze by¢ stosowany do zamykania réznego rodzaju ran
podczas catego szeregu zabiegow chirurgicznych.

Zastosowanie

Przed uzyciem skontrolowac funkcjonowanie staplera skdrnego i rozszywacza.
Stapler skorny wjhac sterylnie z opakowania.

Brzegi rany zblizy¢ przy pomocy pincety i lekko podnieos¢ do gory (Rys. 1).
Stapler skorny umiesci¢ posrodku ponad podniesionymi brzegami rany (Rys. 2).
W celu zatozenia zszywki mocno i do oporu nacisna¢ na zwalniacz (Rys. 3).
Zwalniacz puscié (Rys. 4).

Stapler skorny oddzieli¢ od skory (Rys. 5).

Starannie skontrolowa¢ prawidtowa pozycje zszywek.
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Przeciwwskazania

. W przypadku gdy niemozliwe jest zachowanie co najmniej 5 mm odstepu
pomiedzy zszywang skorg a znajdujacymi sie pod nig zywymi strukturami
organizmu, staplera skdrnego nie wolno stosowac.

. Zszywki Manipler®AZ zawjeraja nikiel, ktory moze u niektorych pacjentow
wywotac reakcje alergiczne.

. Nie uzywac ponownie ani nie sterylizowac. Moze to spowodowac pogorszenie
dziatania produktu oraz moze spowdowac u pacjentow uszkodzenia ciata lub
zakazenie.

Reakcje niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem niniejszego wyrobu obejmuja: rozejscie

sie brzegow rany, reakcje alergiczng u pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia

na metale zawarte w stali nierdzewnej316L (czyli chrom, nikiel i zelazo); zwiekszong
podatno$¢ na zakazenia bakteryjne; minimalna ostra reakcje zapalna tkanek; a takze
bél, obrzek i rumien w miejscu rany.

Informacje dotyczace bezpieczerstwa w czasie badarn RM

Wyréb warunkowo bezpieczny w Srodowisku RM
Zszywka Manipler®AZ jest warunkowo bezpieczna podczas obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego.
A) W badaniach nieklinicznych wykazano, ze zszywka Manipler®AZ jest warunkowo
bezpieczna w Srodowisku RM. Pacjenta z tym wyrobem mozna poddawac w
bezpieczny sposéb badaniu niezwfocznie po zastosowaniu zszywek przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:
- Statyczne pole magnetyczne o indukeji 3 tesli lub mniejszej
- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 1500
Gaussow/cm (ekstrapolacja) lub mniej
- Maksymalny dla badanego systemu RM usredniony wspotczynnik absorpcji
swoistej (SAR) dla cafego ciata wynoszacy 4 W/kg w czasie badania RM
wykonywanego przez 15 minut (tj. zgodni e z sekwencja impulsowa)
- Normalny tryb pracy dziatania rezonansu magnetycznego
B) Nagrzewanie zwigzane z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego.
W badaniach nieklinicznych wykazano, ze zszywka Manipler®AZ wytwarza nastepujacy
wzrosttemperatury w czasie badania RM wykonywanego przez 15 minut (tj. zgodnie z
sekwencjg impulsowa) w systemach RM z polem 3 T (3-Tesla/ 128-MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
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Badany system RM, usredniony wspotczynnik SAR dla cafego ciata 2,9 W/kg
Wartosci mierzone kalorymetrycznie, usredniony wspdtczynnik SAR dla catego ciata  [2,7 W/kg
Najwieksza zmiana temperatury 1,8°C
Temperatura skalowana do usrednionego wspotczynnika SAR dla catego ciata

wynoszacego 4 W/kg 2,5°C

C) Informacje o zszywce

Jako$¢ obrazu RM moze by¢ gorsza, jezeli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie w
tym samym miejscu, co zszywka Manipler®AZ lub stosunkowo blisko tejze zszywki. Z tego
wzgledu moze by¢ konieczna optymalizacja parametréw obrazowania RM pod katem
obecnosci wyrobu. Maksymalna wielkos¢ artefaktu (tj. widoczna w sekwencji pulsowej echa
gradientowego) rozcigga sie na okofo 15 mm w odniesieniu do wielkosci i ksztattu zszywki
Manipler®AZ.

Sekwencja impulsowa  [T1-SE T1-SE GRE GRE
Sygnat pusty 271 mm? 175 mm? 651 mm?__| 467 mm?
Potozenie ptaszczyzny — |Rownolegte |Prostopadte Rownolegte | Prostopadte

Wskazowki bezpieczerstwa

»  Staplera Manipler®AZ nie stosowac po uptywie podanego terminu przydatnosci do uzycia.

»  Manipler®AZ prezechowywac w temperaturze pokojowej i uzy¢ bezposrednio po otwarciu
opakowania.

»  Nie stosowac produktow z otwartych lub uszkodzonych sterylnych opakowan.

»  Nie dokonywac ponownej sterylizacji, poniewaz mogtoby to wptynaé negatywnie na
funkcjonowanie produktu i spowodowac obrazenia pacjenta.

»  Staplery skdrne Manipler®AZ stosowac¢ wytgcznie dla jednego pacjenta.

»  Po uzyciu zutylizowac razem z odpadami klinicznymi.

Sterylnos¢

Sterylno$¢ prawidtowo przechowywanego, zamknigtego i nieuszkodzonego opakowania jest
zagwarantowana do uptywu terminu przydatnosci do uzycia.
Trwaté¢ wynosi 5 lat.

Forma dostawy i wielkosci opakowan
Manipler®AZ-35W dostarczany jest w opakowaniu so 6 sztuk.

Objasnienie symboli na

)

p

® Do jednorazowego uzytku
g Uzy¢ przed

C € | Znak CEi numer identyfikacyjny. Produkt odpowiada podstawowym wymogom
dyrektywy Rady dot. Produktow Medycznych 93/42/EWG.

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Oznaczenie partii

Patrz instrukcja uzytkowania

EIEYE

Nr katalogowy Nr art. 783100

DIM | Wymiary zszywek 69 mm x 4.2 mm

Stan informacji 03/2017
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Manipler®AZ-35W-cTepunbHblii 0HOpPa3oblil annapaT KOXKHOro

Onncanne

Manipler®AZ- 5To cTepubHbI OFHOPA30bIN annapaT KOXKHOTO LBA, 3apAXKeH
KacceTon, cofepxalyein 35 ckobok 13 Hepxkasetowein ctanu, Ana 06bIYHOrO
3aKpbITUA PaHbl.

CKaHVpaHe (T.e. 3a eAHa NyNcoBa ceKkBeHLmA) B cuctema 3a AIMP ¢ marHutHo none
3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, copTyep 14X.M5, General Electric
Healthcare, rp. Munyoku,

ycpeaHeHo SAR 3a uanoTo TAno, oT4eTeHo oT cuctemara 3a AMP 2,9W/kg
0O6nacTb NnpuMeHeHNA —
Annapat KoxHoro wea Manipler®AZ MoOXeT NPYMEHATLCA ANA 3aKPbITUA paH KANOPUMETPUIHY CTORHOCTH, YCPEAHEHO SAR 3a UANOTO TANO 27 Wikg
P P P A P P IMakcumanHa NpoMsAHa Ha Temnepartypara 1,8°C
Pa3NN4HOro PoAa NpU NPOBEAGHNM PAAA XMPYPTUYECKNX BMELIATeNbCTB. Temnepatypa, oTHeceHa KbM ycpeHeHoTo SAR 3a uanoto tano 4 W/kg | 2,5°C

MpumeHeHne
»  Tepep ncnonbsoBaHuem nposeputb OYHKLUMOHANLHOCTD annapara
KOXHOTO LIBa 1 SKCTPAKTOPa KOXKHbIX CKOBOK.

C) HpopmaLma 3a Bb3MOXKHM OTKIOHEHUA
KauecTBoTO Ha n3o6paxeHuaTa ot AMP moxe Aa ce Bnoluw, ako nscnefsaHarta obnact
MOKPUBa HaMbIHO MONOXEHVETO Ha ckobaTta Ha Manipler®AZ unu e oTHocuTenHo 61130

¢ BbiHyTb CTEPUIIbHBIA annapaT KOXHOTO WBa 13 ynakeki. 1o Hero. CniefloBaTeNiHO MoXe f1a e HeO6XOAMMO ONTUMM3NPaHe Ha 06pa3HITe
> Kpas paHbl cOeAMHITL C MOMOLbIO MMHLETa 1 HEMHOTO OTOTHYTb napameTpu 3a AMP, KoeTo Aa KOMMeHCKPa HaNMUMeTo Ha ToBa U3aenme. MakcuManHuaT
_oBeepx (puc. 1). pasmep Ha OTKIIOHEHNETO (T.e. KAaKTO Ce BV B My/ICOBATA CEKBEHLINA 33 FPAANEHTHO
»  Annapat K0>K}-(|0I'0 u;)sa Pa3mMecTUTb NO LEHTPY Haj, NPUNOAHATLIMI exo) e npmbnmsntenHo 15 mm cnpsmo pasmepa u popmarta Ha ckobata Ha Manipler®AZ.
Kpaamun Koxu(puc. 2).
> ﬂ’J)'Iﬂ HanomeHm‘; CKOBKM CUNbHO, A0 yNopa HaxaTb Ha pyuky (puc. 3). Lancoua curler TIsE 2 Ti-5E 2 GRE 2 GRE 2
- ! Cuvna Ha 3aTuXBaHe Ha curHana|271 mm 175 mm 651 mm 467 mm
> Omnyctuts pyuky (puc. 4). OpuieHTaLMA Ha paBHUHaTa YcnopepgHo| NMepnengukynsapHo| YcnopeaHo | lMepneHankynspHo
>  TNpunogHATb annapat Hafg Koxen (puc. 5).
»  TwaTenbHo NPoBEpPUTb, NPaBUILHO NI PACNIONOKEHbI CKOOKN. YKkasaHus no mepam EEZOHaCHOCTIfI
»  He ncnonb3osatb annapat Manipler®AZ nocne okoHYaHUA yKa3aHHOrO Cpoka
MpoTuBonokasanua roAHOCTU.
¢ Annapart KOXHOrO LiBa HeN3s UCMNO/b30BaTb, €C/IN MEXAY CLUIMBAEMbIM »  XpaHutb annapat Manipler®AZ npy KOMHaTHO TemnepaType 1 IPUMEHATb Cpasy
YUYACTKOM KOXM 1 PacrosnoXXeHHbIM MOJ HUM COCYAamMu, BHYTPEHHUMM e Mocse BCKPLITUA YNaKoBKM.
OpraHamu 1 KOCTAMM HEBO3MOXHO BbliepXaTb MUHUMabHOE »  He ncnonb3oBatb nsaenve, ecnv ctepunbHas ynakoska 6bina BCKpbiTa paHee nnn

paccToaHue B 5 Mm.

noBpexpaeHa.

®  Ckobku Manipler®AZ copepsaT HUKenNb, KOTOPbI Y HEKOTOPbIX »  He noasepraTb NOBTOPHOW CTEPUAN3ALNY, TaK KaK 3TO MOXeT NPUBETH K
NayMeHTOB MOXET BbI3blBaTb annepruyeckne peakunn. CHKEHMIO GYHKLIOHANBHOW HAAEXKHOCTV U3AENNA 1 CTaTb MPUYNHON
®  Hewucnonb3osaTb 1 He CTEPUNN30BaTL MOBTOPHO. DTO MOXeT Bbi3BaTb TPaBMUPOBaHMA NaLMeHTa.
HapyLweHre GyHKLMOHANbHOCTI NPOAYKTA U CTaTb MPUUYNHON » Wcnonb3oBaTb annapart KoxHoro wea Manipler®AZ TonbKo 418 Of4HOrO NayueHTa.
TPaBM WN MHGEKLMIA Y NaLenTa » [Nocne ncnonb3oBaHvA annaparta yTMAM3NpoaTh ero Kak KNMHNYeCKne oTxobl.
Mo6ouHble peakunu
CrepunbHoOCTb

K no6ouHbiM,3dpdeKTam, CBA3aHHBIM C UCMONb30BaHVIEM STOMO YCTPOICTBA,
OTHOCATCA: PACXOXK/AEHNE KPaeB PaHbl; annepruyeckiie peakuny y naLumeHTos
C OnpefieNneHHol YyBCTBUTENIbHOCTbIO K MeTannam, cofepxallmcs B
HepxaBetolleii ctanu 316L, (Hanpumep, XPOM, HUKeNb 1 XKeneso); ycuneHHas
6aKkTepranbHas UHOEKLVA; MUHUMaNbHaA peakuya TKaHel neproaa ocTporo
BOCMNaneHus; a Takxe 60s1b, OTEK 1 SpUTeMa B 061aCTU paHbl

CTepunbHOCTb rapaHTUPYeTCA 10 UCTEYEHNA CPOKa FOAHOCTU NPY YCNoBUN
NPaBUNbHOTO XPaHEHNA 1 NPU NANNYN HEBCKPLITON 1 HEMOBPEXAEHHO YNaKoBKU.
CpOK XpaHeHusA cocTaBnAeT 5 neT.

®Dopmbl NocTaBKM 1 06beM ynakoBKuU
Manipler®AZ-35W noctaBnsetca B KOPOGKax no 6 WryK.

WHdopmaymsa o coemectumoctu ¢ MPT Tc Hay

YcnoBHo coemecTiimo ¢ MPT Q@ [NA OIHOPa30BOro MCMOMb30BaHNA

Cko6ku annapata Manipler®AZ sagnstoTca ycnoBHO coBMeCTUMbIMY ¢ MPT. g
A) HeknmHu4HM n3cnefBaHus nokasgar, ye ckobarta Ha Manipler®AZ moxe aa ce
n3nonsea c AMP npu onpepeneHy ycnosus. MauyeHTsT, Ha KOrOTO € NOCTaBeHOo
TOBa M3[ieNne, MOXe fla Ce CKaHMpa 6e3onacHo He3abaBHO cniefl MOCTaBAHETO
npwy CneHNTe YCnoBuA:

- CTaTMYHO MarHuTHO none 3 Tesla vnu no-manko;

- MaKcVManeH NpoCTPaHCTBEH FPaAVeHT Ha MarHUTHOTo none 1500

Gauss/cm (eKcTpanonunpat) nav no-manko;
- MaKCVIMarnHo ycpejHeHO cneundryHo HIBO Ha nornblaHe (SAR) 3a

LANIOTO TANO, OTYETEHO OT crcTemata 3a AMP, 4 W/kg 3a 15 muHyTn A CM. MHCTPYKL1M NO NO/Nb30BaHo
CKaHupaHe (T.e. 3a efiHa NyNcoBa CeKBeHLVA);

- HopMmarneH paboTeH pexum Ha cuctemata 3a AMP. Howmep no karanory Aptukyn 783100

B) 3arpsBaHe, cBbp3aHo ¢ AMP DIM | Pa3mep cko6ok 6.9 mm x 4.2 mm
Mpu HeKNMHUYHY U3cnefBaHusa ckobata Ha Manipler®AZ gosexpaa Ao CnegHoOTO

noBulLIaBaHe Ha TemnepaTypata rno Bpeme Ha AMP, u3BbpLueH 3a 15-MUHYTHO Mo cocToAHio Ha 03/2017 27
26

Cpok rogHocTH

CTEPVI"I N30BaHO 3TUNEHOKCMAOM

C €or | 3HaK CE M naeHTUPNKALMOHHBIN HOMEpP Ha3BaHHOMN MHCTaHuuK. 3[lenne
COOTBETCTBYET OCHOBOMONarawLWum Tpe6osaHuAM InpekTusbl CBeTa No
MeMLMHCKON npogyKumn 93/42/EWG.

Kop naptun
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Manipler®AZ-35W-tek kullanimlik cilt stableri

Aciklama
Manipler®AZ, rutin yaralari kapatmada 35 paslanmaz celik zimbay: iletmek igin
tasarlanmig tek kullanimlik, steril bir staplerdir.

Endikasyonlari
Manipler®AZ cilt stableri, cerrahi prosediirlerin gok cesitliliginde, rutin cilt kapatma
icin kullanilabilir.

Uygulama

> Stapleri kullanmadan 6nce, cilt stableri ve cilt stableri cikaricinin fonksiyon
uyumlulugu kontrol ediniz.

»  Cilt stableri, paketinden steril teknik kullanilarak ¢ikarilir.

> Bir doku forcepsiyle, kanarlar ters donene kadar, cildin yanlari birbirine dogru
cekilir (Fig. 1).

>  Cilt stableri ters dénmis cilt kenarlarinin ortasina yerlestirilir (Fig. 2).

»  Staplere sekil vermek icin, mandal kareketi duraksayana kadar mandali sikica

birbirine gegirin (Fig. 3).

Mandali serbest birakin (Fig. 4).

Staplerin cilt tizerinden kaldirin (Fig. 5)

Staplerin dogru pozisyonunu daima onaylayin.

Y VvV

Kontrendikasyonlar

. Cilt stableri kullanilan ciltten, kemigin altina, damarlara ya da i¢ organlara en az
5 mm mesafede olmasi miimkiin olmadiginda, cildi kapatmak icin cilt stableri
kullanimi yan etki gosterir.

. ManiplerAZ, bazi hastalarda alerjik reaksiyona yol agabilecek nikel igerir.

. Yeniden kullanmayin ya da yeniden sterilize etmeyin. Bu, Uriiniin islevsel
kapasitesinde hasara sebep olabilir ve hastalara zarar verebilir veya enfeksiyona
neden olabilir.

Advers Reaksiyonlar

Bu cihazin kullanimina iligjin advers etkiler arasinda sunlar yer almaktad ir: yara

agilmasi; 316L paslanmaz celik kapsamindaki metallere (yani krom, nikel ve demir)

duyarlilig oldugu bilinen hastalarda alerjik tepki; gelismis bakteriyel enfektivite;
minimum akut iltihaba bagl doku reaksiyonu ve yaranin bulundugu bélgede agri,
6dem ve eritem.

MRG Giivenlik Bilgileri

NIR Kosullu

Manipler®AZ Stapleri MR Kosulludur.
A)Klinik olmayan testler, Manipler®AZ Staplerinin MR Kosullu oldugunu géstermistir.
Bu cihazin kullanildigi bir hasta, asagidaki kosullarda yerlestirilmesinin hemen ardindan
glivenle tarama yaptirabilir:
-En fazla 3 Tesla seviyesinde statik manyetik alan
-En fazla 1.500-Gauss/cm (tahmini) maksimum uzamsal gradyan manyetik alani
-15 dakikalik tarama igin (yani, puls sekansina gére) MR sisteminin rapor ettigi,
4 W/kg degerinde maksimum tiim viicut ortalama 6zgiil sogurma orani (SAR)
-MR sistemi calismasi icin Normal Calisma Modu

B)MRI ile llgili Isitma

Klinik olmayan testlerde, Manipler®AZ Stapleri bir 3 Tesla MR sisteminde

(3 Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Yazilim 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI) 15 dakikalik tarama icin (yani, puls sekansina gore) gerceklestirilen MRI sirasinda
asagidaki sicaklik artigini yaratmistir:-
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MR sistemi tarafindan rapor edilen, tiim viicut ortalama SAR 29 W/kg
Kalorimetri 6l¢timlii de@erler, tim viicut ortalama SAR 2,7 Wlkg
En yiiksek sicaklik degisimi 1,8°C
4 W/kg degerinde tiim viicut ortalama SAR'a gre dlceklenmis sicaklik 2,5°C

C) Artifakt Bilgileri

ilgi alaninin Manipler®AZ MR imaji kalitesi zarar gérebilir. Bu nedenle, bu cihazin
kullanilmasini telafi etmek amaciyla MR gériintiileme parametrelerinin optimize edilmesi
gerekebilir. Maksimum artifakt boyutu (yani, gradyan eko puls sekansinda goriilen),
Manipler®AZ Staplerinin boyutu ve sekline gore yaklasik 15 mm genisler.

Puls Sekans! T1-SE T1-SE GRE GRE
Sinyal Boslugu Boyutu 271 mm? 175 mm® [651 mm? | 467 mm?®
Dizlem Yénu Paralel Dikey Paralel Dikey

Giivenlik endikasyonlari

Y VvV

Y VVYY

Son kullanma tarihi gegmis Manipler®AZ kullanmayin.

Manipler®AZ oda sicakliginda muhafaza edilmeli ve paketinden ¢ikarildiktan sonra
direk kullaniimali.

Steril paket hasar gérmiis veya acilmigsa asla kullanmayin.

Tekrar sterilize etmeyin, bu trlintin, islevselligini bozabilir ve hastaya zarar verebilir.
Manipler®AZ cilt staplerini yalnizca bir hastada kullanin.

Kullanimdan sonra, tiriind, tibbi atik olarak uygun bir sekilde yok edin.

Sterilizasyon

Eger bozulmamis ve kapali bir ambalajda dogru bir sekilde muhafaza edilirse, sterilizasyon
son kullanma tarihine kadar gecerlidir.

Miadi 5 Yildir.

Teslimat formatlari ve ambalaj boyutlar
Manipler®AZ-35W, Bir kutuda 6 adettir.

Paket etiketinin iizerindeki sembollerin tanimi

® Tek kullanimlik

%3 | Sonkullanma tarihi

Etilen oksitle sterilize edilmistir

CE-isareti ve onaylanmis kurumun tanimlanmasi. Uriin 93/42/EEC sayili Tibbi
Aygitlar Direktifi temel gereksinimlerine uygundur.

Parti kodu

A Kullanim talimatlarina bakin

Katalog numarasi Art.-No. 783100

DIM | Zimba Ebadi 6.9 mm x 42 mm

Stan informacji 03/2017
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Manipler®AZ-35W-Dispozitiv de sutura de unica folosinta

Descriere
Manipler®AZ este un dispozitiv de sutura de unica folosinta steril, proiectat sa asigure 35 de
agrafe din otel inoxidabil pentru operatii de inchidere de rutina.

Indicatii
Dispozitivul de suturd Manipler®AZ poate fi folosit pentru suturi de rutina intr-o varietate de
operatii chirurgicale.

Mudul de folosire
> Inainte de a folosi dispozitivul de suturd verificati compatibilitatea cu pensa utilizatd
pentru inlaturarea agrafelor.

> Utilizand o tehnica sterila, scoateti dispozitivul din ambalaj.

> Cu ajutorul unei pensete pentru tesut, apropiati cele doua margini ale plagii pana cand
marginile sunt intoarse spre exterior (Fig. 1).

> Pozitionati dispozitivul deasupra partii centrale a marginilor intoarse spre exterior (Fig. 2).

> Pentru a realiza sutura, strangeti cu fermitate de maneta pana cand miscarea acesteia
este oprita (Fig. 3).

> Deblocati maneta (Fig. 4).

> Indepartati dispozitivul de incizie (Fig. 5).

> Verificati totdeauna pozitia agrafelor.

Contraindicatii
. Cand nu este posibila pastrarea unei distante minime de 5mm de la pielea suturata la oasele

subiacente, la vase sau organe interne, utilizarea dispozitivului de sutura este contraindicata.

. Dispozitivul Manipler®AZ contine nichel, care ar putea cauza reactii alergice la unii pacienti.
. A nu se refolosi sau resteriliza. Acestea pot duce la deteriorarea capacitatilor functionale ale
produsului si pot cauza vatamarea sau infectia pacientului.

Reactii adverse

Reactiile adverse asociate cu acest dispozitiv includ: dehiscenta plagli, raspuns alergic la pacientii
cu sensibilitate cunoscuté la metalele continute in otelui inox 316L (de ex. crom, nichel si fier),
infectivitate bacteriana sporitd, reactie inflamatoare tisulara acutd usoara, durere si edem, eritem
n zona plagii.

Instructiuni de siguranta MRI

Conditionata MR
Agrafa de la Manipler®AZ este conditionata MR.
AJTestele non-clinice au demonstrat ca agrafa de la Manipler®AZ| este conditionata MR. Un
pacient cu acest di spozitiv poate fi scanata in sigurantd, imediat dupa plasare in urmatoarele
conditii:
-Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin
-Camp magnetic inclinare spatiald maxima de 1.500-Gauss/cm (extrapolat) sau mai putin
-Sistem MR maxim raportat, rata de absorbtie specificd medie pentru intregul corp (SAR)
de 4-W/kg pentru 15 minute de scanare (adicd per secventa de puls)
-Mod Normal de Operare pentru operarea sistemului MR

B)incalzire legatd de MRI

in testele non-clinice, agrafa de la Manipler®AZ a produs urmatoarea crestere de temperatura
n timpul unui MRI efectuat pentru o scanare de 15 minute (adica per secventd de puls) intr-un
sistem MR 3 Tesla (3- Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):-
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Sistem MR raportat, SAR medie pentru intrequl corp 29-W/kg
Valori calorimetrice masurate, SAR medie pentru intrequl corp 2,7-W/kg
Cea mai mare schimbare de temperatura 1,8°C
[Temperatura scalata la SAR medie pentru intrequl corp de 4-W/kg 2,5°C

C) Informatji artefact

Calitatea imaginii MR poate fi compromisa dacd zona de interes este exact aceeasi sau relativ
apropiata de pozitia agrafei de la Manipler®AZ. Din acest motiv, poate fi necesara optimizarea
parametrilor de imagisticd MR pentru a compensa prezenta acestui dispozitiv. Dimensiunea
maxima a artefactului (adica asa cum se vede pe secventa pulsului de ecou) este de aproximativ
15 mm relativ la dimensiunea si forma agrafei de la Manipler®AZ.

Secventa puls T1-SE T1-SE GRE GRE
Dimensiune lipsa semnal 271-mm? [175-mm? 651-mm? | 467-mm?
Orientare plan Paralel Perpendicular Paralel Perpendicular

Instructiuni de siguranta

»  Nu folositi Manipler®AZ dacd a depasit data expirdrii.

»  Depoizitati Manipler®AZ la temperatura camerei si folositi-I imediat dupa desfacerea
ambalajului.

> Nu folositi niciodata dispozitive care provin din cutii desfacute sau care nu mai sunt sterile.

»  Nu resterilizati, deoarece acest lucru poate afecta functionarea dispozitivului i poate rani
pacientul.

»  Folositi dispozitivul de suturd Manipler®AZ doar pentru nu singur pacient.

»  Dupa folosire, aruncati dispozitivul, in mod corespunzator, in cadrul deseurilor medicale.

Sterilitatea

Nivelul de sterilitate este valabil pdna la data expirarii, daca dispozitivul este depozitat corect T
ntr-un ambalaj inchis si intact.
Termenul de valabilitate este de 5 ani.

Forma de livrare si marimea ambalajului
Dispozitivul Manipler®AZ-35W este livrat intr-o cutie cu 6 bucati.

Explicarea simbolurilor de pe ambalaj

De unica folosinta

Data de expirare

Sterilizat cu oxid de etilend

C €owr | Marcajul de certificare a calitatii CE si numarul de identificare a agentiei
notificate. Produsul e conform cu cerintele esentiale ale Directivei Dispozitivelor
Medicale 93/42/CEE

Cod lot
A Vezi instructiunile de folosire

Numdr catalog Nr. art. 783100

DIM | Marimea dispozitivului 6.9 mm x 4.2 mm

Data informarii 03/2017
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Manipler®AZ-35W-Engangs hudstapler

Beskrivelse:
Manipler®AZ er en steril hudstapler til cngangsbrug og har 35 klips af rustfrit stal til
rutinemassig lukning af sar.

Anvendelsesomrade:
Hudstapleren Manipler®AZ kan bruges til lukning af forskellige sar ved en raekke
kirurgiske indgreb.

Anvendelsesmade:

Kontrollér for brug, at hudstapleren og clipsefjerneren fungere.

Tag hudstapleren sterilt ud af indpakningen.

Tilpas og laft sarkanterne lidt med en pincet (billede 1).

Placér hudstapleren lige over de ophgjede hudkanter (billede 2).

For at forme clipsene, tryk udlgseren kraftigt og helt sammen (billede 3).
Sli udlgseren (billede 4).

Fiern hudstapleren fra huden (billede 5).

Kontrollér ngje, at clipsene er rigtigt placeret.

YVVVYVYVYVYVYYVY

Kontraindikationer:

. Brug ikke hudstapleren, hvis der ikke er mindst 5 mm. afstand mellem omradet
pa huden og de underliggende vitale strukturer.

. ManiplerAZ® clipsene indeholder nikkel, som hos mange patienter kan udlgse
allergiske reakti oner.

. Ma ikke genanvendes eller gensteriliseres. Dette kan medfgre skade pa
funktionelle egenskaber for produktet og medfere skade eller infektion hos
patienter.

Bivirkninger

Bivirkninger associeret med brugen af dette produkt inkluderer: sarruptur, allergisk
respons hos patienter me kendt overfalsomhed for metallereindeholdt i 316L rustfrit
stél (f.eks. krom, nikkel og jern), @get bakteriel infektivitet, minimal akut inflammatorisk
vaevsreaktion, samt smerte, gdem og erythem pa sarstedet.

MR-sikkerhedsoplysninger

MR-betinget
Klipsene fra Manipler®AZ er MR-betingede.
A)lkke-Kliniske tests har pavist, at klipsene fra Manipler®AZ er MR-betingede. En patient
med disse klips kan scannes sikkert umiddelbart efter placeringen under felgende
betingelser:
-Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller derunder
-Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1500 Gauss/cm (ekstrapoleret)
eller derunder
-Maksimal gennemsnitlig MR-systemrapporteret helkrops-SAR (specifik
absorptionsrate) pa 4 W/kg for 15 minutters scanning (dvs. per pulssekvens)
-Normal driftstilstand for MR-systemet

B)MR-relateret opvarmning

Ved ikke-kliniske tests fremkaldte klipsene fra Manipler®AZ fglgende temperaturstigning
under MR-scanning i 15 minutter (dvs. per pulssekvens) i et MR-system pa 3 Tesla

(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):
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MR-systemrapporteret gennemsnitlig helkrops-SAR 2,9 Wkg
\Veerdier malt ved kalorimetri, gennemsnitlig helkrops-SAR 2,7 W/kg
Storste temperaturaendring 18°C
Temperatur skaleret til gennemsnitlig helkrops-SAR pa 4 W/kg 2,5°C

C) Oplysninger om artefakter

Kvaliteten af MR-billeder kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er i praecis det
samme omréde eller teet pa placeringen af klipsene fra Manipler®AZ. Det kan derfor vaere
ngdvendigt at optimere parametrene for MR-billeddannelse for at kompensere for enhedens
tilstedeveerelse. Den maksimale artefaktstarrelse (dvs. som den ses pa gradientekkopulsse
kvensen) gges med cirka 15 mm i forhold til Manipler®AZ-klipsenes starrelse og form.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Storrelse af omrade uden signal _ |271 mm? 175 mm?* 651 mm? | 467 mm?
Planretning Parallel Perpendikulaer Parallel Perpendikulaer

Sikkerhedsanvisninger:

> Brug ikke Manipler®AZ efter den angivneholdbarhedsdato.

> Opbevar Manipler®AZ ved rumtemperatur og brug den umiddelbart efter at
indpakningen er dbnet.

A

> Ma ikke bruges, hvis den sterile indpakning er abnet eller beskadiget.

> Produktet ma ikke re-steriliseres, da det kan medfere at funktionsdygtigheden bliver
mindre og patienten skadet.

»  Brug kun Manipler®AZ hudstapleren til én enkelt patient.

> Kasseres efter brug, ssmmen med medicinsk affald.

Sterilitet:

Vet rigtig opbevaring og ved uabnet og hel indpakning, garanteres steriliteten i hele

holdbarhedsperioden.

Holdbarhed er 5 ar.

Leveringsform og pakkestgrrelser:
Manipler®AZ-35W leveres i aesker a 6 stk.

Forklaring til symbolerne pa indpakningen:

® Engangsbrug

g Udlgbsdato

preazeg | Steriliseret med ethylenoxid

C € | CE mrkning og identifikations nummer til det bemyndigede organ. Produktet er i
overensstemmelse med kravene i Medical Device Directive 93/42/EEC

Batchkode

A Se brugsvejledning

Katalognummer Artikel nr. 783100

DIM | Clipsesterrelse 6.9 mm x 4.2 mm

Dato for oplysninger 03/2017
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Manipler®AZ-35W KoxeH cblunBaTen 3a eJHOKpaTHa ynorpe6a

Onucanne
Manipler®AZ e ctepuneH KoxeH CblUVBaTeN 3a eJHOKPATHa ynoTpe6a, Cb3AafeH 3a
nocTaesHe Ha 35 ckobu OT HepbXAaema CTOMaHa 3a PyTVHHO 3aTBapAHe Ha paHU.

MokasaHus
KoxHuaT cbwimsaten Manipler®AZ moxe fja 6bAe N3non3BaH 3a pyTUHHO 3aTBapsAHe
Ha paHu NPU LWIMPOK CNEKTBP OT XMPYPruYecKu npoLeaypu.

Mpunoxenne
> TMpepau ynotpe6a Ha KOXHIA CblUMBATEN Ce yBepeTe B CbBMECTUMOCTTa My C
ypepa 3a oTCTpaHABaHe Ha KOXHN CKoBU.

> 13BapeTe KOXHUA CbLUMBATEN OT OMAKOBKATA, U3MON3BaKN CTEPUIIHA TEXHUKA.

> TpuabpnaiiTe KpauLaTa Ha paHaTa ejHO KbM ipyro C TbKaHeH dopuienc,
foKaTo ce 06bpHart (dur. 1).

> TNocTtaBeTe KOXHUA CbLUVBATEN HAJ LIEHTbPa Ha 06bPHATHTE KpawLya Ha
paHara (dur. 2).

> 3apanocraBute ckobata, HaTUCHETe 34PaBo CMyCbKa A0 KPaliHO NONoXeHe
(Dur. 3).

»  OtnycHete cnycbka (Our. 4).

»  Otpaneuete cbluBatens ot paHara (ur. 5).

> BuHaru npoBepsBaliTe BH/MATEIHO MpaBu/IHaTa No3nLMA Ha ckobuTe.

MpoTuBonokasaHus

.

KoraTo He e Bb3MOXHO Aa ce nogabprka MUHUMYM 5Mm pascToAHne oT
3axBaHaTaTa CbC CKOOM KoXa A0 nognex<awn Koctn, KObBOHOCHN CboBe
VAWK BBTPELLHW OpraHu, ynotpebaTta Ha cKoby 3a CbLUMBAHE Ha KOXa e
NpPOTMBOMNOKa3sHa.

e Ckobute Manipler®AZ cbabpKaT HUKEN, KOTO MOXe fia ioBeAe 10
anepruyHn peaxkymmn Nnpu HAKOU naymeHTun.

e He nsnon3Baiite n He cTepunmsupante NnoBTopHo. ToBa MOXe fla HaBpean Ha
pabotaTa Ha NpoAyKTa U Aa HapaHy UK NHGEKTUPa naymneHTa.

Hexenann epektn

HexenanuTe epekTy, cBbp3aHM C ynoTpebaTa Ha TOBa N3ienue BKNIOUBAT:
pa3TBapsAHe Ha paHaTa; anepruyHa peakuyya Npy nayneHT C M3BecTHa
UyBCTBUTENHOCT KbM MeTanochbabpxaluyn 316L Hepbxaaema cTomMaHa, ( Xpom,
HUKEN U XensA30); 3acuneHa 6akTepuanHa MHGeKUMA; MUHUMANHO, OCTPO TbKaHHO
Bb3naneHne; 60/Ka, OTTOK 1 3a4epBABaHe Ha MACTOTO Ha paHaTa.

Undb

3a HOCT npu 06p AvarHoctuka c AMP

popmaLy
Mome pa ce nsnonssa c AMP npu onpefenexy ycnosus

Ckobata Ha Manipler®AZ moxe Aa ce nsnonsea ¢ AMP npu onpegenexy ycnosums.
A) HeknnHWYHM n3cneaBaHya Nokasear, Ye ckobata Ha Manipler®AZ moxe fa ce
nsnonssa ¢ AMP npwu onpeaenenun ycnosua. MaLyneHTbT, Ha KOroTo e NocTaBeHo
TOBa M3enne, MOXe f1a Ce ckaHupa 6e3omnacHo He3abaBHO crief, NOCTaBAHETO
npwn cnegHnuTe ycnosua:

- CTaTUYHO MarHUTHO none 3 Tesla nnn Nno-manko;

- MaKCManeH NPOCTPAHCTBEH rpafiveHT Ha MarHMTHoTo none 1 500
Gauss/cm (ekcTpanonupaH) unu no-manko;

- MaKCUMAnHoO ycpefHeHo crneumdrnyHo HMBO Ha nornblyaHe (SAR) 3a
LANOTO TANO, OTYETEHO OT crcTemata 3a AIMP, 4 W/kg 3a 15 MuHyTU
cKkaHupaHe (T.e. 33 eaHa Nyncosa cekBeHums);

- HopMmaneH paboTeH pexunm Ha cuctemata 3a AMP.

B) 3arpsiBaHe, cBbp3aHo ¢ IMP

Mpu HeKNAMHWYHYM n3cnefBaHKA ckobaTta Ha Manipler®AZ foBexpaa [0 CneaHOTO

nosuwasaHe Ha TemnepaTypaTa no Bpeme Ha AMP, n3sbplueH 3a 15-MUHYTHO

cKaHupaHe (T.e. 3a efHa Nyncosa cekBeHuws) B cuctema 3a AIMP ¢ MarHuTHO none
34

3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, codpryep 14X.M5, General Electric Healthcare,
rp. Munyoku, wata YNcKOHCUH):-

ycpeaHeHo SAR 3a LIANOTO TANO, OTYETEHO OT cucTemara 3a AMP 2,9 W/kg
KanopuMeTpUYHN CTONHOCTH, ycpeHeHo SAR 3a uanoto Tano 2,7 W/kg
MaKCVManHa NpoMAHa Ha TemnepaTtypaTta 1,8°C
TemnepaTypa, OTHeceHa KbM ycpefiHeHoTo SAR 3a uanoto Tano 4 W/kg | 2,5°C

C) NHpopmaums 3a Bb3MOXKHU OTKNIOHEHUSA

KauecTtBOTO Ha n3o6paxeHusTa or AMP moxe fja ce BNowww, ako n3cneasaHata obnact
NOKPUBA HaMbJIHO NONIOXKEHWETO Ha ckobaTa Ha Manipler®AZ unw e otTHocuTenHo 61130
no Hero. CnefjoBaTeNIHO MOXe f1a € HeO6XOAMMO ONTUMM3VPaHe Ha 06pasHuTe
napametpu 3a AMP, KoeTo Aa KomMneHcKpa HanuuneTo Ha ToBa nsaenue. MakcmanHuaT
pa3mep Ha OTKNOHEHMNeTO (T.e. KaKTO ce BUXK/ja B NyNcoBaTa CeKBEHLUA 3a rPaJIEHTHO
exo) e npnbnunauTenHo 15 mm cnpsamo pasmepa u popmarta Ha ckobata Ha Manipler®AZ

Myncosa cekBeHunA T1-SE T1-SE GRE GRE
Cvna Ha 3aTnxBaHe Ha curianal271 mm? 175 mm? 651 mm? | 467 mm?

OpueHTaLuA Ha paBHUHaTa  |YcnopeaHo|llepneHavkynapHo YcnopeaHo| MepneHankynsapHo

YKa3aHus 3a 6e3onacHocT

»  He u3znonsgaiite Manipler®AZ cnep n3TryaHe Ha CPOKa Ha CbXpaHEHWE Ha NMPOAYKTa.

>  CoxpaHaBaiite Manipler®AZ npu cTaiiHa TemnepaTypa v ro U3nonsBaiTe BefiHara
cnep oTBapAHe Ha OMaKoBKaTa.

»  Hukora He ynotpe6sBaiiTe NpopyKTyi OT OTBOPEHU NNV MOBPEAEH CTEPUITHN
OMaKoBKU.

»  He cTepunusupalite NOBTOPHO, 3alLl0TO TOBa MOXe /la HaBPeAu Ha paboTaTa Ha
NPoAyKTa 1 Aa HapaHu NauveHTa.

> V3nons3gaiiTe cblimBaTens 3a koxa Manipler®AZ camo BbpXy eAvH MauyeHT.

»  CnepynoTpeba usxebpreTe NpoAyKTa o 060co6eHNA 3a MEAVLIMHCKI OTNaAbLn
HauuH.

CrepunHocT

B cnyyait e NPOAYKTHT € CbXpaHABaH NPAaBUHO B 3aTBOPEHA 1 HEMOKbTHATA OMaKoBKa,
CTepunu3saumaTa e epeKTBHA A0 U3THYAHE 33 CPOKA Ha CbXPAHEHNE.
CpOKBT Ha CbXpaHeHUe e 5 ToANHN.

Dopmun Ha locTaBKa 1 pa3mMepu Ha OnakoBKUTe
Manipler®AZ-35W ce gocTaBa B KyTuA ¢ 6 6pos.

06scHeHne Ha cumBONUTE BbpPXY OonakoBKaTta

@ | 32 eAHokpatHa ynoTpeba

E AaTaTa Ha BanuaHOCT

CTePUNN3NPAH C eTUTEH OKCUA

MapkupaHe c CE v ngeHTMdUKaLMoHeH HOMeP Ha onomeHaTaTa cnyx6a.
npO,ElyKTbT CbOTBETCTBA HA OCHOBHUTE N3NCKBAHWUA Ha ,ﬂVIpeKTVIBa
93/42/EM0 32 MeAULMHCKNTE n3genus

Kog Ha naptupata

/N | Buxre nHcTpykumute 3a ynotpe6a

KaTanoseH Homep N2 783100

DIM | Pasmep Ha cko6a 6.9 MM x 4.2 MM

[ata Ha uHpopmaumaTa 03/2017
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Manipler®AZ-35W Kozni stapler pro jednorazové pouziti

Popis Vyrobku
Kozni stapler Manipler®AZ je sterilni jednorazovy nastroj, ktery obsahuje 35 svorek z
nerezové oceli pfipravenych pro rutinni uzavér kozni rany.

Indikace
Kozni stapler Manipler®AZ je urcen k rutinnimu uzavirani kozni rany u Siroké kaly
nejriiznéjsich chirurgickych vykond.

Pouziti

> Pred pouzitim néstroje se presvédéte, zda mate k dispozici kompatibilni
klesté na odstrafiovani koznich svorek.

Kozni stapler vyjméte z obalu za sterilnich podminek.

Pomoci chirurgické pinzety sblizte okraje rany, aby se evertovaly (Obr. 1).
Stapler pfilozte na ranu tak, aby evertované okraje rany byly uprostied (Obr. 2).
Pevné stisknéte spoust’ stapleru. Stisk musi byt tplny - kam az to umoznuje
pohyb spousté (Obr. 3).

Spoust' uvolnéte (Obr. 4).

Stapler sejméte z rany. (Obr. 5).

Vzdy zkontrolujte spravné umisténi svorek.

Kontraindikace

. Pouziti svorek pro uzavér kozni rany je kontraindikovano tam, kde neni mozné
zachovat odstup nejméné 5 mm od kosti, cév a vnitinich organd.

. Svorky Manipler®AZ obsahuji nikl, ktery muize vyvolavat u nékterych pacientd
alergické reakce.

. Nepouzivejte vice nez jednou a neresterilizujte. Toto by mohlo zptsobit funkei
vyrobku nebo zdravi pacienta.

Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky spojené s timto vyrobkem: dehiscence rany; alergicka reakce u
pacientti se znamou citlivosti na kovy obsazené v 316L nerezové oceli, (napf. chrom,
nikl, Zelezo); zvySena bakterialni infekénost; minimalni akutni zanét tkané; a bolest,
otok a zarudnuti v misté rany.

Informace o bezpecnosti pfi MR

Podminéné bezpecny v prostiedi MR
Stapler Manipler®AZ je podminéné bezpecny v prostiedi MR.
A) Neklinické testovani prokazalo, ze stapler Manipler®AZ je podminéné bezpecny v
prostiedi MR. Pacient s timto prostfedkem maze byt bezpe¢né skenovan okamzité po
umisténi za nasledujicich podminek:
- Statické magnetické pole 3 Tesla nebo nizsi
- Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 500 Gauss/cm
(extrapolovany) nebo nizsi
- Maximum hlasené systémem MR - mérny absorbovany vykon (SAR) vztazeny
na celé télo 4 W/kg za 15 minut skenovani (tj. za sekvenci pulzd)
- Normalni provozni rezim

B) Ohfev zplisobeny MR
V neklinickém testovani vytvarel stapler Manipler®AZ béhem skenovani MR po dobu
15 minut (t). za sekvenci pulz®i) u MR systému 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx,

software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) nasledujici rast teploty:

SAR vztazeny na celé télo hlaseny u systému MR 2,9 W/g
Hodnoty namérené kalorimetricky, SAR vztazeny na celé télo 2,7 W/g
Nejvy3si teplotni rozdil 18°C
Teplota v poméru k SAR vztazenému na celé télo 4 W/kg 2,5°C

C) Informace o artefaktu

Kvalita snimku MR muze byt snizena, jestlize se oblast zajmu nachazi piesné ve stejné oblasti
nebo relativné blizko poloze stapleru Manipler®AZ. Z toho diivodu mize byt nezbytna
optimalizace parametrti snimkovani MR pro kompenzaci pfitomnosti prostiedku. Maximalni
velikost artefaktu (t]. jak je zobrazen na pulzni sekvenci gradientniho echa) pfesahuje pfiblizné
15 mm s ohledem na velikost a tvar stapleru Manipler®AZ.

Pulzni sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE

elikost loziska se ztrétou signalu | 271 mm? 175 mm? 651 mm? 467 mm?
Rovinng orientace Paralelni VertikaIni Paralelni Vertikalni

Upozornéni

Manipler®AZ nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Manipler®AZ uchovavejte pfi pokojové teploté. Nastroj pouzijte ihned po otevieni obalu.
Viyrobek nikdy nepouzivejte, pokud byl sterilni obal pfedem otevien nebo poskozen.
Viyrobek neresterilizujte, nebot' tim mdzete poskodit funkei vyrobku nebo zdravi pacienta.
Kozni stapler Manipler®AZ pouzivejte vzdy pouze u jediného pacienta.

Po pouziti vyrobek zlikvidujte v souladu s pokyny pro likvidaci zdravotnického odpadu.

YVVYVYYVYYVY

Sterilita

Viyrobek je sterilni, je-li spravné uchovavan v uzavieném a neporuseném obalu do uplynuti doby
pouzitelnosti.

Doba pouzitelnosti vyrobku je 5 let.

Velikost a forma baleni
Manipler®AZ-35W je dodavan v krabicich obsahujicich 6 kust vyrobku.

Vysvétleni symbolG uvedenych na baleni

® Jednorazové pouziti

g Datum exspirace

Sterilizovano etylenoxidem

( €.r | Znacka CE a identifikacni ¢islo notifikované osoby. Vyrobek vyhovuje zakladnim
pozadavkdm smérnice Rady 93/42/EHS tykajici se zdravotnickych prostfedkd.

Kod sarze

A Viz névod k pouziti

Katalogové ¢islo Kod vyrobku: 783100
DIM | Velikost svorky 69 mm x 4.2 mm

Datum posledni aktualizace 03/2017
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Manipler®AZ-35W Kozny stapler pre jednorazové pouzitie

Popis Vyrobku
Kozny stapler Manipler®AZ je sterilny jednorazovy nastroj, ktory obsahuje 35 svoriek z
nehrdzavejucej ocele pripravenych pre rutinny uzaver koznej rany.

Indikacia
Kozny stapler Manipler®AZ je ur¢eny na rutinné uzatvaranie koznej rany u Sirokej skaly
najroznejsich chirurgickych vykonov.

Poutzitie
»  Pred pouzitim nastroja sa presvedcite, ¢i mate k dispozicii kompatibilné klieste na
odstrafiovanie koznych svoriek.

»  Kozny stapler vyberte z obalu va sterilnych podmienkach.

»  Pomocou chirurgicke] pinzety priblizte okraje rany, aby sa evertovali (Obr. 1).

»  Stapler priloZte na ranu tak, aby evertované okraje rany boli uprostred (Obr. 2).

»  Pevne stlacte spust staplera. Stlacenie musi byt Uplné - kam az to umozfiuje pohyb
spuste (Obr. 3).

> Spust uvol'nite (Obr. 4).

»  Stapler odstrante z rany. (Obr. 5).

»  Vzidy skontrolujte spravne umiestnenie svoriek.

Kontraindikacia

. Pouzitie svoriek pre uzaver koznej rany je kontraindikované tam, kde nie je mozné
zachovat odstup najamenej 5 mm od kosti, ciev a vnutornych organov.

. Svorky Manipler®AZ obsahuiju nikel, ktory moze vyvolavat u niektorych pacientov
alergické reakcie.

. Vyrobok pouZivajte vZdy iba u jediného pacienta a neresterilizujte. MoZete tym
poskodit funkciu vyrobku alebo zdravie pacienta.

Neziaduce ucinky:

Medzi neziaduce tcinky spojené s pouzivanim tejto pomocky patri: znovuotvorenie rany;
alergickd reakcia u pacientov so znamou precitlivenostou na kovy obsiahnuté v 316L
nerezovej oceli, (chrom, nikel a Zelezo); zvy3enie bakterialnej infekénosti; minimalna akutna
zapalova reakcia tkaniva; a bolest, opuch; a zacervenanie v ablasti rany.

Informacie tykajuce sa bezpecnosti pri MRI

Podmienecne pouzitelna v prostredi MR

Svorka zo staplera Manipler®AZ je podmienecne pouZitelna v prostredi MR.

A) Neklinické skudanie preukazalo, Ze svorka spolo¢nosti MANI je podmieneéne pouzitelna v
prostredi MRI. Pacient s touto poméckou moze byt bezpecne vysetrovany okamzite po
umiestneni za tychto podmienok:

- statické magnetické pole 3 tesla alebo menej,

- maximéalne magnetické pole priestorového gradientu 1 500 Gauss/cm (
extrapolované) alebo menej,

- maximélna hlasena priemerna hodnota absorpcie vyzarovania telom (SAR) 4 W/kg
pri 15 minutach skenovania pri systémoch MR (t. j. na sekvenciu impulzov),

- normalny prevadzkovy rezim systému MR.

B) Zahrievanie stvisiace s MRI

V neklinickom skusani svorka spolo¢nosti MANI generovala nasledujice zvy3enie teploty
pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI (t. j. na sekvenciu impulzov) s magnetickym pofom
3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):-
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hlasené pre systém MR, pri Specifickej miere absorpcie (SAR) celého tela 2.9 W/kg
Hodnoty merané kalorimetriou, pri Specifickej miere absorpcie (SAR) celého tela| 2,7 W/kg
Najvyssia zmena teploty 18°C
Teplota vzhladom na 3pecificki mieru absorpcie (SAR) celého tela 4 W/kg 25°C

C) Informéacie o artefakte

Kvalita zobrazovania MR mdze byt narudena, ak je miesto zaujmu v tej istej oblasti alebo relativne

blizko polohy svorky spolo¢nosti Manipler®AZ . Preto méze byt nevyhnutna optimalizacia
parametrov zobrazovania MR na kompenzaciu pritomnosti tejto pomocky. Maximélna velkost
artefaktu (t. j. zobrazenie na sekvencii impulzov gradientovej odozvy) je priblizne o 15 mm 3irsia
vzhladom na velkost a tvar svorky spolo¢nosti Manipler®AZ .

Sekvencia impulzov T1-SE T1-SE GRE GRE
Velkost medzery signalov | 271 mm? 175 mm? 651 mm? 467 mm?
Orientacia roviny Paralelna Kolma Paralelnd Kolma

Upozornenie
Manipler®AZ nepouzivajte po uplynuti lehoty pouzitel'nosti.
Manipler®AZ uchovavajte pri izbovej teplote. Nastroj pouzite ihned' po otvoreni obalu.
Viyrobok nikdy nepouzivajte, ak bol sterilny obal dopredu otvoreny alebo poskodeny.
Vlyrobok neresterilizujte, lebo tym mozete poskodit funkciu vyrobku alebo zdravie
pacienta.
Kozny stapler Manipler®AZ pouzivajtevzdy iba u jediného pacienta.
Po pouziti vyrobok zlikvidujte v sulade s pokynmi pre likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

Sterilita
Vyrobok je sterilny, ak je spravne uchovavany v uzatrorenom a neporusenom obalu do uplynutia
lehoty pouzitelnosti.

Lehota pouzitelnosti vyrobku je 5 rokov.

Velkost a forma balenia
Manipler®AZ-35W je dodavany v Skatuliach obsahujtcich 6 kusov vyrobku.

Vysvetlenie znaciek uvedenych na baleni

® Jednorazové pouZzitie

E Datum spotreby

Sterilizované etylén oxidom

C €.r | Znacka CE a identifikacné ¢islo notifikovanej osoby. Vyrobok vyhovuje
zakladnym poziadavkam smernice Rady 93/42/EHS tykajucej sa zdravotnickych
prostriedkov.

Kod sarze

A Pozrite si pokyny k pouZitiu

Katalogové ¢islo Kod vyrobku:783100
DIM | Velkost svorky 6.9 mm x 4.2 mm

Datum posledni aktualizacie 03/2017
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