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Gebrauchsanweisung vor Anwendung sorgfaltig durchlesen!

Das Hautklammergerat dient zum VerschlieBen von Operationswunden. Mit seiner neuartigen Kon-
struktion und der hohen Anwendungssicherheit ermoglicht das Hautklammergerat das schnelle
Anlegen von Klammernzhten wahrend der Operation. Diese Klammernahte zeichnen sich u. a. durch
eine nur minimale histologische Reaktion, einen guten Wundverschluss, eine optimale Wundheilung,
geringe Narbenbildung und eine schmerzfreie Entfernung aus. Das Hautklammergerit ermog-
licht nicht nur ein effizienteres Arbeiten, sondern verhindert auch wirksam das Auftreten von
Kreuzinfektionen.

1. Aufbau

. Der Hautklammerapparat besteht aus dem Handgriff, dem Klammernmagazin, dem Ausléser und
der Ruckholfeder. Das Klammermagazin fasst 35 Klammern.

Die Klammern bestehen aus 00Cr18Ni14Mo3, einem Edelstahl fiir medizinische Zwecke. Korpus,
Ausloser und Klammernmagazin des Hautklammergerats bestehen aus dem Kunststoff ABS. Die
Ruckholfeder besteht aus dem Edelstahl 1Cr18NigTi.
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Funktionsweise
Bei Auslosung des Betatigers wird eine Hautklammer aus dem Klammernmagazin beidseits in die
Wundrdnder eingefiihrt und se geformt, dass sie die Wunde sicher verschliefit.

w

. Technische Daten

Fur das Auslosen des Betatigers muss eine Kraft von maximal 55 N aufgebracht werden.

Die Metallkomponenten des Hautklammergerats bestehen aus korrosionsbestandigen Materialien.
Das Hautklammergerat wurde vor Auslieferung mittels Ethylenoxid sterilisiert.

oW

4. Anwendungsbereich
Das Hautklammergerit dient dem Verschluf von Operationswunden.

5. Gebrauchsanweisung

a. Die Wundrander auf beiden Seiten der Operationswunde mit einer Pinzette ausrichten und

adaptieren.

Das Hautklammergerat in einem geeigneten Winkel parallel und mittig zur Mittellinie der Inzision

ausrichten, so dass die zu setzende Klammer quer zur Langsachse der Inzision verlauft. Dann

das Hautklammergerat behutsam auf die adaptieren. Wundrander aufsetzen, bis der Pfeil an der

Vorderkante mit der Mittellinie der Inzision fluchtet.

Vorsicht: Das Hautklammergerat nicht fest gegen die Wundrander pressen, andernfalls konnen

die Hautklammern spater nur unter Problemen wieder entfernt werden.

. Den Betatiger soweit anziehen, bis ein Klicken zu horen ist. AnschlieBend das Hautklammergerat
etwas zurlickziehen und den Vorgang flir die nidchste Klammer wiederholen.

o
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6. Wichtige Hinweise

. Das Hautklammergerat darf nur durch entsprechend ausgebildetes und im Setzen und Entfernen

von Hautklammern geschultes Personal eingesetzt werden.

Das Hautklammergerat wurde vor Auslieferung mittels Ethylenoxid sterilisiert.

. Das Hautklammergerit ist nach der Entnahme aus der Verpackung vor Verschmutzung zu
schiitzen, Weist die Verpackung Beschidigungen auf, darf das Hautklammergerat nicht benutzt
werden.

. Konstruktionsbedingt ist das Einmal-Hautklammergerét nur fur die einmalige Verwendung vor-
gesehen, da es nicht ordnungsgemal gereinigt werden kann. Aullerdem kann die zuverlassige
Funktion des Produkts nach einer Reinigung mit anschlieBender Resterilisation nicht zugesichert
werden, und zudem besteht keine Moglichkeit zum Nachfillen des Klammernmagazins.

Vor der Entsorgung muss das Hautklammergerat entsprechend der infektionskontrollvorschriften
Ihrer Einrichtung in DesinfektionslGsung getaucht werden.

Das Einmal-Hautklammergerat darf nur eingesetzt werden, wenn zwischen Hautklammer und
darunterliegenden Zell-Geweben ein Mindestabstand von 5§ mm besteht.

. Liegt unter der Inzision eine dicke Unterhautschicht, empfiehlt es sich, diese zuerst separat zu
verschliefen und erst danach Hautklammern zu setzen.

. Der Abstand zwischen einzelnen Hautklammern sollte 5 bis 10 mm betragen. Hautklammern
mussen nach 7 bis 10 Tagen (bzw. nach MaBigabe des Arztes) mithilfe eines geeigneten Hautklam-
merentferners wieder entfernt werden.

o
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7. Lagerung und Transport

Das Produkt muss an einem gut gelifteten Raum mit einer relativen Luftfeuchtigkeit ven maximal
80% und geschiitzt vor korrosiven Gasen gelagert werden. Das Produkt darf nicht unter anderer
Fracht verstaut und muss mit Sorgfalt behandelt werden.

Please read the instruction manual carefully before using it!

The skin stapler which designed and produced by our factory is the special instrument for surgical
skin suture. With novel structure and application security, our skin stapler has the advantages of
quick speed of sewing up during the operation, little histological reaction, good wound matching
and healing, small surgical scar, and no pain for removing, and so on. Qur disposable skin stapler
enables you to not only work with higher efficiency, but also avoid iatric cross-infection effectively.

1. Main Structure

a. The skin stapler is composed of suture instrument and stapler. Every skin stapler has 35pcs stap-
lers inside. And the skin suture instrument is composed of the parts of body, handle, stapler box,
stapler push device and stapler turn back device.

b. The material for our stapler is 00Cr18Ni14Mo3 which is one medical used stainless steel. The
material for the skin stapler body, handle & stapler box is ABS & plastic. And the stapler turn back
device is made of 1Cr18Ni9Ti material.
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2. Working Principle
For the aim of skin suture, after the handle was pushed by outside force, the staplers will be
shaped after extrusion under the mechanical transmission of the each part.

e

Capability Index

. The suture force of the skin stapler should be no mare than 55N

The metal parts of the skin stapler have the good function of anti-eroded.

The skin stapler is sterilized with ethylene oxide.

. The skin stapler is sterilized with ethylene oxide. 14 days after the ETO sterilization, the leftover of
the ethylene oxide should be less than 10 mg /kg.

o
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. Applicative area
Disposable skin stapler is used to suture incisions during surgical operation.

v

. How-to-use

Pull up the skin of both sides of the operative incision; clamp it with tissue tweezers sa that both
sides are aligned to each other.

Make sure the bottom of the stapler is at the suitable angle to the middle line of the incision and
the staple is vertical to the longitudinal axis of the incision, then put the stapler gently onto the
incision till the fore-arrow levels with the middle line of the incision.

Caution: Don't put the stapler tightly to the incision; otherwise it will make removing staples
difficult!

Clasp the handle and don't loosen it until you hear a “click”, then draw the stapler a little back and
get ready for next manipulation.

)
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Important Notice:

The skin stapler must be operated by the professional person who has the medical certificates.

. The skin stapler is sterilized with ethylene oxide.

The skin stapler could not be polluted when it was taken out of the package. Forbidden to use if
the package broken.

The product is limited to disposable use; please soak it in disinfectant according to Infection
Control Criteria of your hospital before destroying/disposing.

Disposable skin stapler is only used to suture incisions, if the distance of the skin incisions and
the internal important histiocyte is less than 5mm, forbidden to use the skin stapler to do the skin
suture.

. If the hypodermic part under incision is too thick, suggest to do the hypodermic suture first, then
do the skin suture again.

N ow;
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g. The suitable distance between one stapler to another should be between 5~10 mm. Please use
the special skin remover to remove the staplers after 7~10 days. Or please refer to the doctor's
prescribing.

h. Please use the skin stapler within the period of validity.

7. Reserve and Transportation
The product should be kept in raoms with relative humidity < 80%, with no erosive gases and good
ventilation. Not to be stowed under other cargo, and handle with care.

Veuillez lire attentivement le manuel d'instruction avant d’utiliser I'agrafeuse cutanée !

L'agrafeuse cutanée congue et produite par notre usine est un instrument spécialement élaboré
pour la suture cutanée chirurgicale. Grace a sa structure innovante et a sa sécurité d'application,
notre agrafeuse cutanée a I'avantage de permettre une suture rapide pendant l'intervention, peu
de réactions histologigues, de bonnes caractéristiques de soudure et de cicatrisation de la plale, une
cicatrice chirurgicale réduite, pas de douleur lors du retrait, etc. Notre agrafeuse jetable vous permet
non seulement de travailler plus efficacement, mais également d'éviter au maximum les infections
médicales croisées.

1. Structure principale

a. L'agrafeuse cutanée est composée d'un instrument de suture et d'agrafes. Chaque agrafeuse cuta-
née peut contenir 35 agrafes, L'instrument de suture cutanée se compose des piéces du corps, de
la poignée, du compartiment a agrafes, d'un poussoir et d'un retourneur.

b. Le matériau utilisé pour la fabrication de notre agrafeuse est le 00Cr18Ni14Mo3, un acier inoxy-
dable a usage médical. Le corps, la poignée et le compartiment a agrafes sont en ABS et en plasti-
que. Le retourneur est, quant a lui, fabriqué de 1Cr18Ni9Ti.

2. Principe de fonctionnement
Dans le cadre d'une suture cutanée, aprés pression de la poignée, les agrafes sont mises en forme
aprés extrusion par rapprochement mécanigue de chaque partie.

3. Index des qualités

a. La force de suture de I'agrafeuse ne doit pas dépasser 55 N

b. Les parties métalliques de |'agrafeuse cutanée sont anti-érosion.
L'agrafeuse cutanée est stérilisée a I'oxyde éthylénique,

4. Domaine d'application
L'agrafeuse cutanée jetable sert & suturer les incisions pendant les interventions chirurgicales.

5. Mode d’emploi
a. Relevez la peau des deux cotés de l'incision opératoire ; resserrez-la au moyen de pinces a tissus
de fagon a aligner les deux berges.
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b. Assurez-vous que I'agrafeuse forme un angle convenable avec la ligne centrale de I'incision et que
I'agrafe soit & la verticale par rapport a I'axe longitudinal de I'incision, puis appliguez doucement
I'agrafeuse sur l'incision jusqu'a ce que la fléche avant se trouve au niveau de la ligne centrale de
I'incision.

Attention : Ne positionnez pas |'agrafeuse trop prés de |'incision, sinon il sera difficile d'enlever les
agrafes !

. Serrez la poignée et ne la relachez pas jusqu'a ce qu'un « clic » se fasse entendre, puls tirez légére-
ment |'agrafeuse en arriére et recommencez la manipulation.

6. Remarque importante :

a. L'agrafeuse deit étre utilisée par un professionnel justifiant de compétences médicales certifides.
Le retrait des agrafes doit également étre réalisé par un professionnel justifiant de compétences
meédicales certifiées

b. L'agrafeuse cutanée est stérilisée a I'oxyde éthylénique.

c. La dégrafeuse ne peut pas étre contaminée avant d‘avoir é1é sortie de son emballage. Ne pas
utiliser si I'emballage est endommagé.

d. L'agrafeuse cutanée jetable est congue pour une utilisation unique. || n'est pas garanti gu'elle puis-
se &lre nettoyée correctement aprés utilisation. De plus, nous ne pouvons par garantir la flabilité
du produit en cas de re-stérilisation aprés un nettoyage. Les agrafes ne peuvent pas étre insérées
dans e chariot si elles ont déja é1é utilisées.

Plongez I'agrafeuse dans le désinfectant conformément aux critéres de contrale des infections de
votre hopital avant de I'éliminer.

e. L'agrafeuse cutanée jetable ne doit servir qu'a suturer les incisions si la distance séparant les
incisions cutanées et I''mportant histiocyte interne est inférieur & 5 mm ; il est interdit d'utiliser
I'agrafeuse cutanée pour réaliser la suture.

f. Si la partie hypodermique située sous I'incision est trop épaisse, suggérez de commencer par
procéder a la suture hypodermique avant de recommencer la suture cutanée.

g. La distance appropriée entre deux agrafes doit étre de 5 & 10 mm. Veuillez utiliser |'dte-agrafe
cutané spécial pour enlever les agrafes au bout de 7 & 10 jours. Qu veuillez vous référer aux
instructions de votre médecin.

7. Conservation et transport
Le produit doit étre conservé dans des piéces bien ventilées, relativernent humides (< 80 %) et sans
gaz erosifs. Ne pas transporter illégalement dans un autre chargement et manipuler avec précaution.
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Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso prima di utilizzare lo strumento!

La suturatrice cutanea progettata e prodotta dalla nostra azienda & uno strumento speciale per
suture cutanee chirurgiche. Grazie alla sua innovativa struttura e sicurezza di applicazione, la nostra
suturatrice cutanea offre numerosi vantaggi: rapida sutura durante interventi chirurgici, ridotta
reazione istologica, buon adattamentao e buona guarigione della ferita, scarsa formazione di tessuto
cicatriziale, assenza di dolore alla rimozione dei punti, ecc. La nostra suturatrice cutanea permette
non solo di lavorare con maggiore efficienza, ma anche di evitare con successo infezioni crociate.

1. Struttura principale

. La suturatrice cutanea é costituita dallo strumento di sutura vero e proprio e dai punti metallici.
QOgni suturatrice cutanea & corredata di 35 punti metallici. Lo strumento di sutura comprende un
corpo principale, un'impugnatura, una scatola per i punti, un grilletto e un dispositivo di ritorno,
| punti metallici sono realizzati in 00Cr18Ni14Mo3, vale a dire acciaio inox per uso medico. Il corpo
delle strumento, I'impugnatura e la scatola per i punti sono realizzati in plastica ABS. |l dispositiva
di ritorno é realizzato in 1Cr18NigTi.

o
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. Principio di funzionamento
Per effettuare la sutura cutanea, dopo aver premuto con forza l'impugnatura, i punti metallici
vengono espulsi e sagomati per effetto della trasmissione meccanica di ogni parte.

3. Indice di capacita

a. La forza di sutura della suturatrice cutanea non supera i 55 N.

b. Le parti metalliche deila suturatrice cutanea presentano buone proprieta antiusura.

La suturatrice cutanea é sterilizzata con ossido di etilene.

4, Ambito di applicazione
La suturatrice cutanea monouso viene impiegata per suturare incisioni nell'ambito di interventi
chirurgici.

5. Modalita d’uso

a. Sollevare la cute su entrambi i lembi dell'incisione chirurgica; clampare con apposite pinze in
modo che i lembi dell'incisione siano allineati.

b. Accertarsi che la base della suturatrice sia angolata in modo corretto rispetto alla linea media-
na dellincisione e verificare che il punto metallico sia perpendicolare all'asse longitudinale
dell'incisione, quindi appoggiare la suturatrice delicatamente sull'incisione in modo che la freccia
anteriore corrisponda con la linea mediana dell'incisione.

Attenzione: Non premere la suturatrice sullincisione, poiché in tal caso si rendera difficile |a
rimozione dei punti!

¢. Stringere l'impugnatura e non lasciarla finché non si sente un “click”, quindi arretrare leggermente

la suturatrice e prepararsi per la successiva operazione
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6. Nota importante:

a. Lasuturatrice cutanea deve essere azionata da personale specializzato in possesso della corrispon-
dente abilitazione medica.

Anche la rimozione dei punti deve essere esequita da personale specializzato in possesso della
corrispondente abilitazione medica.

b. La suturatrice cutanea & sterilizzata con ossido di etilene,

. Fare attenzione a non contaminare la suturatrice cutanea durante l'estrazione dalla confezione. £
vietato 'utilizzo se la confezione & danneggiata.

d. La suturatrice cutanea monouso & studiata come strumento per un solo utilizzo poiché non é pos-
sibile garantirne un‘adeguata pulizia dopo l'uso. Inoltre, non possiamo garantire I'affidabilita del
prodotto in caso di risterilizzazione dope |a pulizia. Occorre menzionare altres) che i punti metallici
non possono essere riforniti nella cartuccia dopo il primo utilizzo.

Prima di smaltire/smantellare lo strumento immergerlo in un disinfettante in conformita con i
criteri di controllo delle infezioni previsti dal protocollo ospedaliero.

e. La suturatrice cutanea monouso é indicata esclusivamente per suturare incisioni. Se |a distanza fra
l'incisione cutanea e l'importante tessuto connettivo interno & inferiore a 5 mm, & vietato utilizzare
la suturatrice cutanea per suturare l'incisione.

f. Se la parte ipodermica sottostante I'incisione & troppo spessa, suggeriamo di effettuare innanzi-

tutto la sutura ipodermica e successivamente di suturare la cute.

g. La distanza adeguata fra un punto metallico e I'altro deve essere di 5~10 mm. Utilizzare lo speciale
estrattore di punti cutanel per rimuovere i punti dope 7~10 giorni. In alternativa, attenersi alle
prescrizioni del medico.

7. Conservazione e trasporto
Il prodotto va conservato in luoghi con umidita relativa < 80%, privi di gas corrosivi e con una buona
ventilazione. Non stivare sotto altri carichi @ maneggiare con cura.

CED
CED

iPor favor, lea atentamente el manual de uso antes de usar la grapadora!

La grapadora dérmica, disefiada y fabricada por nuestra empresa, es un instrumento especial para la
sutura dérmica quirdrgica. Gracias a su novedosa estructura y a la seguridad de su aplicacion, nuestra
grapadora dérmica tiene multiples ventajas, como una rapida sutura durante la intervencion, una
reaccion histolégica minima, una adaptacién de los méargenes de la herida y una cicatrizacién 6pti-
mas, una cicatriz quirdrgica pequefa, una remocién indolora de las grapas, etc. Nuestra grapadora
dérmica desechable no sélo le permite trabajar con una mayor eficiencia, sino que, ademas, evita
eficazmente infecciones médicas cruzadas,

1. Estructura principal

a. La grapadora dérmica se compone del instrumento de sutura y de las grapas. Todas las grapado-
ras dérmicas tienen 35 grapas dentro. Los componentes del instrumento de sutura cuténea son el
cuerpo, el mango, el cartucho de grapas, el dispositivo de salida de las grapas y el dispositivo para
doblar las grapas.
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b, Nuestra grapadora esta fabricada de 00Cr18Ni14Mo3, un acero inoxidable de uso médico, El mate-
rial del cuerpo de la grapadora dérmica, del mango y del cartucho de las grapas es ABS y pléstico.
El dispositivo para doblar las grapas esta fabricado de 1Cr18Ni9Ti.

N

. Principio de funcionamiento
Para realizar la sutura cutédnea, después de apretar el mange por una fuerza externa, las grapas se
modelan tras su salida por la transmision mecanica de cada parte.

w

. Caracteristicas

La fuerza de sutura de la grapadora dérmica no debera ser superior a 55 N.
Las partes metalicas de |a grapadora dérmica san antidesgaste.

La grapadora cutanea esta esterilizada con oxido de etileno.

a

Ambito de aplicacién
La grapadora dérmica desechable se usa para la sutura de incisiones durante la intervencién
quirdrgica,

-

5. Modo de uso

a. Levante los dos margenes de la incision y sujételos con unas pinzas tisulares de modo que estén
alineados entre si.

b. Asegurese de que la base de la grapadora se encuentra en el angulo adecuado respecto a la
linea central de la incision, y que la grapa esta en posicion vertical respecto al eje longitudinal
de la incision. Coloque después la grapadora suavemente sobre la incision hasta que la flecha de
localizacion coincida con la linea central de la incision.

Precaucion: jNo apriete la grapadoera contra la incision porque, de lo contrario, sera dificil retirar
después las grapas!

c. Cierre el mango y no lo suelte hasta que escuche un “clic”, retire después la grapadora un poco
hacia atras y preparela para la siguiente sutura.

7/
1 2 3.

6. Observaciones importantes:

a. La grapadora dérmica debe ser utilizada por profesionales con formacién médica.

La remocion de las grapas debe ser realizada también por un profesional con formacién médica.

b. La grapadora cutanea esté esterilizada con oxido de etilena.

c. Evite que la grapadora dérmica se ensucie cuando |a haya sacado del envase. No utilice la grapa-
dora si el envase estd roto.

d. La grapadora dérmica desechable esta pensada para un (nico uso ya que, por su diseiio, no es

posible asegurar una limpieza 6ptima después de su uso. Ademas, no podemos garantizar |a fiabi-
lidad de! producto si se reesteriliza después de su limpieza. Las grapas no deberédn introducirse en
el cartucho después de haber sido usadas.
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Por favor, antes de destruir/desechar la grapadora sumérjala en un bano desinfectante conforme
a las pautas para el control de las infecciones de su hospital.

. La grapadora dérmica desechable sélo se debe utilizar para suturar incisiones cutdneas donde
la distancia entre las incisiones y los tejidos profundos es menor de 5mm, de lo contrario no se
debera utilizar la grapadora.

Si la parte hipodérmica debajo de la incision es demasiado gruesa, realice primeramente la sutura
hipodérmica y después |a sutura cutanea.

. La distancia éptima entre las grapas debe ser de 5~ 10mm. Por favor, use un quitagrapas dérmico
para retirar las grapas después de 7~10 dias. O consulte |as indicaciones del médico.

]
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7. Almacenamiento y transporte
Guarde el producto en lugares con una humedad relativa = 80%, sin gases corrosivos y una buena
ventilacion. No guarde el producto debajo de otros y manipulelo con cuidado.

Leia 0 manual de instrugdes atentamente antes de utilizar!

O agrafador cutaneo concebido e produzido pela nossa fabrica é um instrumento especial para
a sutura cutanea cirtrgica. Com uma estrutura e uma seguranga na aplicacao inovadora, 0 nosso
agrafador cutaneo possui as vantagens da rapidez na realizagdo da sutura durante a cirurgia, de
pouca reacgao histolégica, bea jungao e cicatrizagao da ferida, pequena cicatriz cirlirgica e nenhuma
dor na remogao, etc. O nosso agrafador cutaneo descartavel nao so Ihe possibilita trabalhar com uma
maior eficiéncia como também evitar eficazmente uma infecgao cruzada iatrica.

1. Estrutura principal

a. O agrafador cutdneo € composto por instrumento de sutura e agrafador. Cada agrafador cuténeo
contém 35 unidades de agrafes no interior. O instrumento de sutura cutdnea é composto pelas
partes corpa, cabo, caixa de agrafos, dispositivo de avango dos agrafos e dispositivo de recuo dos
agrafos.

b. O material do nasso agrafador é 00Cr18Ni14Mo3, um ago inoxiddvel de grau médico. O material
do corpo, do cabo e da caixa de agrafos do agrafador é ABS e plastico. O dispositivo de recuo dos
agrafos é feito em material de 1Cr18NiSTi.

2. Principio de funcionamento
Para a sutura cutanea, apos o cabo ter sido empurrado pela forga exterior, os agrafos serao for-
mados apos a extrusao sob a transmissdo mecanica de cada parte.

3. Indice de capacidade
a. A forca de sutura do agrafador cutaneo ndo deve ser superior a S5N.
b. As pecas em metal do agrafador cutaneo possuem a fungo anti-eroséo.
O agrafador cutaneo é esterilizado com oxide de etileno.
4. Area de aplicagao
O agrafador cutaneo descartavel € utilizado para suturar incisées durante a cirurgia.

05.04.11

10:33



5. Como utilizar

a. Puxe a pele de ambos os lados da incisao cirdrgica para cima; fixe-a com pingas de tecidos de
forma que ambos os lados fiquem alinhados um com o outro.

b. Certifique-se que o fundo do agrafador esta no dngulo adequade em relacdo & linha central da
incisdo e o agrafador esta na vertical relativamente ao eixo longitudinal da incisao. Em seguida,
cologue o agrafador sobre a incisao até que a seta frontal fique nivelada com a linha central da
incisac.

Adverténcia: Nao cologue o agrafador muito rente 4 incisao, caso contrario tera dificuldades na
remogao dos agrafos!

C. Sequre no cabo e nao o liberte até ouvir um “click”, em seguida, recue o agrafador um pouco e
prepare-se para a proxima manipulagao.

/
1. 2 3.

6. Aviso importante:

a. O agrafador cutineo deve ser operado por um profissional com formagao médica.

Aquando daremogao dos agrafos, o dispositivo deve igualmente ser operador por um profissional
com formagao adequada.

b. O agrafador cutaneo € esterilizado com éxido de etileno,

c. O agrafador cutaneo no deve ser contaminado quando é retirado da embalagem. Nao utilizar se
a embalagem estiver danificada.

d. O agrafador cutdneo descartavel foi concebido com a limite de apenas uma dnica utilizagao
devido & sua concepgdo, uma vez que ndo se pode garantir que o agrafador cutdneo possa ser
adequadamente limpo apés a utilizagao. Além disso, nao se pode garantir a fiabilidade do produto
se este for reesterilizado apos a limpeza, Nao é possivel adicionar agrafos na armacao depois de
esta ter sido utilizada uma vez.

Mergulhe o dispositivo em desinfectante de acordo com os critérios de controlo de infecgoes do
seu hospital antes de o destruir/eliminar.

e. O agrafador cutdneo descartavel s6 é utilizado para suturar incisdes se a distancia das incisoes
cutaneas e o histiocito interno importante for inferior a 5 mm. Caso contrario, ndo utilizar o agrafa-
dor cutaneo para a sutura cuténea.

f. Se a parte hipodérmica sob a incisao for demasiado espessa, sugere-se que faca primeiro a sutura
hipedérmica, em sequida volte a fazer a sutura cutanea.

g. Adistancia adequada entre um agrafo e outro deve situar-se entre 5~10 mm. Utllize o tira-agrafos

cutdneos especial para remover os agrafos apés 7~10 dias ou observe a prescricio do médico.
7. Conservac¢ao e transporte

O produto deve ser conservado em ambientes com humidade relativa < 80%, sem gases corosivos e
com boa ventilagao. Nao acondicionar sob outras cargas e manusear com cuidado.
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Pred prvnim poutitim si pozorné predtéte navod k pouziti!

Koini stapler je specialni pristroj pro chirurgické siti kiize. Diky originalnimu provedeni a bezpeénosti
pri aplikaci ma fadu vwwhod, mezi néz patfi vysoka rychlost 3iti behem operace, velmi nizka histolo-
gicka reakce, dobre se pfizplsobuje sité rané, podpoeruje rychlé hojeni rany, zptisobuje malou jizvu,
umozniuje bezbolestné odstranéni stehd, atd. Kozni stapler na jedno pouZiti Vam umozni pracovat
nejen s vysokou Ucinnosti, ale také Gcinné proti pfenosu infekce.

1. Popis kanstrukce

a. Kozni stapler se sklada z Siciho nastroje a stapleru. Kazdy stapler obsahuje 35 kusi svorek.

Siei ¢ast se skladd z téla nastroje, rukojeti, zasobniku svorek, zafizeni na vytlaceni a ohnuti svorky.
KoZni stapler je vyroben z nerezavéjici chirurgické oceli typu 00Cr18Ni14Mo3,

Zakladni éast staplery, rukojet a zasobnik svorek jsou vyrobeny z ABS plastu.

Zafizeni na ohnuti svorky je vyrobeno z materialu 1Cr18Ni9Ti.

o

.N

Princip funkce
Siti kiZe probiha pouzitim vnejsi sily ke stisknutf rukojeti a tim dojde k mechanickému vytlaéeni a
natvarovani svorek.

3. Index zpusobilosti

. Sici sila kozniha stapleru nesmi piekrocit hodnotu 55N,

. Kovove soucasti stapleru maji dobrou odolnost proti mechanickému opotiebeni.
Stapler je sterilizovan ethylenoxidem.

o

&

. Oblast aplikace
Kozni stapler pro jednorazové poutiti se pouziva pro &iti incizi béhem chirurgického vykonu,

5. Pracovni postup

a. Kaii na obou stranach operaéniho fezu natahnéte. Zaklemujte ji pomoci klesti tak, aby obeé strany
operacni rany k sobé priléhaly.

b. Presvédite se, Ze spodni cast stapleru svird se stiedni linil fezu spravny hel a Ze stapler je ve
vertikalni poloze k podéiné ose rezu. Poté stapler opatrné umistéte na fez tak, aby predni hrana
byla na stredni linii fezu.

Varovani: Netlacte stapler tésné do fezu, Svorky se budou obtizné odstrafiovat!
c. Stisknéte rukojet a neuvoliujte ji, dokud neuslySite charakteristické cvaknuti. Poté stapler

potihnéte kousek zpét a pripravte se na umisténi dalsiho stehu.
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6. Dilezita poznamka:
a. Koini stapler mohou pouzivat pouze osoby s pislusnou odbornou kvalifikaci v oboru lékarstvi. |
pri odstrafovani svorek jej mize pouzivat pouze osoba s odpovidajici lékarskou kvalifikaci.

b. Kozni stapler je sterilizovan ethylenoxidem.

¢. Po vyjmuti koZniho stapleru z obalu, nesmi byt znedistén. Nesmi se poufivat v pfipadeé
poskozeného obalu.

d. Provedeni koZniho stapleru je uréeno vyhradné k jednordzovému pouziti, protoZe nelze zarucit, ze
by jej bylo mozné po pouiti fadné vycistit. Kromé toho nemGzeme u vyrobku zaruéit spolehlivost,
bude-li po vycisténi nasledné opakované sterilizovan. Zasobnik nelze doplnit svorkami, pokud uz
byl stapler jednou pouZit.

Pfed likvidaci ponorte stapler, prosim, do dezinfekéniho roztoku v souladu s predpisy o zamezeni
rizika vzniku a pfenosu infekce ve vasem zdravotnickém zafizeni,

e. Kozni stapler na jedno pouziti slouzi pouze k sedivani incizi. Pokud vzdalenost mezi incizi kiize a
vnitinimi vyznamnymi histiocyty je mensi nez Smm, kozni stapler nesmi byt pouzit.

f. Pokud je hypodermalni &ast pod fezem pfilis silnd, zvazte nejprve provedeni hypedermalniho
sediti a pote teprve provedte sesiti kize staplerem.

g. Doporucuje se, aby vzdalenost mezi jednotlivymi svorkam| byla 5 az 10 mm. Pro odstranéni svor-

ek, které se provadi po 7 - 10 dnech, pouzijte specialni odstranovac koZnich svorek.
Nebo se fidte doporuéenim lékare.

7. Skladovani a transport
Vyrobek se musi skladovat v dobfe vétranych mistnostech s relativni vihkosti = 80 %, v nepfitomnosti
agresivnich plynd. Na vyrobek se nesmi palozit jiny naklad. S vyrobkem se musi zachazet opatrné.

Navod na pouzitie —pred pouZitim pozorne preditat!

Svorkova zosivacka koZe slazi k uzaveru operaénych ran. Svojou inovativnou konitrukciou a vysokou
bezpeénostou pouzitia umoZnuje rychle naloZenie koznych svoriek pocas operacie, Tieto svorkové
stehy sa o.i. vyznauji minimalnou histologickou reakciou, dobrym uzéverom rany, jej optimalnym
hojenim, minimaliziciou tvorby jazvy; umoziuje bezbolestné odstranenie svoriek.

Svorkova zoSivacka koze klipovac nielen spolahlivo pracuje, ale aj znizuje riziko vzniku kriznej
infekcie.

. Konstrukcia

. Svorkova zoSivacka koZe pozostava z rukovate, zasobnika klipov, spuitaca a vyberacej pruziny.
Zasobnik pojme 35 svoriek.

. svorky su vyrobené z 00Cr18Ni14Mo3, uslachtilej ocele na medicinske Géely. Korpus, splstac a
zasobnik zosivacky su z umelej hmoty ABS. Vyberacia pruzina je z uifachtilej ocele, 1Cr18NI9Ti

o

o

2. Princip funkcie
Pristlageni spistada je kozna svorka zavedend zo zasobnika do okrajov rany a je formovana tak, ze
Ju dokonale uzavrie.
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3. Technické Gdaje

a. Na spustenie tla¢idla treba vyvinut silu maximalne 55 N.

b. Kovove komponenty svorkove] zodivacky si vyrobené z nerezového materialu pred dodanim k
spotrebitefovi bola zosivacka sterilizovana ethylenoxidom.

4. Indikacie pouzitia
Svorkova zosivacka koze slUzi na uzatvaranie operacnych ran.

5. Navod na poutitie

a. Pomocou pinzety adaptovar a priblizit okraje operacnej rany.

b. Nasmerovat zodivacku vo vhodnom uhle paralelne a stredovo ku strednej ¢iare koZnej incizie,
tak aby nasadzovana svorka prebiehala prieéne k pozdlinej osi incizie. Potom zodivacku nasadit
opatrne na adaptované okraje rany az pokial dipka smeruje na prednu hranu strednej linie incizie.
Upozornenie: zosivatkou netlacit prilié silno na okraje rany; v opaénom pripade sa budu svorky
odstranovat s problémami.

<. Spustac pritiahnut tak, aby bolo pocut kliknutie. Nasledne zosivacku trochu povolit-stiahnut spat,
aby bolo mazné proces pre nasledné nalozenie svorky opakovat,

1. 2. 3

6. Dolezité upozornenia

a. Zosjvacku smie pouzivat len zodpovedajuco vzdelani, v zakladani a odstraniovani svoriek koleny
personal.

b. Zosivatka bola pred vyskladnenim sterilizovand v ethylenoxide.

¢. ZoSivacku treba po vybrati z obalu chranit pred kontaminaciou. Pokial je obal poskodeny nie je ju
moZné poulitf.

d. Konstrukcia zo3ivacky predpoklada len jej jednorazové pouZitie, pretoZe ju nie je mozné riadne
odistit. Okrem toho nemozno zabezpecit spolahlivii funkciu vyrobku po éisteni s naslednou reste-
rilizaciou. K tomu naviac nie je moznost doplnenia zésobnika klipov.

Pred danim do odpadu musi byt zodivacka dekontaminovana v sulade s predpismi vasho zariade-
nia, ponorenim do dezinfekéného roztoku.

e. jednorazowi svorkovd zosivacku koze mozno pouzit len v pripade, Ze je moZna medzera medzi
svorkou a pod fiou leziacim cielovym tkanivom minimalne 5 mm.

f. pokial je pod rezom hruba podkoZné vrstva, doporuduje sa tito uzavriet najskér
samostatne a az potom nasadit koznu svorku.

g. Vzdialenost medzi jednotlivymi svorkami by mala byt 5-10 mm. Svorky musia byt

znova odstranené po 7-10 diioch /resp. dfa doporucenia lekdra/pomocou vhodného
odstrafiovala svoriek.
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7. Skladovanie a transport
Vyrobok musi byt skladovany v dobre vetranom priestore s relativnou vihkostou vzduchu maximalne

80% a chraneny pred agresivnymi plynmi. Vyrobok nesmie byt prekryty inym materidlom a treba s
nim zaobchddzat s opatrnostou.
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