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a CAPSURE"

Permanent Fixation System

PRODUCT DESCRIPTION

The CapSurRe™ Permanent Fixation System is a sterile single use device that delivers either 15 or
30 permanent polyetheretherketone (PEEK) and 316L stainless steel fasteners. The shaft on the
CapSURe™ Fixation System is 37 cm in length. The fastener, including the PEEK cap and 316L stainless
steel coail, is 4.2 mm in length. The fixation instrument shafts have an outer diameter of 5 mm, and may
be used in open procedures or with most 5 mm trocars in laparoscopic procedures. The device includes
a fastener gauge located on the top of the hand piece. The gauge will move right to left as the fasteners
are deployed that indicates the approximate level of fasteners remaining in the device.

15 % 15 count fastener level indicator 30% 30 count fastener level indicator
il starts at midpoint and moves "l | Starts on the right and moves

towards left as fasteners deplete. towards left as fasteners deplete.
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* REF 0113215 CaPSURE™ Permanent Fixation System, Straight 37 cm length, 15 Fasteners
* REF 0113230 CaPSURE™ Permanent Fixation System, Straight 37 cm length, 30 Fasteners

INDICATIONS
The CapSURE™ Permanent Fixation System is indicated for the approximation of soft tissue and fixa-
tion of surgical mesh to tissues during open or laparoscopic surgical procedures, such as hernia repair.

CONTRAINDICATIONS

1. This device is not intended for use except as indicated.

2. Do not use this device where hemostasis cannot be verified visually after application.

3. Contraindications associated with laparoscopic and open surgical procedures relative to mesh fix-
ation apply, including but not limited to: fixation of vascular or neural structures and in ischemic or
necrotic tissue.

4. Carefully inspect the area in the vicinity of the tissue being fastened to avoid inadvertent penetra-
tion of underlying structures such as bone, nerves, vessels, and viscera. Use of the CAPSURE™
Permanent Fixation System in the close vicinity of such underlying structures is contraindicated.
For reference, the length of the fastener below the fastener head is 3.2 mm, the fastener head is
another 1 mm (total 4.2 mm).

5. This device should not be used in tissues that have a direct anatomic relationship to major vascular
or nerve structures. This includes the deployment of tacks in the diaphragm in the vicinity of the
pericardium, aorta, or inferior vena cava during diaphragmatic hernia repair.

WARNINGS

1. The CapSURE™ Permanent Fixation System is intended for Single Use Only - DO NOT
RESTERILIZE. Reuse, reprocessing, resterilization or repackaging may compromise the
structural integrity and/or essential material and design characteristics that are critical to the
overall performance of the device and may lead to device failure which may result in injury
to the patient. Reuse, reprocessing, resterilization or repackaging may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious diseases from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the patient or end user.

2. Do not use beyond the expiration date on the package.

3. Prior to use, carefully examine package and product to verify neither is damaged and that all
seals are intact. Do not use if the package is damaged or open.

4. Verify mechanical and electrical compatibility of devices from different manufacturers prior
to using them together in a procedure.

5. Prosthetic should be evaluated for compatibility prior to use.

6. Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving permanent ma-
terials before employing CAPSurRe™ Permanent Fixation System fasteners for wound closure,
as the risk of wound dehiscence may vary with the site of application and the material used.

7. As with any implant material, the presence of bacterial contamination may enhance bacterial
infectivity. Accepted surgical practice must be followed with respect to drainage and closure
of infected or contaminated wounds.



r(.. After use, the CAPSURE™ Permanent Fixation System may be a potential biohazard. Handle and
M) dispose of in accordance with any local and federal laws regarding medical waste.

PRECAUTIONS

1
2.

. Please read all instructions before using the CAPSURE™ Permanent Fixation System.

Only persons having adequate medical training and familiarity with surgical techniques should per-
form surgical procedures. Consult the medical literature relative to technique, complications and
hazards prior to any surgical procedure.

. The CapSURE™ Permanent Fixation System can be used with most 5 mm trocars. Ensure com-

patibility by inserting the device into the trocar prior to introduction into the patient. The CAPSURE™
Permanent Fixation System should enter and exit the trocar easily without excessive force. The use
of too much force could damage the instrument.

. Adequate counter pressure should be applied on the target area. Avoid placing hand or finger di-

rectly over the area where fastener is being deployed to prevent injury.

. Use caution when applying the CApPSurRe™ fastener over or in proximity to underlying bone, vessels,

nerves, or viscera. The intended fixation site should be assessed to ensure that while the tissue is
compressed the total distance from the surface of the tissue to any underlying structures is greater
than the length of the CApSure ™ fastener.

. Care should be taken not to use excessive counter pressure as this may damage the tissue, the

material being fixated, and/or the device.

. If the device locks and cannot be separated from a fastener that has been deployed into mesh and/

or tissue, rotate the device counterclockwise to free the fastener from the tissue and/or to free the
device. If the fastener does not deploy properly, remove the device from the patient and test the de-
vice in gauze to ensure proper fastener deployment, otherwise discard the device appropriately and
use a new CAPSURE™ Permanent Fixation System. Once proper fastener deployment is confirmed,
the device may be reinserted into the patient.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions and potential complications associated with fixation devices such as the CAPSURE™
Permanent Fixation System may include, but are not limited to the following: hemorrhage, pain, ede-
ma and erythema at wound site; septicemialinfection; hernia recurrence/wound dehiscence, erosion

an

d allergic response in patients with known sensitivities to PEEK and metals contained in 316L stain-

less steel, including chromium, nickel, copper, and iron.

INSTRUCTIONS FOR USE

1.
2

3.

Take the CApPSURE™ Permanent Fixation System out of the sterile package using sterile technique.

. Bring the prosthesis (mesh) or tissue into position. For tissue approximation, be sure that adequate

overlap of tissue exists.

Place the tip of the CAPSURE™ Permanent System at the desired location and apply adequate
counter pressure. Different types of mesh may require different amounts of counter pressure. Adjust
angle and counter pressure appropriately.

. Compress hand piece trigger in a single, complete and uninterrupted stroke to drive a permanent

fastener through the mesh into the tissue. Keep consistent counter pressure on the tip of the device
through the entire stroke. Release the trigger allowing it to return completely to its resting position.
Repeat this procedure until all required fasteners are deployed.

. The fasteners should be placed entirely in tissue and the head of the fastener should be flush

against the mesh or tissue in order to achieve the best fixation performance. If the fastener head
is not flush in mesh or tissue, it is recommended to use a Maryland grasper, or similar atraumatic
surgical grasping device, and place the tip of one jaw on the inside of the fastener head and the tip
of the other jaw on the outer diameter of the head. To fully seat the fastener, turn the grasper clock-
wise. If the fastener still does not fully seat, use a Maryland grasper in the same manner to remove
the fastener by turning the grasper counter clockwise. Place another fastener in the same vicinity
as the removed fastener. If the fastener head becomes dislodged from the fastener coil, remove
the coil by grasping the proximal end of the coil and rotating the grasper counterclockwise. Loose
fasteners should be retrieved from the abdominal or other cavities if possible. Dispose of loose
fasteners in accordance with any local and federal laws regarding sharps disposal requirements.

. Care should be taken to ensure that the prosthesis (mesh) is adequately fixated to the abdominal

wall. If necessary, additional fasteners and/or sutures should be used.

. After successful deployment of all required fasteners, handle and dispose of in accordance with any

local and federal laws regarding medical waste.




STORAGE
Store the CAPSURE™ Permanent Fixation System at room temperature. Avoid prolonged exposure to
elevated temperatures. The device is for single use only. Do not use if package is damaged or open.

MRI Information

MR Conditional

The CApSURE™ Fastener is MR Conditional.

Non-clinical testing demonstrated that the CaApSure ™ Fastener 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 1,000-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) in the First Level Controlled Operating Mode of operation
for the MR system

MRI-Related Heating

In non clinical testing, the CApPSURe™ fastener 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 Healthcare, Milwaukee, WI).

MR system reported, whole body average SAR 2.9-W/kg
Calorimetry measured values, whole body averaged SAR 2.7-W/kg
Highest temperature change 1.8°C
Temperature scaled to whole body averaged SAR of 4-W/kg 2.5°C
Artifact Information

The maximum artifact size as seen on the gradient echo pulse sequence at 3-Tesla extends approximately
10-mm relative to the size of the shape of the CApPSURE™ fastener.

Bard, Davol and CapSure are trademarks and/or registered trademarks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate.
Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. All Rights Reserved.
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a CAPSURE"

Systéme de fixation permanente

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systeme de fixation permanente CAPSURE™ est un dispositif stérile & usage unique qui délivre 15 ou
30 attaches permanentes en polyétheréthercétone (PEEK) et acier inoxydable 316L. La tige du systéme de
fixation CAPSURE™ mesure 37 cm de long. L'attache, y compris le capuchon en PEEK et la bobine en acier
inoxydable 316L, mesure 4,2 mm de long. Les tiges de I'instrument de fixation ont un diametre extérieur de
5 mm et peuvent étre utilisées pour la chirurgie ouverte ou avec la plupart des trocarts de 5 mm en chirurgie
laparoscopique. Le dispositif est muni d’'un indicateur pour attaches situé sur le dessus de la piéce a main.
L'indicateur se déplace de droite a gauche au fur et @ mesure du déploiement des attaches, indiquant ainsi
le nombre approximatif d’attaches restant dans le dispositif.

15 g L'indicateur de niveau pour L'indicateur de niveau pour
15 attaches commence au centre et 30 attaches commence a droite et

""""" se déplace vers la gauche au fureta [ - ""'""""“" se déplace vers la gauche au fur et a

——7 ] Mesure dudéploiement des attaches. mesure du déploiement des attaches.

30
il

* REF 0113215 Systeme de fixation permanente CApPSure ™, droit, 37 cm de long, 15 attaches
* REF 0113230 Systéeme de fixation permanente CApSurRe™, droit, 37 cm de long, 30 attaches

INDICATIONS

Le systeme de fixation permanente CAPSURE™ est indiqué pour I'affrontement de tissus mous et la fixation
d’un filet chirurgical aux tissus en chirurgie ouverte ou laparoscopique, notamment pour la réparation des
hernies.

CONTRE-INDICATIONS

1. Ce dispositif doit étre utilisé exclusivement comme indiqué ici.

2. N'utilisez pas ce dispositif si 'hémostase ne peut pas étre vérifiée visuellement aprés application.

3. Les contre-indications liées a la chirurgie ouverte et laparoscopique impliquant une fixation de filet incluent
notamment : la fixation de structures vasculaires ou neurales et la fixation aux tissus ischémiques ou nécrotiques.

4. Inspectez soigneusement la zone entourant les tissus a fixer afin d’éviter toute pénétration malencontreuse
dans les structures sous-jacentes telles que les os, les nerfs, les vaisseaux et les viscéres. L'utilisation
du systéme de fixation permanente CAPSURE™ a proximité de telles structures sous-jacentes est contre-
indiquée. A titre d’information, la longueur de l'attache située sous la téte d’attache est de 3,2 mm
et la téte d’attache mesure 1 mm (soit au total 4,2 mm).

5. Ce dispositif ne doit pas étre utilisé dans des tissus ayant un lien anatomique direct avec des structures
vasculaires ou nerveuses importantes. Cela inclut le déploiement d’agrafes dans le diaphragme a proximité
du péricarde, de I'aorte ou de la veine cave inférieure lors de la réparation des hernies diaphragmatiques.

MISES EN GARDE

1. Le systeme de fixation permanente CAPSURE™ est exclusivement a usage unique - NE PAS
RESTERILISER. La réutilisation, le retraitement, la restérilisation ou le réemballage peuvent
compromettre l'intégrité structurelle et/ou les principales caractéristiques de la conception
ou du matériau, essentielles pour les performances générales du dispositif et conduire a un
dysfonctionnement de ce dernier, susceptible de blesser le patient. La réutilisation, le retraitement,
la restérilisation ou le réemballage peuvent également générer un risque de contamination
et/ou engendrer une infection ou une infection croisée chez le patient, incluant notamment la
transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
conduire a des lésions, a des affections ou au décés du patient ou de I'utilisateur final.

2. N'utilisez pas ce dispositif au-dela de la date d’expiration figurant sur ’emballage.

3. Avant utilisation, examinez attentivement I’emballage et le produit afin de vérifier qu’ils ne sont pas
endommagés et que tous les scellements sont intacts. N’utilisez pas ce dispositif si ’emballage
est ouvert ou endommagé.

4. Vérifiez la compatibilité mécanique et électrique des dispositifs de fabricants différents avant de
les utiliser pour une intervention chirurgicale.

5. Vous devez vérifier la compatibilité des composants prothétiques avant utilisation.

6. Les utilisateurs doivent se familiariser avec les techniques et interventions chirurgicales impliquant
un matériel permanent avant d’utiliser le systéme de fixation permanente CAPSure™ pour refermer
une plaie, car le risque de déhiscence de la plaie peut varier selon le site d’application et le matériel
utilisé.

7. Comme pour tout matériel implanté, la présence de contamination bactérienne peut favoriser
I'infectiosité bactérienne. Vous devez respecter la pratique chirurgicale communément admise
quant au drainage et a la suture des plaies infectées ou contaminées.




Apreés utilisation, le systéme de fixation permanente CAPSURE™ peut présenter un risque biologique.

,@\ Manipulez-le et éliminez-le conformément a la réglementation locale et nationale en vigueur sur le

traitement des déchets médicaux.

PRECAUTIONS

1.
2.

Veuillez lire toutes les instructions avant d'utiliser le systeme de fixation permanente CAPSURE™.

Seules les personnes ayant la formation médicale adéquate et la maitrise des techniques chirurgicales
sont habilitées a réaliser des interventions chirurgicales. Consultez la littérature médicale se rapportant
aux techniques, complications et dangers avant toute intervention chirurgicale.

. Le systéme de fixation permanente CAPSURE™ peut étre utilisé avec la plupart des trocarts de 5 mm.

Veérifiez la compatibilité en insérant le dispositif dans le trocart avant I'introduction dans le corps du patient.
Le systéme de fixation permanente CAPSURE™ doit s’insérer dans le trocart et en sortir facilement sans
qu'il faille appliquer une force excessive. L'utilisation d’'une force excessive peut endommager l'instrument.

. Vous devez exercer une contre-pression adaptée sur la zone cible. Evitez de poser une main ou un doigt

directement sur la zone devant recevoir I'attache afin de ne pas vous blesser.

. Procédez avec prudence lorsque vous appliquez I'attache CAPSURE™ sur ou a proximité d’os, vaisseaux,

nerfs ou viscéres sous-jacents. Vous devez vérifier le site de fixation prévu : lorsque les tissus sont
comprimés, la distance totale entre la surface des tissus et les structures sous-jacentes doit étre supérieure
a la longueur de 'attache CAPSURE™.

. Veillez a ne pas appliquer une contre-pression excessive, cela pourrait Iéser les tissus, endommager le

matériel fixé et/ou le dispositif.

. Si le dispositif se bloque et est impossible a désolidariser d’'une attache déployée dans un filet et/ou des

tissus, faites-le pivoter dans le sens antihoraire pour sortir I'attache des tissus et/ou pour dégager le
dispositif. Si I'attache ne se déploie pas correctement, sortez le dispositif du corps du patient et testez-le
sur une gaze pour vérifier le déploiement correct de I'attache. Dans le cas contraire, éliminez le dispositif
de fagon adéquate et utilisez un nouveau systeme de fixation permanente CapSure™. Dés que le
déploiement correct de 'attache est vérifié, vous pouvez réintroduire le dispositif dans le corps du patient.

REACTIONS INDESIRABLES

Les réactions indésirables et autres éventuelles complications liées aux dispositifs de fixation tels que le
systeme de fixation permanente CAPSURE™ peuvent inclure notamment : hémorragie, douleur, cedeme et
érytheme au niveau de la plaie ; septicémie/infection ; récidive de la hernie/déhiscence de la plaie, érosion et
réponse allergique chez les patients présentant une sensibilité connue au PEEK et aux métaux que contient
I'acier inoxydable 316L, y compris le chrome, le nickel, le cuivre et le fer.

MODE D’EMPLOI

1

2.

. Sortez le systeme de fixation permanente CApPSURE™ de son emballage stérile en suivant la technique

stérile.
Positionnez correctement le composant prothétique (filet) ou les tissus. Pour I'affrontement de tissus,
veillez a faire chevaucher correctement les berges.

. Placez I'extrémité du systéme de fixation permanente CAPSURE™ & I'emplacement souhaité et exercez

une contre-pression adéquate. Des types de filets différents peuvent nécessiter des contre-pressions
d’intensités différentes. Ajustez I'angle et la contre-pression en conséquence.

. Maintenez appuyée a fond la gachette de la piéce a main pour placer une attache permanente a travers

le filet dans les tissus. Exercez une contre-pression homogéne sur I'extrémité du dispositif tout au long de
I'appui. Relachez la gachette pour qu’elle revienne en position initiale. Répétez cette procédure jusqu’a
déployer toutes les attaches nécessaires.

. Les attaches doivent étre placées entierement dans les tissus et la téte d’attache doit venir tout

contre le filet ou les tissus afin d’obtenir une fixation optimale. Si la téte d’attache n’est pas contre le
filet ou les tissus, il est recommandé d’utiliser une pince Maryland ou autre dispositif de préhension
chirurgical atraumatique semblable, et de placer I'extrémité d’'une méchoire a l'intérieur de la téte
d’attache et I'extrémité de l'autre a I'extérieur. Pour positionner parfaitement 'attache, tournez la
pince dans le sens horaire. Si I'attache n’est toujours pas positionnée, utilisez une pince Maryland de
la méme fagon pour retirer I'attache en la tournant dans le sens antihoraire. Placez une autre attache
a proximité de I'attache retirée. Si la téte d’attache se désolidarise de la bobine, retirez la bobine en
saisissant son extrémité proximale puis faites pivoter la pince dans le sens antihoraire. Les attaches
laches doivent si possible étre retirées de la cavité abdominale ou d’autres cavités. Eliminez les
attaches laches conformément a la réglementation locale et nationale en vigueur sur la mise au rebut
des objets pointus.

. Veillez a ce que le composant prothétique (filet) soit correctement fixé sur la paroi abdominale. Si

nécessaire, des attaches et/ou des sutures supplémentaires peuvent étre utilisées.

. Une fois toutes les attaches requises correctement déployées, manipulez et éliminez le dispositif

conformément a la réglementation locale et nationale en vigueur sur le traitement des déchets
médicaux.



STOCKAGE

Conservez le systéme de fixation permanente CapSURE™ & température ambiante. Evitez toute exposition
prolongée a des températures élevées. Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne I'utilisez pas si
'emballage est ouvert ou endommagé.

Informations relatives a 'IRM

Compatibilité IRM sous certaines conditions

L’attache CAPSURE™ est compatible IRM sous certaines conditions.

Des tests non cliniques ont démontré que 'attache CAPSuRE™ était compatible IRM sous certaines conditions. Un
patient porteur de ce dispositif peut en toute sécurité subir ce type d’examen, immédiatement apres I'implantation,
dans les conditions suivantes :

» Champ magnétique statique de 3 Tesla maximum

» Champ magnétique a gradient spatial maximal de 1 000 Gauss/cm (extrapolé) maximum

+ Systeme IRM maximal rapporté, taux d’absorption spécifique moyen pour le corps entier de 4 W/kg pour
15 minutes d’examen (autrement dit par séquence d’'impulsions) en mode de fonctionnement contr6lé de premier
niveau pour le systéme IRM

Chaleur induite par 'IRM

Lors de tests non cliniques, I'attache CAPSURE™ a connu la hausse de température suivante pendant un examen
IRM de 15 minutes (autrement dit par séquence d’impulsions) dans un systéme a 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, logiciel 14X.M5, General Healthcare, Milwaukee, WI).

Systéme IRM rapporté, taux d’absorption spécifique moyen pour le corps entier 2,9 W/kg
Valeurs mesurées par calorimétrie, taux d’absorption spécifique moyen pour le corps entier 2,7 Wikg
Changement de température le plus important 1,8°C
Température a I'échelle du taux d’absorption spécifique moyen pour le corps entier de 4 W/kg 25°C

Informations relatives aux artefacts
La taille maximale d’artefact observée dans la séquence d’écho de gradient a 3 Tesla est d’environ 10 mm par
rapport a la taille de la forme de I'attache CAPSURE™.

Bard, Davol et CapSure sont des marques de commerce et/ou des marques déposées de C. R. Bard, Inc. ou d'une filiale.
Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés.
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Permanentes Fixationssystem

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das CaPSURE™ Permanente Fixationssystem ist ein steriles Gerat zum einmaligen Gebrauch, das
entweder 15 oder 30 permanente Fixierungen aus Polyetheretherketon (PEEK) und 316L Edelstahl enthalt.
Der Schaft des CaPSURE™ Fixationssystem hat eine Lange von 37 cm. Die Fixierung hat einschlieRlich
der Polyetheretherketonkappe und der 316L Edelstahispirale eine Lange von 4,2 mm. Der Schaft des
Fixierinstruments hat einen AuRendurchmesser von 5mm und kann bei offenen Operationen eingesetzt werden
oder mit den meisten 5mm-Trokaren bei laparoskopischen Operationen. Das Gerét ist am oberen Ende das
Handgriffs mit einer Messanzeige ausgestattet. Die Messanzeige zeigt die ungefahre Stiickzahl der im Gerat
vorhandenen Fixierungen an, wobei sich der Balken mit abnehmender Anzahl von rechts nach links bewegt.

Die 30er-Zahlanzeige bewegt
sich von rechts mit abnehmender
Stiickzahl nach links.

15 % Die 15er-Zahlanzeige bewegt sich 30%
"||| vom Mittelpunkt aus mit abnehmender ""“““l"“
il Stiickzahl nach links. il
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* REF 0113215 CapSurRe™ Permanentes Fixationssystem, gerade Ausfiihrung, 37 cm Lange, 15 Fixierungen
* REF 0113230 CapSurRe™ Permanentes Fixationssystem, gerade Ausfiihrung, 37 cm Lange, 30 Fixierungen

INDIKATIONEN

Das CApPSURE™ Permanente Fixationssystem ist fir die Verwendung bei der Annaherung von Weichgewebe
und der Fixierung von chirurgischen Netzen am Gewebe wahrend offener oder laparoskopischer Eingriffe
wie einer Hernienreparatur indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Dieses Gerat darf nur fir den vorgesehenen Zweck verwendet werden.

2. Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn nach Anwendung keine Hamostase visuell festgestellt werden
kann.

3. Kontraindikationen im Zusammenhang mit laparoskopischen und offenen chirurgischen Eingriffen zur
Anbringung von chirurgischen Netzen einschlieRlich aber nicht beschrankt auf: Fixierung von vaskularen
oder neuralen Strukturen und ischdmischem oder nekrotischem Gewebe.

4. Uberpriifen Sie sorgfaltig den Bereich in unmittelbarer Nahe des zu fixierenden Gewebes, um die
unbeabsichtigte Penetration darunter liegender Strukturen wie Knochen, Nerven, GefalRe und anderer
innerer Organe zu vermeiden. Die Verwendung des CaAPSURE™ Permanenten Fixationssystems in
unmittelbarer Nahe solcher darunter liegenden Strukturen ist kontraindiziert. Als Referenz liegt die Lange
der Fixierung unterhalb des Fixierungskopfes bei 3,2 mm, der Fixierungskopf wiederum hat eine Lange
von 1 mm (insgesamt 4,2 mm).

5. Dieses Gerat darf nicht verwendet werden in Geweben, die direkten anatomischen Kontakt zu gréReren
vaskuldren oder nervésen Strukturen haben. Dies schlie3t auch die Anbringung von Klammern am
Zwerchfell in der Nahe von Herzbeutel, Aorta oder der Vena cava inferior wahrend einer Hernienreparatur
ein.

WARNHINWEISE

1. Das CapSure™ Permanente Fixationssystem ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt - NICHT
RESTERILISIEREN. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung, Resterilisation oder erneute
Verpackung beeintrachtigen die strukturelle Integritit und/oder die wesentlichen Material- und
Designeigenschaften, die fiir die Gesamtleistung des Produkts von entscheidender Wichtigkeit sind
und zu einem Versagen des Produkts fitlhren kdonnen, wodurch Patienten verletzt werden kdénnen.
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung, Resterilisation oder Neuverpackung kénnen auferdem zur
Produktverunreinigung fiihren und/oder Infektionen oder Kreuzinfektionen beim Patienten verursachen,
einschlieBlich u. a. der Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination
des Produkts kann zu Verletzung, Krankheit oder dem Tod des Patienten oder Endverbrauchers fiihren.

2. Nicht nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfalldatums verwenden.

3. Untersuchen Sie die Verpackung und das Produkt vor dem Gebrauch griindlich, um sicherzustellen,
dass es nicht beschadigt ist und alle Versiegelungen intakt sind. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt oder offen ist.

4. Priifen Sie zusammen einzusetzende Gerate verschiedener Hersteller auf ihre mechanische und
elektrische Kompatibilitat vor ihrem Gebrauch.

5. Prothetisches Material ist vor Gebrauch auf Kompatibilitat zu priifen.

6. Benutzer sollten mit chirurgischen Eingriffen und Techniken unter Verwendung von permanenten
Materialien vertraut sein, bevor sie Fixierungen des CAPSuRE™ Permanenten Fixationssystems
zum Wundverschluss verwenden, da das Risiko von Wunddehiszensen in Abhéngigkeit der
Eingriffsstelle und des verwendeten Materials variieren kann.

7. Wie bei jedem implantierten Material kénnen durch bakterielle Verunreinigungen bakterielle
Infekte ausgelost werden. Bei Drainage und Verschluss infizierter oder kontaminierter Wunden
sind anerkannte chirurgische Praktiken sind anzwenden.



Nach Gebrauch kann das CarSurRe™ Permanente Fixationssystem eine potenzielle biologische
(\("2\ Gefahrenquelle darstellen. Die Handhabung und Entsorgung missen entsprechend den geltenden 6rtlichen
A nd foderalen gesetzlichen Bestimmungen zur Entsorgung von medizinischen Produkten erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Bitte lesen Sie vor Gebrauch des CAPSURE™ Permanenten Fixationssystems alle Anweisungen.

2. Chirurgische Eingriffe diirfen nur von Personen, die Uber ausreichende medizinische Kenntnisse und
Praxiserfahrung in der Anwendung von chirurgischen Techniken verfligen, durchgefiihrt werden. Lesen
Sie entsprechende medizinische Fachliteratur zu Techniken, Komplikationen und Risiken vor einem
chirurgischen Eingriff.

3. Das CAPSURE™ Permanente Fixationssystem ist fur die Verwendung mit den meisten 5 mm-Trokaren
geeignet. Prifen Sie die Kompatibilitdt durch Einfiihren des Geréts in das Trokar vor dem Eingriff am
Patienten. Das CaPSURe™ Permanente Fixationssystem sollte ohne groRe Gewalteinwirkung leicht
einfuhr- und wieder herausnehmbar sein. Bei zu groBem Druck kdnnte das Gerat beschadigt werden.

4. Auf den Zielbereich sollte ein angemessener Gegendruck ausgeubt werden. Es sollte sich keine Hand
bzw. Finger direkt Uber dem Bereich befinden, wo die Fixierung angebracht werden soll, um Verletzungen
zu vermeiden.

5. Vorsicht bei der Verwendung von CAPSURE™ Fixierungen Uber bzw. in der Nahe von darunter liegenden
Knochen, Gefalten, Nerven oder inneren Organen. Der zu fixierende Eingriffsbereich ist zu bemessen, um
sicher zu stellen, dass die Gesamtdistanz von der Oberflaiche des Gewebes zu den darunter liegenden
Strukturen unter Kompression des Gewebes groRer ist als die Lange der CApSure™ Fixierung.

6. Exzessiver Gegendruck ist zu vermeiden, da sonst das Gewebe, das zu fixierende Material und/oder das
Gerat beschadigt werden kénnten.

7. Sollte das Gerat hangen bleiben und nicht von der im Netz und/oder Gewebe angebrachten Fixierung
geldst werden kénnen, drehen Sie es gegen den Uhrzeigersinn, sodass die Fixierung und/oder das Gerat
vom Gewebe geldst werden. Sollte das Fixiergerat nicht einwandfrei arbeiten, entfernen Sie das Gerat
vom Patienten und testen Sie es an einem Gazeverband auf seine korrekte Funktionsweise. Nétigenfalls
ist das Gerat vorschriftsmafig zu entsorgen und ein neues CAPSURE™ Permanentes Fixationssystem zu
verwenden. Sobald die korrekte Funktion des Fixiergerats gewahrleistet ist, kann das Geréat wieder in den
Patienten eingefiihrt werden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Unerwiinschte Reaktionen und potentielle Komplikationen bei der Verwendung von Fixiergeraten wie
dem CapSuRe™ Permanenten Fixationssystem kénnen einschlieien, sind jedoch nicht beschrénkt auf:
Hamorrhagie, Schmerz, Odeme und Erythema an der Wundstelle, Sepsis/Infektion, Hernienrezidiv/
Wunddehiszenz, Erosion und allergische Reaktionen bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit
gegen PEEK und in 316L Edelstahl enthaltenen Metallen, einschlieflich Chrom, Nickel, Kupfer und
Eisen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Entnahme des CapSuRE™ Permanenten Fixationssystems aus der sterilen Verpackung hat unter
Beachtung steriler Techniken zu erfolgen.

2. Bringen Sie die Prothese (Netz) oder das Gewebe in Position. Bei der Annaherung von Gewebe sollte eine
ausreichende Uberlappung des Gewebes gegeben sein.

3. Positionieren Sie die Spitze des CAPSURE™ Permanenten Fixationssystems an der gewiinschten Stelle
und halten Sie es mit dem geeigneten Gegendruck fest. Die Starke des Gegendrucks kann je nach Art des
Netzes variieren. Richten Sie den Winkel und die Druckrichtung in geeigneter Form aus.

4. Betatigen Sie den Hebel am Handgriff durch einen einzigen, vollsténdigen und durchgehenden Zug,
sodass der Klipp durch das Netz ins Gewebe gedriickt wird. Wahrend des Fixiervorgangs muss ein
konstanter Gegendruck auf die Spitze des Gerats ausgelibt werden. Lassen Sie den Hebel los, sodass
er wieder vollstandig in die Ruhestellung zurlick schwingt. Wiederholen Sie diese Prozedur, bis alle
erforderlichen Fixierungen angebracht sind.

5. Die Fixierungen missen vollstandig im Gewebe und der Fixierungskopf biindig anliegend auf dem Netz
bzw. Gewebe platziert werden, um eine optimale Fixierleistung zu erreichen. Wenn der Fixierungskopf
nicht biindig am Netz bzw. Gewebe anliegt, empfiehlt sich die Verwendung einer Maryland-Zange bzw.
eines ahnlichen atraumatischen chirurgischen Greifers. Die eine Branchenspitze ist auf der Innenseite
des Fixierungskopfs und die andere Branchenspitze am AuRendurchmesser des Fixierungskopfs zu
positionieren. Drehen Sie die Zange im Uhrzeigersinn, um die Fixierung vollstandig zu fixieren. Wenn
die Fixierung immer noch nicht vollsténdig sitzt, verwenden Sie die Maryland-Zange auf die gleiche
Weise, um die Fixierung durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn wieder zu entfernen. Bringen Sie eine
neue Fixierung in unmittelbarer Nahe zur entfernten Fixierung an. Sollte sich der Fixierungskopf vom
der Spirale 10sen, entfernen Sie die Spirale durch Greifen des proximalen Spiralendes und Drehen der
Zange gegen den Uhrzeigersinn. Lose Fixierungen sollten wenn mdglich aus dem Bauchraum bzw.
anderen Hohlrdumen entfernt werden. Die Entsorgung von losen Fixierungen muss entsprechend
den geltenden ortlichen und foderalen gesetzlichen Bestimmungen zur Entsorgung von scharfen
medizinischen Produkten erfolgen.

6. Es ist darauf zu achten, dass das Netzgewebe (Mesh) hinreichend an der Bauchwand fixiert ist. Falls
notwendig, sollten weitere Fixierungen und/oder Nahte angebracht werden.

7. Nach der erfolgreichen Anbringung aller notwendiger Fixierungen, mussen die Handhabung und
Entsorgung entsprechend den geltenden ortlichen und féderalen gesetzlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Produkten erfolgen.




LAGERUNG

Lagern Sie das CApPSURE™ Permanente Fixationssystem bei Raumtemperatur. Das Produkt darf nicht Gber
einen langeren Zeitraum hohen Temperaturen ausgesetzt werden. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder offen ist.

MRT-Information

MRT-tauglich

Die CaPSURE™ Fixierung ist MRT-tauglich.

Nicht klinische Tests belegten, dass die CAPSURE™ Fixierung MRT-tauglich ist. Ein Patient mit diesem Fixiersystem
kann unmittelbar nach dem Eingriff ohne Bedenken einer MRT-Untersuchung unterzogen werden unter den
folgenden Bedingungen:

+ Statisches Magnetfeld von 3-Tesla bzw. weniger

+ Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 1.000-Gauss/cm (extrapoliert) bzw. weniger

+ Maximale fur MRT-Systeme angegebene ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
4-W/kg bei einer 15-minutigen Untersuchung (z.B. mittels Impulsfolge) in der ersten Betriebsstufe bei Betrieb
des MRT-Systems

MRT-bedingte Erwdrmung

Bei nicht klinischen Tests fiihrte die CapSurRe™ Fixierung zu folgendem Temperaturanstieg wahrend einer
15-mindtigen MRT-Untersuchung (z.B. mittels Impulsfolge) in einem 3-Tesla MRT-System (3-Tesla/128-MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Healthcare, Milwaukee, WI).

Fir MRT-Systeme angegebener Ganzkérperdurchschnittswert SAR 2
Kalorimetrisch gemessener Ganzkdrperdurchschnittswert SAR 2,7-Wikg
Héchste Temperaturveranderung 1,8°
Ganzkdrpergemittelter Temperaturanstieg SAR von 4-W/kg 2

Artefakt Information
Der maximale Artefaktumfang wie er bei einer Gradientenechosequenz bei 3-Tesla beobachtet wurde, lberragt die
CaPSuRE™ Fixierung um ungefahr 10 mm im Verhaltnis zu deren GroRe.

Bard, Davol und CapSure sind Warenzeichen und/oder eingetragene Warenzeichen von C. R. Bard, Inc. oder
einem Tochterunternehmen.
Urheberrecht © 2014 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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a CAPSURE"

Sistema di fissaggio permanente

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema di fissaggio permanente CAPSURE™ & un dispositivo sterile monouso che presenta 15 o
30 ancoraggi permanenti in polietereterchetone (PEEK) e in acciaio inox 316L. Il corpo del sistema di
fissaggio permanente CAPSURE™ & lungo 37 cm. L'ancoraggio, compreso il cappuccio in PEEK e la spirale
in acciaio inox 316L, & lungo 4,2 mm. | corpi dello strumento di fissaggio hanno un diametro esterno di 5 mm
e possono essere utilizzati in procedure aperte o con la maggior parte dei trocar da 5 mm in procedure
laparoscopiche. Il dispositivo include un indicatore degli ancoraggi che si trova nella parte superiore del
manipolo. L'indicatore si sposta da destra verso sinistra, man mano che gli ancoraggi vengono rilasciati ad
indicare il livello approssimativo di ancoraggi rimanenti nel dispositivo.

L'indicatore del livello di 15 ancoraggi L'indicatore del livello di

15 g inizia a meta e si muove verso sinistra 302 |||| 30 ancoraggi inizia a meta e si
il man mano che il numero di ancoraggi .....m||||||||||||| muove verso sinistra man mano che
si riduce. il numero di ancoraggi si riduce.
[ ] [e——1

* REF 0113215 Sistema di fissaggio permanente CApSure™, dritto lunghezza 37 cm, 15 ancoraggi
* REF 0113230 Sistema di fissaggio permanente CapSure ™, dritto lunghezza 37 cm, 30 ancoraggi

INDICAZIONI

Il sistema di fissaggio permanente CApPSURE™ ¢& indicato per il ravvicinamento dei tessuti molli e il fissaggio
di maglia chirurgica ai tessuti durante le procedure chirurgiche aperte o laparoscopiche, come la riparazione
di ernie.

CONTROINDICAZIONI

1. Questo dispositivo & destinato ad essere utilizzato esclusivamente come indicato.

2. Non utilizzare questo dispositivo nei casi in cui 'emostasi non pud essere verificata visivamente dopo
I'applicazione.

3. Controindicazioni associate a procedure laparoscopiche e chirurgiche aperte relative al fissaggio di
maglia, incluse tra I'altro: fissaggio di strutture vascolari o neurali e nel tessuto ischemico o necrotico.

4. Ispezionare con attenzione I'area in prossimita del tessuto da fissare onde evitare la penetrazione
accidentale delle strutture sottostanti, quali ossa, nervi, vasi e viscere. L'utilizzo del sistema di fissaggio
permanente CAPSURE™ nelle immediate vicinanze di tali strutture € controindicato. A fini di riferimento,
la lunghezza del dispositivo di fissaggio sotto la testa di fissaggio € di 3,2 mm, la testa di fissaggio € di
un’ulteriore millimetro (1 mm), (totale 4,2 mm).

5. Questo dispositivo non deve essere utilizzato nei tessuti che hanno una relazione anatomica diretta con
le principali strutture vascolari o nervose. Cio include I'applicazione di puntine nel diaframma in prossimita
di pericardio, aorta, o vena cava inferiore durante la riparazione dell’ernia diaframmatica.

AVVERTENZE

1. Il sistema di fissaggio permanente CAPSURE™ si intende monouso - NON RISTERILIZZARE. I
riutilizzo, il ritrattamento, la risterilizzazione o il riconfezionamento possono compromettere
I'integrita strutturale e/o caratteristiche essenziali del materiale e del design del dispositivo critiche
per le prestazioni complessive del dispositivo con conseguente possibile guasto del dispositivo
e relative lesioni al paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento, la risterilizzazione o il riconfezionamento
possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o provocare infezioni
al paziente o infezioni crociate, compresa, tra I'altro, la trasmissione di malattie infettive da un
paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo potrebbe portare a lesioni, malattia o decesso
del paziente o dell’'utente finale.

2. Non usare oltre la data di scadenza sulla confezione.

3. Prima dell’'uso, esaminare con attenzione la confezione e il prodotto per verificare che non siano
danneggiati e che tutti i sigilli siano intatti. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

4. Verificare la compatibilita meccanica ed elettrica di dispositivi di diversi produttori prima di
utilizzarli insieme in una procedura.

5. Le protesi dovrebbero essere valutate per la compatibilita prima dell’'uso.

6. Gli utenti devono avere familiarita con le procedure e le tecniche chirurgiche che coinvolgono
materiali permanenti prima di impiegare gli ancoraggi del sistema di fissaggio permanente
CaPSURE™ per la chiusura della ferita, in quanto il rischio di deiscenza della ferita puo variare a
seconda del sito di applicazione e del materiale utilizzato.

7. Come con qualsiasi materiale dell’impianto, la presenza di contaminazione batterica puo aumentare
I'infettivita batterica. Seguire la pratica chirurgica accettata per quanto riguarda il drenaggio e la
chiusura di ferite infette o contaminate.




r(.)\ Dopo I'uso, il sistema di fissaggio permanente CAPSURE™ pud rappresentare un potenziale rischio
(M) biologico. Maneggiare e smaltire in conformita con le leggi locali e federali in materia di rifiuti sanitari.

PRECAUZIONI

1. Leggere tutte le istruzioni prima di utilizzare il sistema di fissaggio permanente CAPSURE™.

2. Devono eseguire procedure chirurgiche solo coloro che hanno un’adeguata formazione medica e
familiarita con le tecniche chirurgiche. Consultare la letteratura medica relativa a tecnica, complicanze e
rischi prima di qualsiasi procedura chirurgica.

3. Il sistema di fissaggio permanente CAPSURE™ pu0 essere utilizzato con la maggior parte dei trocar da
5 mm. Garantire la compatibilita inserendo il dispositivo nel trocar prima dell'introduzione nel paziente. Il
sistema di fissaggio permanente CAPSURe™ dovrebbe entrare e uscire dal trocar facilmente senza forza
eccessiva. L'uso di forza eccessiva potrebbe danneggiare lo strumento.

4. Una contropressione adeguata deve essere applicata sulla zona di destinazione. Evitare di posizionare la
mano o le dita direttamente sulla zona in cui viene rilasciato 'ancoraggio per evitare lesioni.

5. Prestare attenzione quando si applica I'ancoraggio CAPSURE™ sopra o in prossimita di osso, vasi, nervi,
o visceri sottostanti. Il sito di fissaggio previsto deve essere valutato per garantire che, mentre il tessuto
€ compresso, la distanza totale della superficie del tessuto da eventuali strutture sottostanti sia maggiore
della lunghezza dell’ancoraggio CAPSURE™.

6. Usare cautela a non esercitare eccessiva contropressione in quanto cid potrebbe danneggiare il tessuto,
il materiale da fissare, e/o il dispositivo.

7. Se il dispositivo si blocca e non pud essere separato da un ancoraggio che € stato rilasciato nella maglia
e/o nel tessuto, ruotare il dispositivo in senso antiorario per liberare I'ancoraggio dal tessuto e/o liberare
il dispositivo. Se I'ancoraggio non viene rilasciato correttamente, rimuovere il dispositivo dal paziente e
testare il dispositivo in garza per garantire I'applicazione corretta dell’ancoraggio, altrimenti smaltire il
dispositivo in modo appropriato e utilizzare un nuovo sistema di fissaggio permanente CAPSurRe™. Una
volta che I'applicazione corretta dell’ancoraggio & confermata, il dispositivo pud essere reinserito nel
paziente.

EVENTUALI COMPLICANZE D’USO

Le reazioni avverse e le potenziali complicanze associate con gli ancoraggi come il sistema di fissaggio
permanente CAPSURE™ possono includere, tra I'altro, quanto segue: emorragia, dolore, edema ed eritema
al sito della ferita; setticemia/infezione; ernia recidiva/deiscenza della ferita, erosione e risposta allergica in
pazienti con sensibilita nota al PEEK e ai metalli contenuti nell’acciaio inox 316L, tra cui cromo, nichel, rame
e ferro.

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Estrarre il sistema di fissaggio permanente CaApSurRe™ dalla confezione sterile con tecnica sterile.

2. Portare la protesi (maglia) o il tessuto in posizione. Per I'approssimazione dei tessuti, accertarsi che esista
sufficiente sovrapposizione del tessuto.

3. Posizionare la punta del sistema di fissaggio permanente CAPSURE™ nella posizione desiderata e
applicare un’adeguata contropressione. Diversi tipi di maglia possono richiedere diverse quantita di
contropressione. Regolare I'angolo e la contropressione in modo appropriato.

4. Comprimere il grilletto del manipolo in un colpo solo, completo e ininterrotto per guidare un
ancoraggio attraverso la maglia nel tessuto. Mantenere contropressione costante sulla punta del
dispositivo per I'intera azione. Rilasciare il grilletto permettendogli di tornare completamente alla sua
posizione di riposo. Ripetere questa procedura fino a quando tutti gli ancoraggi necessari vengono
rilasciati.

5. Gli ancoraggi devono essere collocati interamente nel tessuto e la testa dell'ancoraggio deve essere
a livello con la maglia o il tessuto, al fine di ottenere le migliori prestazioni di fissaggio. Se la testa
dell’ancoraggio non € a filo nella maglia o nel tessuto, si raccomanda di utilizzare pinze Maryland, o pinze
chirurgiche simili atraumatiche e collocare la punta di una ganascia all'interno della testa di fissaggio e
la punta dell’altra ganascia sul diametro esterno della testa. Per inserire completamente I'ancoraggio,
ruotare le pinze in senso orario. Se I'ancoraggio non si posiziona ancora completamente, utilizzare pinze
Maryland nello stesso modo per rimuovere I'ancoraggio ruotando le pinze in senso antiorario. Posizionare
un altro ancoraggio nella stessa area dell’ancoraggio rimosso. Se la testa dell’ancoraggio si stacca dalla
bobina fissaggio, rimuovere la bobina afferrando I'estremita prossimale della bobina e ruotando le pinze
in senso antiorario. Gli ancoraggi allentati devono essere recuperati dalla cavita addominale o da altre
cavita, se possibile. Smaltire gli ancoraggi allentati in conformita con le leggi locali e federali in materia di
requisiti di smaltimento.

6. Usare cautela per garantire che la protesi (maglia) sia fissata adeguatamente alla parete addominale. Se
necessario, utilizzare altri ancoraggi e/o suture.

7. Dopo la corretta applicazione di tutti gli ancoraggi necessari, maneggiare e smaltire in conformita con le
leggi locali e federali in materia di rifiuti sanitari.



CONSERVAZIONE

Conservare il sistema di fissaggio permanente CAPSURE™ a temperatura ambiente. Evitare I'esposizione
prolungata a temperature elevate. Il dispositivo € esclusivamente monouso. Non utilizzare se la confezione
& danneggiata.

Informazioni sulla RM

Compatibile con riserva con la RM

L’ancoraggio CAPSURE™ € compatibile con riserva con la RM.

Test non clinici hanno dimostrato che I'ancoraggio CAPSURE™ e compatibile con riserva con la RM. Un paziente con
questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in modo sicuro, subito dopo il posizionamento nelle seguenti
condizioni:

+ Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore

* Massimo campo magnetico gradiente spaziale di 1.000 Gauss/cm (estrapolato) o inferiore

+ Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo del sistema MR riportato, di 4 W/kg per
15 minuti di scansione (ad esempio, a sequenza di impulsi) in modo di funzionamento primo livello controllato del
sistema RM

Riscaldamento per RM

In test clinici gli ancoraggi CAPSURE™ hanno prodotto il seguente aumento di temperatura durante la risonanza
magnetica eseguita per 15 minuti di scansione (per es. a sequenza di impulsi) in un sistema MR a 3 Tesla
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Healthcare, Milwaukee, WI).

SAR massimo mediato su tutto il corpo del sistema MR riportato 2,9 W/kg
Valori misurati calorimetria, SAR massimo mediato su tutto il corpo 2,7 W/kg
Massima variazione di temperatura 1,8°C
Temperatura in scala rispetto al SAR massimo mediato su tutto il corpo di 4 W/kg 25°C

Informazioni sugli artefatti
La dimensione massima dell'artefatto come visto sulla sequenza di impulsi eco gradiente a 3 Tesla si estende
approssimativamente 10 mm rispetto alle dimensioni della forma dell’ancoraggio CAPSURE™.

Bard, Davol e CapSure sono marchi commerciali e/o registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.
Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati.

@ Contenuto

@ Non utilizzare se la confezione € danneggiata
m 15 ancoraggi permanenti
m 30 ancoraggi permanenti
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a CAPSURE"

Sistema de fijacion permanente

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de fijacion permanente CAPSURE™ es un dispositivo estéril de un solo uso que proporciona 15
o 30 abrazaderas permanentes de polieteretercetona (PEEK) y acero inoxidable de tipo 316L. El eje del
sistema de fijacion CApPSURe™ tiene una longitud de 37 cm. La abrazadera, incluyendo el tapén de PEEK y la
bobina de acero inoxidable de tipo 316L, tiene una longitud de 4,2 mm. Los ejes del instrumento de fijacion
tienen un diametro exterior de 5 mm y se pueden usar en procedimientos abiertos o con la mayoria de
trocares de 5 mm que se utilizan en los procedimientos laparoscépicos. El dispositivo incluye un calibrador
para la abrazadera situado en la parte superior de la pieza de mano. El calibrador se desplazara de derecha
a izquierda conforme se coloquen las abrazaderas e indicara el nivel aproximado de las abrazaderas que
quedan en el dispositivo.

El indicador de nivel de
||||||| 30 abrazaderas se inicia a la

il desplaza hacia la izquierda conforme L derecha y se desplaza hacia

se van colocando las abrazaderas. la izquierda conforme se van
[—T ] [«——1 colocando las abrazaderas.

El indicador de nivel de 15 abrazaderas
se inicia en un punto medio y se 302

15

* REF 0113215 Sistema de fijacion permanente CApPSure ™, 37 cm de longitud recto, 15 abrazaderas
* REF 0113230 Sistema de fijacion permanente CApPSure™, 37 cm de longitud recto, 30 abrazaderas

INDICACIONES

El sistema de fijacién permanente CAPSURE™ estd indicado para la aproximacion del tejido blando y la
fijacion de malla quirdrgica a los tejidos durante procedimientos quirdrgicos abiertos o laparoscépicos, como
la reparacion de una hernia.

CONTRAINDICACIONES

1. Este dispositivo solo se puede utilizar como se ha indicado.

2. No utilice este dispositivo si no se puede verificar visualmente la hemostasia después de la aplicacion.

3. La fijacion mediante malla tiene, entre otras, las siguientes contraindicaciones asociadas a los
procedimientos quirdrgicos abiertos y laparoscopicos: fijacion de estructuras vasculares o neurales y en
tejido isquémico o necrotico.

4. Inspeccione minuciosamente la zona circundante del tejido que se esta fijando para impedir la penetracion
accidental de estructuras subyacentes tales como huesos, nervios, vasos y visceras. Esta contraindicado
el uso del sistema de fijacién permanente CAPSURE™ cerca de dichas estructuras subyacentes. A modo
de referencia, la longitud de la abrazadera por debajo de su cabeza es de 3,2 mm, y la cabeza de la
abrazadera mide 1 mm mas (4,2 mm en total).

5. Este dispositivo no se debe usar en tejidos que tengan una relacién anatémica directa con las principales
estructuras vasculares o nerviosas. Esto incluye la colocacion de tachuelas en el diafragma, cerca del
pericardio, la aorta o la vena cava inferior durante la reparacion de hernias diafragmaticas.

ADVERTENCIAS

1. El sistema de fijacion permanente CApPSure ™ esta disefiado para un solouso: NOLO REESTERILICE.
La reutilizacion, el reacondicionamiento, la reesterilizacion o el reenvasado pueden afectar a la
integridad estructural y/o a las caracteristicas esenciales del material y el disefio que son criticas
para el rendimiento del dispositivo y pueden provocar un fallo del dispositivo con la consecuente
lesion del paciente. La reutilizacion, el reacondicionamiento, la reesterilizacién o el reenvasado
también pueden suponer un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infecciones
o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas, entre otras, la transmisiéon de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar que el
paciente o el usuario final queden expuestos a lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

2. No debe usarse después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

3. Antes de usarlo, examine atentamente el envase y el producto para comprobar si esta dafado y
que todos los sellos estan intactos. No lo use si el envase esta abierto o dafiado.

4. Compruebe la compatibilidad mecanica y eléctrica de los dispositivos de diferentes fabricantes
antes de usarlos juntos en un procedimiento.

5. Debe evaluarse la compatibilidad de las prétesis antes de su uso.

6. Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas y los procedimientos quirargicos con
materiales permanentes antes de utilizar las abrazaderas del sistema de fijacion permanente
CaPSURE™ para cerrar heridas, ya que existe un riesgo de dehiscencia de las heridas que puede
variar segun el lugar de aplicacion y el material utilizado.

7. Como sucede con cualquier material de implante, la presencia de contaminacién bacteriana puede
fomentar la infecciosidad bacteriana. Se debe seguir una practica quirargica aceptada en relacion
con el drenaje y cierre de heridas infectadas o contaminadas.



Después de su uso, el sistema de fijacion permanente CAPSURE™ puede representar un peligro
(\(’2\ bioldégico. Manipule y deseche el sistema de acuerdo con las leyes locales y federales relativas a la
A eliminacion de residuos médicos.

PRECAUCIONES

1. Lea todas las instrucciones antes de usar el sistema de fijacion permanente CAPSurRe ™.

2. Los procedimientos quirtrgicos solo deben realizarlos las personas que tengan una formacion médica
adecuada y estén familiarizadas con las técnicas quirdrgicas. Consulte la literatura médica relativa a las
técnicas, las complicaciones y los riesgos antes de realizar un procedimiento quirdrgico.

3. El sistema de fijacion permanente CAPSURE™ se puede usar con la mayoria de trocares de 5 mm.
Compruebe la compatibilidad insertando el dispositivo dentro del trocar antes de introducirlo en el
paciente. El sistema de fijacién permanente CapSure™ debe entrar y salir por el trocar con facilidad sin
ejercer una fuerza excesiva. Si se aplica demasiada fuerza, el instrumento puede sufrir dafios.

4. Debe aplicarse una contrapresion adecuada al area de destino. Evite colocar una mano o un dedo
directamente encima de la zona en la que se va a colocar la abrazadera para evitar que se produzcan
lesiones.

5. Tenga cuidado al aplicar la abrazadera CapSuRE™ por encima o cerca de huesos, vasos, nervios o
visceras subyacentes. Debe evaluarse el punto de fijacion previsto para garantizar que, mientras el tejido
estd comprimido, la distancia total desde la superficie del tejido hasta cualquier estructura subyacente es
superior a la longitud de la abrazadera CAPSUrRe ™.

6. Debe extremarse la precaucion para no aplicar una contrapresion excesiva, ya que esto puede dafiar el
tejido, el material que se esta aplicando mediante fijacién y/o el dispositivo.

7. Si se bloquea el dispositivo y no se puede separar de una abrazadera que se ha colocado en una malla
y/o tejido, gire el dispositivo en direccion contraria a las agujas del reloj para separar la abrazadera del
tejido y/o para liberar el dispositivo. Si no se ha colocado correctamente la abrazadera, retire el dispositivo
del paciente y pruébelo en una gasa para asegurarse de que la abrazadera se coloca correctamente; de lo
contrario, deseche el dispositivo de forma adecuada y use un sistema de fijacion permanente CAPSuRe™
nuevo. Cuando se haya confirmado que la abrazadera se coloca correctamente, el dispositivo puede
volver a insertarse en el paciente.

REACCIONES ADVERSAS

Entre las reacciones adversas y las posibles complicaciones asociadas a los dispositivos de fijaciéon, como
el sistema de fijacién permanente CAPSURE™, se incluyen, entre otras, las siguientes: hemorragia, dolor,
edema y eritema en la herida; septicemia/infeccion; recidiva de la hernia/dehiscencia de la herida, erosion
y reaccioén alérgica en pacientes con sensibilidad conocida al PEEK y los metales que contiene el acero
inoxidable de tipo 316L, incluyendo el cromo, el niquel, el cobre y el hierro.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Saque el sistema de fijacién permanente CApSURE™ del envase estéril siguiendo una técnica estéril.

2. Coloque la protesis (malla) o el tejido en su sitio. Para la aproximacion de tejidos, asegurese de que estan
correctamente superpuestos.

3. Coloque la punta del sistema de fijacion permanente CAPSURE™ en la ubicacién deseada y aplique una
contrapresiéon adecuada. El nivel de contrapresion que se debe aplicar varia en funcién del tipo de malla.
Ajuste el angulo y la contrapresion de manera adecuada.

4. Apriete el activador de la pieza de mano una sola vez, hasta el fondo y de manera ininterrumpida
para introducir una abrazadera permanente a través de la malla y en el interior del tejido. Aplique una
contrapresién constante a la punta del dispositivo en todo momento. Suelte el activador y déjelo que
vuelva totalmente a su posicion de reposo. Repita este procedimiento hasta colocar todas las abrazaderas
necesarias.

5. Las abrazaderas deben quedar totalmente colocadas en el tejido y la cabeza de la abrazadera debe estar
alineada con la malla o el tejido para conseguir un rendimiento 6ptimo de la fijacion. Si la cabeza de la
abrazadera no esta alineada con la malla o el tejido, se recomienda usar una pinza tipo Maryland, o un
dispositivo similar de sujeciéon quirdrgica atraumatica, y colocar la punta de una mordaza dentro de la
cabeza de la abrazadera y la punta de la otra mordaza en el didmetro exterior de la cabeza. Para fijar bien
la abrazadera, gire la pinza en la direccion de las agujas del reloj. Si la abrazadera sigue sin quedarse
bien fijada, use una pinza tipo Maryland de la misma manera y retire la abrazadera girando la pinza en
direccién contraria a las agujas del reloj. Coloque otra abrazadera cerca del lugar donde estaba la que
se ha retirado. Si la cabeza de la abrazadera se desplaza de la bobina de la abrazadera, retire la bobina
sujetando el extremo proximal de la misma y girando la pinza en direccién contraria a las agujas del reloj.
Deben retirarse las abrazaderas abiertas de la cavidad abdominal, entre otras, si es posible. Deseche las
abrazaderas abiertas de acuerdo con las leyes locales y federales relativas a los requisitos de eliminacién
de instrumentos afilados.

6. Es necesario cerciorarse de que la prétesis (malla) estd adecuadamente fijada a la pared abdominal. Si
fuese necesario, la fijacion se debe complementar con méas abrazaderas y/o puntos de sutura.

7. Después de colocar correctamente todas las abrazaderas necesarias, manipule y deséchelas de acuerdo
con las leyes locales y federales relativas a la eliminacion de residuos médicos.




CONSERVACION

Almacene el sistema de fijacion permanente CapSurRe™ a temperatura ambiente. Evite la exposicion
prolongada a temperaturas elevadas. El dispositivo es exclusivamente para un solo uso. No lo use si el
envase esta abierto o dafiado.

Informacion sobre resonancias magnéticas nucleares

Compatibilidad condicional con resonancia magnética

La abrazadera CapSURE™ tiene una compatibilidad condicional con las resonancias magnéticas.

En pruebas no clinicas se ha demostrado que la abrazadera CAPSURE™ tiene una compatibilidad condicional con
las resonancias magnéticas. Un paciente con este dispositivo se puede hacer una resonancia magnética de manera
segura justo después su colocacion si se cumplen estas condiciones:

+ Campo magnético estatico de 3 teslas o menos

+ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1.000 gausios/cm (extrapolado) o menos

+ Se ha notificado con un sistema de resonancia magnética (RM) un nivel maximo de tasa de absorcion especifica
(SAR) media en todo el cuerpo de 4 W/kg durante un escaner de 15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos)
en el modo de funcionamiento controlado de primer nivel del sistema de RM

Calentamiento asociado a la resonancia magnética nuclear

En pruebas no clinicas, la abrazadera CApSURE™ produjo el siguiente incremento de la temperatura durante una
resonancia magnética nuclear realizada en un escaner durante 15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos) en
un sistema de resonancia magnética de 3 teslas (sistema Excite, HDx de 3 teslas y 128 MHz con software 14X.M5
fabricado por General Healthcare, Milwaukee, WI).

SAR media en todo el cuerpo notificada con un sistema de resonancia magnética 2,9 W/kg
Valores medidos mediante calorimetria, SAR media en todo el cuerpo notificada 2,7 W/kg
Cambio de maximo de temperatura 1,8°C
Temperatura escalada a SAR media en todo el cuerpo de 4 W/kg 25°C

Informacion sobre artefactos
El tamafio maximo del artefacto seguin se ve en la secuencia de impulsos de eco de gradiente de 3 teslas se amplia
unos 10 mm en relacion con el tamafio de la forma de la abrazadera CAPSURE™.

Bard, Davol y CapSure son marcas comerciales y/o marcas comerciales registradas de C. R. Bard, Inc. o de una filial.
Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Reservados todos los derechos.

@ Contenido

@ No usar si el envase esta dafiado
m 15 abrazaderas permanentes
m 30 abrazaderas permanentes

No reesterilizar

BC onl La legislacion federal de EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo a médicos o
Y | mediante prescripcion facultativa.

d Fabricante:

Davol Inc.

Subsidiary of C. R. Bard, Inc.

100 Crossings Boulevard
Warwick, RI 02886 EE. UU.
1-401-825-8300 * 1-800-556-6275

Ce

Bard Limited

Crawley, Reino Unido
RH11 9BP 0086
Servicios y asistencia médica

Linea de informacioén clinica
1-800-562-0027



CAPSURE"

Permanent fixatiesysteem

PRODUCTBESCHRIJVING

Het CaPSURE™ permanente fixatiesysteem is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat 15 of
30 permanente bevestigingen van polyetheretherketon (PEEK) en 316L roestvrij staal. De schacht op
het CAPSURE™ fixatiesysteem is 37 cm lang. De bevestiging, inclusief de PEEK-dop en spiraal van 316L
roestvrij staal, is 4,2 mm lang. De schachten van het fixatie-instrument hebben een buitendiameter van 5 mm
en kunnen worden gebruikt in open procedures of met de meeste trocarts van 5 mm in laparoscopische
procedures. Het hulpmiddel bevat een bevestigingsmeter boven op het handstuk. De meter beweegt van
rechts naar links terwijl de bevestigingen worden geplaatst en geeft aan hoeveel bevestigingen zich nog
ongeveer in het hulpmiddel bevinden.

15 g De niveau_-ipdicator voor 30§ De niveau_-ipdicator voor
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* REF 0113215 CarSurRe™ permanent fixatiesysteem, recht 37 cm lang, 15 bevestigingen
* REF 0113230 CarSurRe™ permanent fixatiesysteem, recht 37 cm lang, 30 bevestigingen

INDICATIES

Het CaPSURE™ permanente fixatiesysteem is geindiceerd voor het sluiten van weke delen en het fixeren
van chirurgische mesh aan weefsels tijdens open of laparoscopische chirurgische procedures, zoals het
herstellen van een hernia.

CONTRA INDICATIES
. Dit hulpmiddel is alleen bedoeld voor gebruik zoals is aangegeven.

2. Gebruikt dit hulpmiddel niet als hemostase na toepassing niet visueel kan worden geverifieerd.

3. Contra-indicaties die worden geassocieerd met laparoscopische en open chirurgische procedures met
betrekking tot de fixatie van mesh zijn van toepassing, waaronder: fixatie van vasculaire structuren of
zenuwstructuren en ischemisch of necrotisch weefsel.

4. Inspecteer zorgvuldig het gebied in de nabijheid van het weefsel dat wordt gefixeerd om onbedoelde
penetratie van onderliggende structuren zoals bot, zenuwen, vaten en bindweefsel te voorkomen. Het
gebruik van het CapSURE™ permanente fixeersysteem is in de onmiddellijke nabijheid van bedoelde
onderliggende structuren gecontra-indiceerd. Om als referentie aan te houden: de lengte van de kop van
de sluitklem bedraagt 3,2 mm. Met de kop van de sluitklem komt daar nog 1 mm bij (totale lengte 4,2 mm).

5. Dit hulpmiddel dient niet te worden gebruikt bij weefsels die een rechtstreekse anatomische verhouding
hebben met vasculaire structuren of zenuwstructuren. Dit omvat het plaatsen van bevestigingsspiraaltjes
in het diafragma in de nabijheid van het pericard, de aorta of de vena cava inferior tijdens het herstellen
van een hernia diaphragmatica.

WAARSCHUWINGEN

1. Het CAPSURE™ permanente fixatiesysteem is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik - NIET
OPNIEUW STERILISEREN. Het opnieuw gebruiken, verwerken, steriliseren of verpakken kan de
structurele integriteit en/of de essentiéle materiaal- en ontwerpkenmerken aantasten die cruciaal
zijn voor de algehele prestaties van het hulpmiddel en kan leiden tot falen van het hulpmiddel,
hetgeen letsel bij de patiént kan veroorzaken. Opnieuw gebruiken, verwerken, steriliseren of
verpakken brengt tevens het gevaar van verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee en/of
kan infectie of kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
overdracht van besmettelijke ziektes tussen patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan
letsel, ziekte of overlijden van de patiént of eindgebruiker tot gevolg hebben.

2. Niet gebruiken als de uiterste gebruiksdatum op de verpakking is vertreken.

3. Controleer de verpakking en het product véér gebruik zorgvuldig om er zeker van te zijn dat geen
van beide is beschadigd en dat alle zegels intact zijn. Het product niet gebruiken als de verpakking
beschadigd of geopend is.

4. Controleer de mechanische en elektrische compatibiliteit van apparaten van verschillende
fabrikanten voordat u ze samen in een procedure gebruikt.

5. Prothesen dienen voorafgaand aan gebruik te worden geivalueerd op compatibiliteit.

6. Gebruikers dienen bekend te zijn met chirurgische procedures en technieken die te maken hebben
met permanente materialen voordat zij bevestigingen uit het CAPSuRe™ permanente fixatiesysteem
gebruiken voor het sluiten van wonden, aangezien het risico van wonddehiscentie kan variéren
afhankelijk van de toepassingsplaats en het materiaal dat wordt gebruikt.

7. Zoals met alle implantatiematerialen kan de aanwezigheid van bacteriéle besmetting de kans op
bacteriéle infecties verhogen. De algemeen aanvaarde medische praktijk moet worden gevolgd
voor de drainage en sluiting van geinfecteerde of besmette wonden.




a Na gebruik kan het CAPSurRe ™ permanente fixatiesysteem een mogelijk biologisch gevaar vormen. Het
rg.% product moet worden gehanteerd en weggeworpen conform de plaatselijke en landelijke wetgeving
over medisch afval.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Lees voor gebruik van het CApSuReE™ permanente fixatiesysteem alle aanwijzingen.

2. Alleen personen die voldoende medische training hebben ontvangen en bekend zijn met chirurgische
technieken, dienen chirurgische procedures uit te voeren. Raadpleeg voorafgaand aan een chirurgische
procedure de medische literatuur met betrekking tot techniek, complicaties en risico’s.

3. Het CAPSURE™ permanente fixatiesysteem kan worden gebruikt met de meeste trocarts van 5 mm.
Controleer de compatibiliteit door het hulpmiddel in de trocart te brengen voordat het hulpmiddel bij
de patiént wordt ingebracht. Het CaAPSURE™ permanente fixatiesysteem dient de trocart eenvoudig,
zonder overmatige kracht, in en uit te gaan. Als er te veel kracht wordt gebruikt, kan het instrument
beschadigen.

4. Er dient voldoende tegendruk te worden toegepast op het doelgebied. Plaats geen hand of vinger direct
boven het gebied waar de bevestiging wordt geplaatst om letsel te voorkomen.

5. Wees voorzichtig bij het aanbrengen van de CAPSurRe™ bevestiging boven of nabij onderliggende botten,
vaten, zenuwen of inwendige organen. De beoogde fixatieplaats dient te worden beoordeeld om ervoor
te zorgen dat de totale afstand van het weefseloppervlak naar onderliggende structuren groter is dan de
lengte van de CAPSURE™ bevestiging terwijl het weefsel wordt samengedrukt.

6. Zorg ervoor dat er geen overmatige tegendruk wordt gebruikt omdat dit het weefsel, het te fixeren materiaal
en/of het hulpmiddel kan beschadigen.

7. Als het hulpmiddel vergrendeld raakt en niet kan worden gescheiden van een bevestiging die in de mesh
en/of het weefsel is geplaatst, draait u het hulpmiddel linksom om de bevestiging los te krijgen van het
weefsel en/of om het hulpmiddel los te krijgen. Als de bevestiging niet juist wordt ingebracht, verwijdert u
het hulpmiddel uit de patiént en test u het hulpmiddel op gaas om te controleren of de bevestigingen juist
worden geplaatst. Als dit niet het geval is, voert u het hulpmiddel op geschikte wijze af en gebruikt u een
nieuw CAPSURE™ permanent fixatiesysteem. Nadat is vastgesteld dat de bevestigingen op de juiste wijze
zijn geplaatst, mag het hulpmiddel opnieuw in de patiént worden ingebracht.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen en mogelijke complicaties die worden geassocieerd met fixatiehulpmiddelen zoals het CAPSurRe ™
permanente fixatiesysteem omvatten, maar zijn niet beperkt tot: bloeding, pijn, oedeem en erytheem op de
wondlocatie, septikemie/infectie, recidive van de hernia/wonddehiscentie, erosie en allergische reacties bij
patiénten die overgevoelig zijn voor PEEK en metalen die zich in 316L roestvrij staal bevinden, waaronder
chroom, nikkel, koper en ijzer.

GEBRUIKSAANWNZING

1. Neem het CapSURE™ permanente fixatiesysteem uit de steriele verpakking met behulp van een steriele
techniek.

2. Breng de prothese (mesh) of het weefsel op de juiste plaats. Voor sluiting van weefsel dient u ervoor te
zorgen dat er voldoende overlap van weefsel is.

3. Plaats de tip van het CAPSURE™ permanente systeem op de gewenste locatie en breng voldoende
tegendruk aan. Voor verschillende typen mesh zijn mogelijk verschillende hoeveelheden tegendruk
vereist. Pas de hoek en de tegendruk zo nodig aan.

4. Knijp de trekker van het handstuk samen in één volledige en ononderbroken beweging om een permanente
bevestiging door de mesh in het weefsel te brengen. Houd gedurende de volledige beweging consistente
tegendruk op de tip van het hulpmiddel. Laat de trekker los zodat deze volledig in de rustpositie terugkomt.
Herhaal deze procedure totdat alle vereiste bevestigingen zijn geplaatst.

5. De bevestigingen dienen volledig in weefsel te worden geplaatst en de kop van de bevestiging dient
vlak tegen de mesh of het weefsel te liggen om de beste fixatie te verkrijgen. Als de kop van de
bevestiging niet vlak ligt tegen de mesh of het weefsel, wordt aangeraden om een Maryland-grijper
of een vergelijkbaar atraumatisch chirurgisch grijpmiddel te gebruiken. Plaats vervolgens de tip van
een zijde van de bek op de binnenzijde van de kop van de bevestiging en de tip van de andere zijde
van de bek op de buitendiameter van de kop. Draai de grijper rechtsom om de bevestiging volledig te
plaatsen. Als de bevestiging niet steeds niet volledig kan worden geplaatst, gebruikt u een Maryland-
grijper op dezelfde manier om de bevestiging te verwijderen door de grijper linksom te draaien.
Plaats een andere bevestiging in hetzelfde gebied als de verwijderde bevestiging. Als de kop van
de bevestiging losraakt van de spiraal van de bevestiging, verwijdert u de spiraal door het proximale
uiteinde van de spiraal te grijpen en de grijper linksom te draaien. Losgeraakte bevestigingen dienen
zo mogelijk uit de buikholte of andere holtes te worden verwijderd. Werp losgeraakte bevestigingen
weg conform de plaatselijke en landelijke wetgeving over de vereisten voor het afvoeren van scherpe
voorwerpen.

6. Zorg ervoor dat de prothese (mesh) op toereikende wijze tegen de buikwand is gefixeerd. Gebruik zo
nodig aanvullende bevestigingsmiddelen en/of hechtingen.

7. Nadat alle vereiste bevestigingen zijn geplaatst, moet het product worden gehanteerd en weggeworpen
conform de plaatselijke en landelijke wetgeving over medisch afval.



OPSLAG

Bewaar het CAPSURE™ permanente fixatiesysteem bij kamertemperatuur. Voorkom langdurige blootstelling
aan verhoogde temperaturen. Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het product niet
gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

MRI-informatie

MRI-veiIig onder bepaalde voorwaarden

De CapSuURe™ bevestiging is MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de CAPSURe™ bevestiging onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig
is. Een patiént met dit hulpmiddel kan direct na plaatsing veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden:

« Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder

* Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 1000 Gauss/cm of minder (geéxtrapoleerd)

+ Maximale, voor het MRI-systeem gerapporteerde, voor het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptie (SAR)
van 4 W/kg gedurende 15 scanminuten (per pulssequentie) in het eerste niveau gecontroleerde bedrijffsmodus
voor het MRI-systeem

MRI-gerelateerde opwarming

In niet-klinische tests veroorzaakte de CAPSURE™ bevestiging de volgende temperatuurstijging tijdens een MRI-
scanprocedure van 15 minuten (per pulssequentie) in een MRI-systeem van 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDX,
Software 14X.M5, General Healthcare, Milwaukee, WI).

Voor het MRI-systeem gerapporteerde, voor het gehele lichaam gemiddelde SAR 2,9 W/kg
Door middel van calorimetrie berekende waarden, voor het gehele lichaam gemiddelde SAR 2,7 W/kg
Grootste temperatuurverandering 1,8°C
Temperatuur geschaald tot voor het gehele lichaam gemiddelde SAR van 4 W/kg 25°C

Informatie over artefacten

De maximale artefactgrootte zoals wordt gezien op de pulssequentie voor gradiént-echo bij 3 Tesla steekt ongeveer
10 mm uit ten opzichte van de grootte van de vorm van de CApPSurRe™ bevestiging.

Bard, Davol en CapSure zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een

daarmee geaffilieerd bedrijf.
Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden.

@ Inhoud

@ Het product niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

m 15 permanente bevestigingen
m 30 permanente bevestigingen

Niet opnieuw steriliseren

B( onl Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product alleen worden verkocht door
Y| of op voorschrift van een arts.

“ Fabrikant:

Davol Inc.

Dochteronderneming van C. R. Bard, Inc.
100 Crossings Boulevard

Warwick, RI 02886 VS

1-401-825-8300 + 1-800-556-6275

Bard Limited

(érHa;A;I%yé;/erenigd Koninkrijk 0086

Medische dienstverlening
Hulplijn voor klinische informatie
1-800-562-0027
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Sistema de fixacdo permanente

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Sistema de fixagdo permanente CAPSURE™ € um dispositivo esterilizado de utilizagdo Unica que fornece
15 ou 30 agrafos permanentes em polieteretercetona (PEEK) e ago inoxidavel 316L. A haste do Sistema
de fixagcdo permanente CAPSURE™ tem 37 cm de comprimento. O agrafo, incluindo a tampa em PEEK e a
bobina em ago inoxidavel 316L, tem 4,2 mm de comprimento. As hastes do instrumento de fixagdo tém um
didmetro externo de 5 mm e podem ser utilizadas em procedimentos abertos ou com a maioria dos trocartes
de 5 mm em procedimentos laparoscoépicos. O dispositivo inclui um calibre de agrafos na parte superior da
peca de mao. O calibre move-se da direita para a esquerda a medida que os agrafos séo aplicados para
indicar o nivel aproximado de agrafos restantes no dispositivo.

A contagem do indicador de nivel
de 30 agrafos comega na direita
€ move-se para a esquerda a
medida que os agrafos saem.

15 g A contagem do indicador de nivel
de 15 agrafos comega no ponto
intermédio e move-se para a esquerda

....mlll""l
——7 ] @ medida que os agrafos saem. ——T7

* REF 0113215 Sistema de fixagdo permanente CAPSURE™, recto com 37 cm de comprimento, 15 agrafos
* REF 0113230 Sistema de fixacdo permanente CAPSURE™, recto com 37 cm de comprimento, 30 agrafos

INDICAGOES

O Sistema de fixagdo permanente CAPSURE™ estd indicado para a aproximacéo de tecido mole e fixagéo
de rede cirurgica em tecidos durante procedimentos cirlrgicos abertos ou laparoscopicos, tais como
a reparacgéao de hérnias.

CONTRA-INDICAGOES

1. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado de outra forma a néo ser a indicada.

2. Néo utilize este dispositivo quando nao for possivel verificar visualmente a hemdstase apoés a aplicagao.

3. Aplicam-se as contra-indicacdes associadas a procedimentos cirdrgicos laparoscopicos e abertos
relativamente a fixagao de rede, que incluem, entre outras: fixagdo de estruturas vasculares ou neurais
e em tecido isquémico ou necrotico.

4. Inspeccione atentamente a area nas proximidades do tecido a fixar para evitar a penetragdo acidental
de estruturas subjacentes, tais como 0ss0, nervos, vasos e visceras. A utilizagdo do Sistema de fixagédo
permanente CAPSURE™ nas proximidades dessas estruturas subjacentes esta contra-indicada. Para
referéncia, o comprimento do agrafo abaixo da respectiva cabeca é de 3,2 mm; a cabega do agrafo tem
mais 1 mm (total: 4,2 mm).

5. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em tecidos que apresentem uma relagéo anatémica directa com
estruturas vasculares ou nervosas importantes. Isto inclui a aplicagdo de agrafos no diafragma nas
proximidades do pericérdio, da aorta ou da veia cava inferior durante a reparagao de hérnia diafragmatica.

ADVERTENCIAS

1. O Sistema de fixagdo permanente CApPSurRe™ destina-se apenas a uma unica utilizagio - NAO VOLTE A
ESTERILIZAR. A reutilizagao, reprocessamento, nova esterilizagao ou reembalagem pode comprometer
a integridade estrutural e/ou as caracteristicas essenciais do material e do design criticas para o
desempenho global do dispositivo e pode resultar na falha do dispositivo e/ou provocar lesées no
doente. A reutilizagio, reprocessamento, nova esterilizagdo ou reembalagem também pode criar um
risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infeccdo no doente ou infecgdo cruzada,
incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infecciosas de um doente para outro. A contaminagao
do dispositivo pode provocar lesées, doenga ou a morte do doente ou do utilizador final.

2. Nao utilize o dispositivo apos a data de validade indicada no rétulo.

3. Antes de utilizar, examine cuidadosamente a embalagem e o produto para verificar se nenhum
esta danificado e se os selos estdo intactos. Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou
aberta.

4. Verifique a compatibilidade mecanica e eléctrica dos dispositivos de fabricantes diferentes antes
de os utilizar em conjunto num procedimento.

5. A protese deve ser avaliada relativamente a compatibilidade antes da utilizagao.

6. Os utilizadores devem estar familiarizados com as técnicas e os procedimentos cirargicos que
envolvam materiais permanentes antes de utilizarem os agrafos do Sistema de fixagcdo permanente
CapPSURE™ para o encerramento de feridas, uma vez que o risco de deiscéncia da ferida pode variar
conforme o local de aplicacdo e o material utilizado.

7. Como com qualquer material de implante, a presencga de contaminagéo bacteriana pode aumentar
a possibilidade de infecgdo bacteriana. Deve seguir-se a pratica cirirgica aceite relativamente a
drenagem e ao encerramento de feridas infectadas ou contaminadas.



Apo6s a utilizagdo, o Sistema de fixagdo permanente CapPSurRe™ pode constituir um potencial risco
(‘3\ biolégico. Manuseie-o e elimine-o de acordo com quaisquer leis locais e federais relativas a residuos
médicos.

PRECAUGOES

1. Leia todas as instrugdes antes de utilizar o Sistema de fixagdo permanente CAPSURE™.

2. Os procedimentos cirirgicos devem ser realizados apenas por pessoas com a formagdo médica adequada
e familiarizadas com as técnicas cirdrgicas. Consulte a literatura médica relativa a técnica, complicagées
e perigos antes de iniciar qualquer procedimento cirurgico.

3. O Sistema de fixacdo permanente CApPSURE™ pode ser utilizado com a maioria dos trocartes de
5 mm. Certifique-se de que os instrumentos sdo compativeis, inserindo o dispositivo no trocarte
antes da introdugdo no doente. O Sistema de fixacdo permanente CAPSURE™ devera entrar e sair do
trocarte com facilidade sem exercer forga excessiva. A utilizagédo de forga excessiva pode danificar o
instrumento.

4. Devera ser aplicada a pressao contraria adequada na area pretendida. Evite colocar a mao ou o dedo
directamente sobre a area onde o agrafo sera aplicado para evitar lesées.

5. Tenha cuidado ao aplicar o agrafo CAPSURE™ sobre ou nas proximidades de osso, vasos, nervos ou
visceras subjacentes. O local de fixagdo pretendido devera ser avaliado para garantir que, enquanto o
tecido esta comprimido, a distancia total entre a superficie do tecido e quaisquer estruturas subjacentes
é superior ao comprimento do agrafo CAPSURE ™.

6. Deve ter-se o cuidado de ndo exercer pressao contraria excessiva, pois pode danificar o tecido, o material
a fixar e/ou o dispositivo.

7. Se o dispositivo bloquear e nédo for possivel separa-lo de um agrafo que tenha sido aplicado na rede e/ou
no tecido, rode o dispositivo no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para libertar o agrafo do tecido
e/ou para libertar o dispositivo. Se o agrafo ndo for correctamente aplicado, retire o dispositivo do doente
e teste-o numa gaze para garantir a aplicagédo correcta do agrafo, caso contrario, elimine o dispositivo de
forma apropriada e utilize um Sistema de fixacdo permanente CAPSURE™ novo. O dispositivo pode ser
novamente inserido no doente depois de confirmada a aplicagéo correcta do agrafo.

REACGOES ADVERSAS

As reaccdes adversas e potenciais complicagdes associadas a dispositivos de fixagdo como o Sistema
de fixagdo permanente CapPSURE™ podem incluir, entre outras: hemorragia, dor, edema e eritema no local
da ferida, septicemial/infeccéo, recorréncia da hérnia/deiscéncia da ferida, erosédo e reacgao alérgica em
doentes com sensibilidade conhecida a PEEK e aos metais contidos no ago inoxidavel 316L, que incluem o
cromio, niquel, cobre e ferro.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Retire o Sistema de fixagdo permanente CAPSURE™ da embalagem esterilizada utilizando uma técnica
esteéril.

2. Coloque a prétese (rede) ou o tecido em posigdo. Para a aproximagéo de tecido, certifique-se de que
existe uma sobreposigao adequada de tecido.

3. Coloque a ponta do Sistema de fixagdo permanente CAPSURE™ no local pretendido e aplique a pressao
contraria adequada. Os diferentes tipos de rede podem exigir quantidades de presséo contraria diferentes.
Ajuste o angulo e a pressao contraria de forma apropriada.

4. Prima o gatilho da pega de m&o com um unico movimento completo e ininterrupto para aplicar um
agrafo permanente no tecido através da rede. Mantenha uma pressdo contraria consistente na ponta
do dispositivo durante todo o movimento. Solte o gatilho, deixando-o voltar completamente a posicéo de
descanso. Repita este procedimento até ter aplicado todos os agrafos necessarios.

5. Os agrafos devem ser integralmente colocados em tecido e a cabega do agrafo deve ficar junto
a rede ou ao tecido para obter a melhor fixagcdo possivel. Se a cabega do agrafo nao ficar junto a
rede ou ao tecido, recomenda-se a utilizacdo de uma pinga de Maryland ou dispositivo cirurgico de
preensao atraumatico semelhante, colocando a ponta de uma mandibula no interior da cabega do
agrafo e a ponta da outra mandibula no diametro externo da cabega. Para assentar completamente
o agrafo, rode a pinga no sentido dos ponteiros do relégio. Se o agrafo continuar a ndo assentar
completamente, utilize uma pinga de Maryland do mesmo modo para remover o agrafo, rodando-a
no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio. Coloque outro agrafo no mesmo local do agrafo
removido. Se a cabega do agrafo se deslocar da bobina de agrafos, remova a bobina segurando na
extremidade proximal da mesma e rodando a pinga no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.
Se possivel, os agrafos soltos devem ser retirados da cavidade abdominal ou de outras cavidades.
Elimine os agrafos soltos de acordo com quaisquer leis locais e federais relativas a requisitos de
eliminacdo de objectos afiados.

6. Deve ter-se o cuidado de assegurar que a prétese (rede) permanece devidamente fixa a parede
abdominal. Se necessario, utilize agrafos e/ou suturas adicionais.

7. Apos a devida aplicagdo de todos os agrafos necessarios, manuseie e elimine de acordo com quaisquer
leis locais e federais relativas a residuos médicos.




CONSERVAGAO

Conserve o Sistema de fixagdo permanente CAPSURE™ a temperatura ambiente. Evite a exposigéo
prolongada a temperaturas elevadas. O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao utilize se
a embalagem estiver danificada ou aberta.

Informagées sobre IRM

Condicional aRM

O agrafo CAPSURE™ ¢é condicional a RM.

Testes ndo clinicos demonstraram que o agrafo CAPSurRe™ ¢é condicional a RM. Um doente com este dispositivo
pode ser submetido com seguranga a um exame de ressonancia magnética nas seguintes condigdes:

« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla

+ Campo magnético de gradiente espacial maximo igual ou inferior a 1000 Gauss/cm (extrapolado)

+ Taxa média de absorgdo especifica (SAR) maxima para o corpo inteiro reportada pelo sistema de RM de
4 W/kg num exame de 15 minutos (ou seja, por sequéncia de impulso) no modo de utilizagado de Primeiro nivel
controlado do sistema de RM

Aquecimento relacionado com IRM

Em testes nao clinicos, o agrafo CAPSuRe™ produziu o seguinte aumento de temperatura durante 15 minutos de
um exame de IRM (ou seja, por sequéncia de impulso) realizado num sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Healthcare, Milwaukee, WI).

SAR média para o corpo inteiro reportada pelo sistema 2,9 W/kg
SAR média para o corpo inteiro medida pelos valores de calorimetria 2,7 W/kg
Alteragdo de temperatura mais alta 1,8°C
Temperatura ajustada a SAR média para o corpo inteiro de 4 W/kg 25°C

Informacgées sobre artefactos
O tamanho maximo dos artefactos observados na sequéncia de impulsos de ecos de gradiente a 3 Tesla prolonga-
se aproximadamente 10 mm relativamente ao tamanho da forma do agrafo CAPSurRe™.

Bard, Davol e CapSure sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da C. R. Bard, Inc. ou de uma

empresa afiliada.
Direitos de autor © 2014 C. R. Bard, Inc. Todos os direitos reservados.

@ Conteudo

@ Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada

m 15 agrafos permanentes
m 30 agrafos permanentes

N&o voltar a esterilizar

BC onl A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo exclusivamente a médicos ou por
4 indicacdo médica.
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2U0TNMa hOVIMNG KaBRAwong

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

To olUoTtnua péviung kaBnAwong CAPSURE™ eival pia OTTOOTEIPWUEVN GUOKEUR piag XpAong TTou Trapéxel 15
1 30 poévigoug ouvdéopoug atmd TToAuaiBepoaiBepokeTdvn (PEEK) kai avogeidwto aradhi 316L. To oTéAexog
Tou guoTAPATOG KaBnAwong CAPSURE™ éxel prikog 37 cm. O oUvOECNOG, CUPTTEPIAAUBAVONEVNG TNG KEPAANG
atmé PEEK kai Tou oTrelipwpatog atmd avogeidwTo atadhl 316L, éxel prikog 4,2 mm. O1 aoveg Twv epyaieiwv
KaBAAWONG €XOUV €EWTEPIKA BIGUETPO 5 MM Kal PTTOpoUV va XPNOIPOTIoINBOUV OE QVOIKTEG XEIPOUPYIKES
€MEPPAOEIG 1 PE T TTEPICTOTEPA TPOKAP TWV 5 mm 0€ AATTAPOOKOTTIKEG XEIPOUPYIKEG eTTEPRAOEIG. H ouokeun
TrepIAauBavel évav JETPNTH) CUVOETUWY TTOU BPICKETAI OTNV KOPU®PH TNG XEIPOAAPBAG. O PETPNTAG PETOKIVEITAI
atéd Ta Oe€IG TTPOG TA APIOTEPD, KABWG EKTITUCCOVTAI Ol OUVOETHOI, UTTOBEIKVUOVTAG TOV KATA TTPOCEyyIon
apIBPd Twv CUVOECUWY TTOU TTAPANEVOUV OTN GUOKEUN.

O eikTng TOoU ETTITTESOU £VOG

15 g O &eikTng Tou €TITTESOU VOGS apIBUOU 302 . . >
: . . . apiBuou 30 cuvdéopwy apxidel
15 ouvdéapy apxicel amé 1o péao Kal ||||||| atrod Ta OEGIG KAl HETAKIVEITAI TTPOG

n"""" METOKIVEITAI TTPOG TO APIOTEPA, KABWG 10 GpIOTEPE, KABWS O TUVBEGHO!

[ [———1 ¢Savrholvral.

ol oUvdeapol egavTAouvTal.

* Z0oTnua povipng kaBAAwaong CaApSURE™ pe REF 0113215, euBu, prikoug 37 cm, 15 olvdeapol
* Z0oTnua poviung kabnAwong CapSURE™ pe REF 0113230, €uBU, pnkoug 37 cm, 30 gUvdeaol

ENAEIZEIX

To ouotnua poviung kabnAwong CAPSURE™ evdeikvutal yia T CUPTTANGIAON HOAGKWY HOPIWV Kal yid
TNV KaBnAwaon Tou XeEIPoupylkoU TTAEYHATOG OTOUG 10TOUG, KATA Tn OIAPKEIA QVOIKTWY ) AQTTAPOCTKOTTIKWY
XEIPOUPYIKWV ETTEPRATEWV, OTTWG N ATTOKATACTACT KAANG.

ANTENAEIZEIZ

1.

H ouokeur) auTth dev TTpoopileTal yia GAAN Xprion KTOG aTrd TNV EVOEIKVUOHEVN.

2. Mn XpnoIYOTIOIEITE QUTAV T CUOKEUN OTaV N aIuOoTACN OEV PTTOPE] VO EAEYXOEI OTTTIKG JETA TNV EQaApUOYN.

3.

loxUouv o1 avtevdeifelg TTou oxeTiCovTal PE TIG AATIOPOCKOTTIKEG KOl QVOIKTEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG
avOQOpPIKG pE TNV KABAAwon TTAEyHaATOG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY, PETALU GAAwV, Twv €gAG: KaBriAwon
AYYEIOKWY ] VEUPIKWY SOPWV KAl ETTI IOXAIUIKWY 1] VEKPWTIKWY ICTWV.

. EmBewpnoTe TTpooeKTIKG TNV TTEPIOXN TTOU BpiokeTal o€ eyyUTNTA WE TOV 1I0TO OTOV OTT0i0 Ba ToTToBETNBOUV

oUvdeopol, yia va oTToTPaTTEl N akouola digeioduon o€ UTTOKEipEvEG OOPEG, OTTWG 0CTO, velpa, ayyeia Kal
omrAdxva. H xprion Tou cuaTAPATOG POVIHNG KaBAAwong CAPSURE™ o€ dpeon eyyuTnTa PE TETOIEG UTTOKEIMEVES
OSopég avtevdeikvuTal. QG PHETPO ava@opdg, TO NAKOG TOU CUVOEGHOU KATW OTTO TNV KEQAAr TOU OUVOETHOU
gival 3,2 mm, evw) N KeEQAAr Tou ouvdEéapou kataAapBdvel GAAo 1 mm (cuvoAikd 4,2 mm).

. H ouokeun autr) dev Ba TTPETTEl VO XPNOIMOTTIOIEITAI OE I0TOUG TTOU €XOUV GUECT OVOTOMIKA CUOYXETION WE

peifoveg ayyeIokEG R VEUPIKEG OOPEG. AUTO TTEPIAAUBAVE! TNV EKTTTUEN CUPPATITIKWY PECWY GTO dIdPpayua o€
€yyUTNTO PE TO TTEPIKAPDIO, TNV AOPTA 1 TV KATW KOIAN GAERA, KT TN SIGPKEIQ ETTEURACNG ATTOKATAOTAGNG
Sia@payPaToKAANG.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

1.

To oUotnua poviung kabnAwong CapSurRe™ TmpoopileTal yia pia xpRaon poévo - MHN
ENANAMOZTEIPONETE. H emavaypnoipotroinon, n €maveme§epyacia, n emavamooTeipwon A n
E€TMAVACUOKEVOOia eVEEXETAI VA S1akuBEUTEl TN SOHIKN AKEPAIOTNTA /KAl TO OUCTWSN XOPAKTNPICTIKA
TWV UAIKWV KOl TOU OXeS100U0U, TA OTTOid €ival ONUAVTIKA yia T OUVOAIKA a1T6300N TNG OUOKEUNRG
Kol EVEEXETAI VO OBNYNOEI € 0OTOXiO TG CUOKEUNG, YEYOVOG TO OTToio Ba PTTopoUce va TTPOKAAEDEI
TPOUHATIONS TOu aoBevoug. H emavayxpnoipotroinon, n €mavemeiepyaoia, n EMAVATTOCTEIPWON
A N £TAVOCUOKEUOTia eVOEXETAI, ETTIONG, Va dnUIoUpyNoEl Kivduvo péAuvong Tng ouokeung f/kai
va TTpokaAéoel Aoipwén otov acBevi i diaoTaupoudpevn Aoipwén, ouptrepiAapBavouévng, HETASU
GAAWV, TNG HETABOONG AOINWS WYV VOoWYV a1rd ToVv évav acBevil oTov dAAov. H péAuvon Tng cuoKeung
€VOEXETAI VA OBNYNOElI OE TPAUMATIONO, acBéveia f} BdvaTo Tou aoBevoUg 1 Tou TEAIKOU XpPAOTN.

. Mn xpnoiyotroigite peTd TNV TTapéAEuon TnNG nUepounviag ARENG Tou avaypd@eTal 0Tn CUCKEUATIa.
. Mpiv aré 1Tn Xpnon, eEETA0TE TTPOCEKTIKA TN CUCKEUAOIA KAl TO TTPOIOV yia va BeBaiwdeite 611 dev

€Xouv UTTooTEl {NUIA Kol OTI OAd Ta o@payiopaTta gival aképaia. Mn XPnOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N
OUOKEUAOia TOoU £Xel avolXBei N £XE1 uTTOOTEN NUIC.

. ETTaAn@gUoTe TN pnXavikn Kal NAEKTPIKA CUUBATOTNTA TWV CUCKEUWYV SIQOPETIKWY KATAOKEUATTWYV,

wpOoTOoU TIG XPNOIUOTTOINCETE padi o€ pia ETEPRAC.

. H oupBatétnTa Twv TTPpoBécewyv Ba TPETTEl va EKTIMATAI TTPIV QTTO TN XPARON.
. O1XpNOTEG B TTPETTEI VA EiVal ESOIKEIWPEVOI LIE TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG KAl TEXVIKEG TTOU apOpOoUV

HOVIMA UAIKG, TTpOTOU XPNOIUOTIOICOUV TOUG CUVSECHOUG TOU CUOTAMATOG WOVIMNG KaBRAwong
CAPSURE™ yia oUykAgion TpOUupdTwY, KOBWG O Kivduvog S140TTaoNG TOU TPAUHPATOG EVOEXETAI Va
Sla@épel avaloya PE TO ONMEIO TNG EQAPHOYNG Kal TO UAIKO TTOU XPNOILOTTOIEITAI.

. Ommwg ocupBaivel pe kGBe UAIKO eu@UTEUONG, N TTapoUTia BOKTNEIOKAG EMIHOAUVONG EVEXETAI VA

emauinoel Tn BakTnploki Aoigoyovo dUvapn. Ze 6,TI a@opd TNV TAPOXETEUCH Kal Tn oUyKAgion
TPAUMATWYV PE HOAuvon N Aoipwen, TTPETTElI va akoAouBoUvTal Ol ATTOSEKTEG XEIPOUPYIKEG TTPOAKTIKEG.




Kivduvo. O XeIpPIOPOG Kal N atTéppIyn TTPETTEN VO TTIPAYUATOTTOIOUVTal CUPPWVA Pe GAOUG TOUG TOTTIKOUG

((_)\ MeTd 1n Xprion Tou, To oUoTNHA POVIRNG KaBAwong CAPSURE ™ evdéxeTal va aTroTeAET duvnTIKG BIOAOYIKO
D'g
A Kal KPATIKOUG VOUOUG OXETIKA PE TO 1ATPIKG aTTORANTA.

NMPO®YAAZEIZ

1. AlaBaoTe OAeG TIG 0dNYieG TTPOTOU XPNOIMOTIOINCETE TO GUOTNHA POVIUNG KaBRAwaong CAPSURE™.

2. Mévov atopa TTou JIOBETOUV ETTAPKA 1IATPIKA EKTTAIOEUON KAl £EOIKEIWAN UE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG Ba TTPETTEI
va JIEVEPYOUV XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG. MpIv aTTd OTTOIASATIOTE XEIPOUPYIKA £TTEPRACN, CUUBOUAEUTEITE TNV
1aTpIK BIBAIOYpagia TTOU apopd TNV TEXVIKH, TIG ETTITTAOKEG Kal TOUG KIVOUVOUG.

3. To ouoTnua poéviung kaBAAwang CAPSURE™ pTTOPET VO XpNOIKOTIOINBET PE Ta TTEPIOTATEPT TPOKAP TWV 5 mm.
EmBefaithoTe TN cupBaTéTNTA EI0AYOVTAG TN CUOKEUN EVTOG TOU TPOKAP TIPIV OTTO TNV TOTTOBETNGN EVIOG TOU
aoBevoug. To oUoTnUa Poviung kKaBriAwaong CAPSURE™ Ba TTPETTEI VO EITEPYETAI KAl VO EEEPXETAI TOU TPOKAP
€UKOAa, Xwpig TNV doknon utrepBoAikrg duvaung. H xprion utrepBoAika peyaAng duvaung Ba pmropolaoe va
TIPOKOAEDEI CNUIG OTO EPYAAEiO.

4. 21NV TTeploxf oToX0 Ba TTPETTEI va aOKEITal ETTAPKAG TTiEdN avTiBETNG POPAg. ATTOQEUYETE VO TOTTOBETEITE TO
XEPI 1 TO dAKTUAO aTTEUBEiag eTTavw aTd TNV TrEPIoXr) OTTou Ba eKTITUXBEI 0 OUVDETHOG, YIa TNV OTTOQUYH
TpaupaTiopou.

5. Na €ioTe TTpooeKTIKOI 6TAV EKTITUGOETE TOV OUVOETUO CAPSURE™ eTTAVW OTTO 1} KOVTA G€ UTTOKEIUEVA 00Td,
ayyeia, veupa f oTAdxva. To onueio TTou TTpoopileTal va KaBnAwOEei Ba TTpETTel va ekTiudTal yia va eTIRERaIwOEi
OTI KATA T CUPTTIEGT) TOU 1I0TOU N OAIK) aTTOOTACT OTTO TNV ETMIPAVEIQ TOU 1I0TOU £WG OTTOIECONTTOTE UTTOKEIUEVEG
dopég eival JeyaAUTeEPN AT TO HAKOG Tou OUVOEGHOU CAPSURE™.

6. XpeldeTal TTpoooxr WAOTE va Pnv aoknBei utTeEPBOAIKN Trieon avTiBeTNg PopPAg, KABWG aUTO EVOEXETAI VA
BAdwel Toug 10TOUG, TO UAIKG TTOU KaBnAwWVETaI r)/Kal T CUOKEUN).

7. EAv n ouokeur TTapouciGoel EUTTAOKN Kal Oev UTTOPET va dlaywpIoTel aTrd évav GUVOECHO TTOU €XEI EKTITUXOET
o€ TTAéypa A/Kal 1I0TE, TTEPIOTPEWTE TN CUOKEUN apIOTEPOCTPOPA YIA VO ATTEAEUBEPWOETE TOV OUVOEOHO aTTd
TOV I0TO /KAl Y10 VO aTTEAEUBEPWOETE T CUOTKEUN. EAv 0 0UvOeapOog Bev £XEl EKTITUXOEI CWOTA, ATTOUAKPUVETE
TN OUOKEUN o116 Tov aoBevn Kal SOKIUAOTE TN GUOKEUR O€ Pia Yala yia va emReRaiwoeTe 6Tl OF GUVOEGHOI
€KTITUCOOVTAI OWOTA. X€ QVTIOETN TTEPITITWON, ATTOPPIYTE KATAAANAG TN CUOKEUN KOl XPNOIPOTIOINOTE £Va
véo auoTnua povipng kabnAwong CAPSURE™. E@ooov emBeBalwBei N owaoTr €KTTTUEN TWV CUVOECHWY, N
OUOKEUN UTTOPET va TOTTOBETNBET £K VEOU £VTOG TOU 00BEVOUG.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

ZTIG avemmOUuUNTEG avTIDPACEIG Kal TIG TOAVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAl PE CUOKEUEG KOBAAWONG, OTTWG TO
ouoTnua Poviung kaBrnAwong CAPSURE™, cuykaTaAéyovTal, HeETagU AAAwv, ol €EAG: aipoppayia, TTOVOG, oidnua
Kal epuBnua oTo onueio Tou TpaUPaTOg, onyalpio/Aoipwen, UTTOTPOTIA TNG KAANG/BIGOTIacn Tou TPAUNATOG,
O16Bpwaon kai aAAepyikh avTidpaon oe aocbeveig pe yvwoTh euaiodnaoia otnv PEEK kai Ta pétaAa trou
TEPIEXOVTal OTO avogeidwTo atodAl 316L, cupTrepiIAapBavouévou Tou XpwHuiou, Tou VIKEAIOU, Tou XOAKoU Kal
TOU OI13APOU.

OAHrIIEZ XPHZHZ

1. A@aipéaTe To oUOTNUA HOVIUNG KaBAAwGNG CAPSURE ™ aTrd TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATTA XPNOIUOTIOIVTOG
AoNTITN TEXVIKN.

2. TomroBeTrOTE TNV TTPOBETN (TO TTAéYHa) 1) TOV 1I0TS OTNV KATAAANAN B€01. Z€ TTEPITITWON CUPTTANGIOONG IOTWY,
BeBaiwBeite 6T UTTAPXE! £TTAPKAG AAANACETTIKGAUWN PETAEU TOUG.

3. TotroBeTAOTE TO AKPO TOU POVIMOU cuoTApaTog CAPSURE™ oTnv €mOUUNTr B€0N KOI AOKAGTE ETTAPKN TTiEON
avTiBETNG POPAG. AIaPOPETIKOI TUTTOI TTAEYHATOG EVOEXETAI VO aTTAITOUV DIAPOPETIKN £VTaon TTHEONG AVTIBETNG
@opdg. MpooapudaTe TN ywvia Kal aoKAOTE TNV KATGAANAN TTieon avTiBeTng @opdg.

4. MatAoTe TN okavddAn atn xelpoAaBn ue pia povadikr, TTAAPN kal adIdAEITTTn Kivnon, WoTe va odnyroeTe
ToV héVIPO oUVOECHO OTOV 1I0TO HECW TOU TTAEYUOTOG. AIOTNPAOTE OTABEPN TNV TTiEGN AVTIBETNG POPAG OTO
GKPO TNG OCUOKEUNG KaB’ 6An Tn dIdpKEIa TOU TTATAPOTOG. ATTODEOUEUOTE TN OKAVOGAN ETITPETTOVTAG TNG VA
emoTPEWEl TTAAPWG OTNV apXIKA TNG Béon. EmavaldBete autAv Tn Siadikacia péxpig 6Tou eKTTTUXBoUV GAoI o1
oUvOeTOI TTOU ATTAITOUVTAI.

5. O1 ouvdeoporl Ba TTpéTrel va TotToBeToUvVTal £§ OAOKARPOU péoa OTOV 1I0TO KAl N KEQAAR Tou ouvdéopou Ba
TIPETTEI VO BPIOKETAI OTO iDI0 ETTITTEDO PE TO TIAEYUA ) TOV IOTO, TIPOKEINEVOU Va £TTITEUXDET N BEATIOTN atrodoon
kabnAwong. E&v n ke@aAr Tou cuvdéopou Bev BpiokeTal 0TO D10 ETTITTEDO WE TO TIAEypA 1) TOV I0TS, CUVIOTATAI
n xpron evog epyaieiou GUAANWNG TUTTOU Maryland rj evég TTaPOHOIOU ATPAUHATIKOU XEIPOUPYIKOU EPYaAAEiou
oUANWNG Kai n TOTToBETNCN TOU AKPOU TNG HiaG O1ayOvag OTO E0WTEPIKO TNG KEPAAAG TOu OuvOEOoUOU
Kal Tou AKpou TnG GAANG Olayovag oTnv €§WTEPIKT OIGUETPO TNG KEPOANG. Mpokelpévou va emmikadnoel
TIAPWG 0 CUVOETHOG, TTEPIOTPEWTE TO epyaAeio cUAANWNG SegivaTpoa. Edv o ouvdeouog e§akohoubei va
unv éxel eTTIKOBAOEI TTAPWG, XPNOIYOTIOIROTE e ToV iB10 TPOTTO €va epyaleio cUANWnNG TUTTOU Maryland
TTEPIOTPEPOVTAG TO APICTEPOATPOPA, WATE VO OPAIPETETE TOV oUVOETHO. ToTToBeTAATE £vav AAAo aUvOETUO
oTo 010 onueio hE TOV OUVOECHO TTOU a@aipédnke. EAv n KEQAAr Tou ouvdEoHoU aTTOKOAANBEl aTrd TO
OTTEIPWHA TOU GUVOECHOU, aPalpEoTe TO OTTEipWHA GUAAaPBAvoVTag To €yyUG GKPO TOU OTTEIPWHATOG KAl
TIEPIOTPEPOVTAG TO EpYaAEio cUAANYNG aploTepdaTpo@a. Or eEAeUBepol oUVOECHOI Ba TTPETTEN VA AVOKTWVTAI
atré TNV KOIANIaKA A TIG GAAEG KOIAOTNTEG, E@OOOV gival duvaTov. ATTOppPiWTe Toug AEUBEPOUG OUVOEOHOUG
oUp@wva pe OAOUG TOUG TOTTIKOUG Kal KPOTIKOUG VOUOUG OXETIKA HE TIG OTTQITACEIG OTTOPPIYNG AIXHNPUWV
QVTIKEINEVWV.

6. ©a TpéTrel va 800ei TTpogoyr, WOTe va SI0oPANICTEN OTI N TTPOOECN (To TTAéypa) eival ETTOPKWG KABNAwHEVN
0oT0 KOIAIaKO Toixwpua. Edv atrarreital, Ba péTmel va xpnaoipotroinfouv emimmAéov oUvdeapol /KAl PAPPATA.

7. Meta TnV emTUX EKTTTUEN OAWV TWV CUVOECHUWY TTOU OTTAITOUVTAI, O XEIPIOPOG Kal N amroppIyn TTPETTEN VA
TIpaypaToTToloUvTal GUP@WVA Je GAOUG TOUG TOTTIKOUG Kal KPATIKOUG VOHOUG OXETIKG PE TO 10TPIKE aTréBANTA.



OYAAZH

Quldooete 10 ouoTnua poéviung kabnAwong CAPSURE™ oe Bepuokpacio dwuaTiou. ATTOQEUYETE TV
TapaTeTapévn €kBeon og uWnAég Bepuokpaaies. H ouokeur| TrpoopideTtal yia pia povo xprion. Mn xpnoidoTIolgiTe
TO TTPOIGV €AV N CUOKeuaaia EXel UTTOOTET {NMIG A £XEI avoIxBEi.

IMAnpogopics oxerikd pe Tnv MRI (ATreikévion payvnrikoUu GuvToviouou)

Aaqpa)\ég umré mpoiumobéaeis yia MR (MayvnTiké guvrovioud)

O oUvdeapog CAPSURE™ eival ao@aAig utté TrpoUTToBéoelg yia MR.

Mn kAIVIKOG éAeyxog KaTédelge 6T 0 olvdeopog CAPSURE™ eival aog@aAng uttd TTpouTroBéoeig yia MR. ‘Evag aoBevig
TToU QEpEl OUVOETHOUG UTTOPEl Vo oOpwBlel pE ao@AAEIa, auéowg PETE TNV TOTTOBETNOT) TOUG, UTTO TIG aKOAOUBEG
TpoUTTOBECTEIG:

«  ZTamkéd yayvntiko medio 3 Tesla fj Aiyotepo

*  Mayvntiké TTedio péyioTng XwpIkng diaBaduiong 1.000 Gauss/cm (ekTipoUpevn) 1 Alydtepo

«  MéyioTo avagepdpevo yia To cuatnua MR, pecoTiunuévo yia 6Ao To awpa e18ikd pubud amoppdenang (SAR) ico pe
4 W/kg yia 15 Aetrtd odpwang (dnA. avd TaApikr akoAoubia) oTov MpwTou eTTITTESOU EAEYXOUEVO TPOTTO AEITOUPYIOG
yla 1o oUoTnua MR

Oépuavon mou oxeriferar ue MRI

e un KAIvikd €Aeyxo, o ouvdeapog CAPSURE™ TrpokdAeae TNV akdAouBn augnon Beppokpaaiag katd Tn didpkeia MRI
TToU BlevepynOnkKe yia 15 AeTTTd adpwong (dnA. avd TTaApiki akoAouBia) oe cuoTnua MR Twv 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz,
Excite, HDx, Aoyiopiké 14X.M5, General Healthcare, Milwaukee, WI).

Avagepdpevog yia 1o ouotnua MR, pecotiunuévog yia 6Ao 1o cwpa SAR 2,9 W/kg
MeTpoUpeveg TIUEG BEpUIBOPETPIAG, HEGOTIUNUEVOG Vi OAo To owla SAR 2,7 W/kg
YwnAoTepn Beppokpaaciakn HETABOAN 1,8°C
AlaBa6pion Beppokpaciag og PeooTiunuévVo yia 6Ao To owpa SAR Twv 4 W/kg 25°C

IMAnpogopisg Texvnudarwv

To péyioTo péyeBog TEXVANATOG, OTTWG TTapaTnPrBnKe oTnV TTAAMIKA akoAoubia nxoUg Babuidwaong ota 3 Tesla, exTeiveTal
10 mm TrEpiTIOU O€ OXEDN PE TO MEYEBOG TNG HOPPNG TOU CUVOETHOU CAPSURE™.

Ta Bard, Davol kai CapSure ¢ival epmmopiké orjpata A/kal onpata karateBévra g C. R. Bard, Inc. j ouvdeduevng

£TAIPEIQG.
MveupaTikd dikaiwpata © 2014 C. R. Bard, Inc. Me Tnv em@UAagn Tavtog dIKAIWPATOG.

@ Mepiexdpevo

@ Mn XpPNnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N CUCKEUATIQ TOU €XEI UTTOOTE] {nUIG

m 15 pévigol guvdeaol
m 30 poviyor ouvdeopol

Mnv €TTAVOTTOOTEIPWIVETE

BC onl H opootrovdiakr| vopoBeaia Twv H.M.A. TTepIopiCel TNV TTWANCN TNG CUOKEUNG QUTAG HOVO O€
Y 1aTPOUG 1) KATOTTIV EVTOANG 1aTpOU

ﬂ KataokeuaoTng:

Davol Inc.

Subsidiary of C. R. Bard, Inc.

100 Crossings Boulevard
Warwick, Rl 02886 H.IM.A.
1-401-825-8300 « 1-800-556-6275

Bard Limited

gﬁﬁlzyéPvapévo BaoiAeio 0086

laTpikég UTINPEDiEg Kal UTTOOTAPIEN
Fpappn KAIVIKWV TTAnpo@opiwv
1-800-562-0027




a CAPSURE"

Permanent fikseringssystem

PRODUKTBESKRIVELSE

CaPSURE™ Permanent fikseringssystem er en steril anordning til engangsbrug, der leverer enten
15 eller 30 permanente stifter i polyetheretherketon (PEEK) og 316L rustfrit stal. Skaftet i CAPSuRE™
fikseringssystemet er 37 cm langt. Stiften, inklusive PEEK-spidsen og spiral i 316L rustfrit stal er 4,2 mm
langt. Fikseringsinstrumentets skafter har en udvendig diameter pa 5 mm og kan anvendes i &bne indgreb
eller med de fleste 5 mm trokarer i laparoskopiske indgreb. Anordningen indeholder en stiftindikator, der
sidder gverst pa handstykket. Indikatoren vil flytte sig fra hgjre mod venstre i takt med at stifterne placeres,
og angiver det omtrentlige antal af stifter, der er tilbage i anordningen.

15T | 15 stk stiftindikator starter i midten | 30 F 30 stk. stiftindikator starter i

. . hgjre og beveeger sig mod
nlll""l (r)ngege\a/igtﬁtre?:qgerg?:g\éznsve i takt ||||I|||""||||||||||| venstre i takt med, at stifterne

=—I__] ——q bruges.

* REF 0113215 CaPSURE™ Permanent fikseringssystem, 37 cm i lige leengde, 15 stifter
* REF 0113230 CaPSurRe™ Permanent fikseringssystem, 37 cm i lige laengde, 30 stifter

INDIKATIONER
CapSurRe™ Permanent fikseringssystem er indiceret til samling af bladdele og fiksering af kirurgisk net til
veev i forbindelse med abne eller laparoskopiske, kirurgisk indgreb sasom herniereparation.

KONTRAINDIKATIONER

1. Denne anordning er kun beregnet til brug som indiceret.

2. Denne anordning ma ikke benyttes pa steder, hvor der ikke visuelt kan inspiceres for haeemostase visuelt
efter applikation.

3. Kontraindikationer, som er forbundet med laparoskopiske og abne kirurgiske indgreb i forhold til
netfiksering, omfatter, men er ikke begraenset til: fiksering af vaskuleere eller neurale strukturer og i
iskaemisk eller nekrotisk vaev.

4. Kontrollér omhyggeligt omradet i naerheden af det veev, der fastgeres, for at undga utilsigtet penetration
af underliggende strukturer, sdsom knogle, nerver, kar og viscera. Anvendelse af CAPSURE™ Permanent
fikseringssystem helt teet pa sadanne underliggende strukturer er kontraindiceret. Som reference er
stiftens laengde 3,2 mm uden stiftens hoved. Stiftens hoved er yderligere 1 mm (i alt 4,2 mm).

5. Anordningen ma ikke bruges pa veev der har direkte anatomisk forbindelse til sterre vaskuleere
strukturer eller nervestrukturer. Dette inkluderer paseetning af heefteklammer i diafragma i neerheden af
pericardium, aorta eller vena cava inferior i forbindelse med diafragmatisk hernieoperation.

ADVARSLER

1. CaPSURE™ Permanent fikseringssystem er kun beregnet til engangsbrug — MA IKKE
RESTERILISERES. Genbrug, genklargering, resterilisering eller genemballering kan kompromittere
den strukturelle integritet og/eller de essentielle materiale- og udformningskarakteristika, som er af
afgerende betydning for anordningens generelle ydeevne, og kan forarsage svigt af anordningen,
hvilket kan medfare skade pa patienten. Genbrug, genklargering, resterilisering eller genemballering
kan ligeledes medfare risiko for kontaminering af anordningen og/eller forarsage patientinfektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begranset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra
en patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan forarsage skade, sygdom eller ded for
patienten eller slutbrugeren.

2. Produktet ma ikke benyttes efter udlgbsdatoen pa emballagen.

3. Inden brug skal emballagen og produktet omhyggeligt efterses for at verificere, at ingen af
dem er beskadigede, og at alle forseglinger er intakte. Ma ikke benyttes, hvis emballagen er
beskadiget eller brudt.

4. Kontrollér mekanisk og elektrisk kompatibilitet med andre producenters anordninger, inden de
anvendes sammen i et indgreb.

5. Protesen skal inden brug vurderes med hensyn til kompatibilitet.

6. Brugere skal vaere bekendt med kirurgiske indgreb og teknikker, der omfatter permanent
fiksering, inden stifterne fra CApPSure™ Permanent fikseringssystem benyttes til lukning af sar,
da risiko for sarruptur kan variere alt efter applikationssted og det benyttede materiale.

7. Som med alle implantater kan tilstedevaerelsen af bakteriel kontaminering bidrage til bakteriel
infektion. Godkendt kirurgisk praksis skal folges med hensyn til draenage og lukning af inficerede
eller kontaminerede sar.



handteres og bortskaffes i overensstemmelse med lokale og nationale bestemmelser om

Efter brug, kan CapSurRe™ Permanent fikseringssystem udgere en mulig biologisk risiko. Skal
&
medicinsk affald.

FORHOLDSREGLER

1. Lees alle instruktioner, for CAPSURE™ Permanent fikseringssystem tages i brug.

2. Kirurgiske indgreb ma kun udfgres af personer med passende uddannelse og erfaring i kirurgiske
teknikker. Konsultér den medicinske litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og risici forud
for et kirurgisk indgreb.

3. CApSURE™ Permanent fikseringssystem kan bruges med de fleste 5 mm trokarer. Kompatibiliteten
sikres ved at indfgre anordningen i trokaren forud for indfgring i patienten. CAPSuRe™ Permanent
fikseringssystem skal kunne indfgres og treekkes ud af trokaren uden brug af tvang. Ved brug af for
meget tvang kan instrumentet tage skade.

4. Der skal benyttes modtryk pa malomradet. Undgéa at placere handen eller fingeren direkte over det
omrade, hvor stiften skal anbringes, for at undga skade.

5. Veer forsigtig ved anbringelse af stiften fra CAPSURe™ neer underliggende knogler, kar, nerver eller
viscera. Fikseringsomradet skal kontrolleres for at sikre, at den totale afstand fra vaevets overflade
til de underliggende strukturer, mens vaevet er under tryk, er stgrre end laengden pa stiften fra
CAPSURE™,

6. Undga for meget modtryk, da det kan beskadige vaevet, fikseringsmaterialet og/eller anordningen.

7. Hvis anordningen laser fast og ikke kan frigares fra en stift, som er anbragt i nettet og/eller veevet,
kan anordningen drejes mod uret for at frigere stiften fra vaevet og/eller frigare anordningen. Hvis
stiften ikke anleegges korrekt, fiernes anordningen fra patienten, og anordningen testes i gaze for
at sikre korrekt anleeggelse af stiften. Alternativt bortskaffes anordningen pa korrekt vis, og der
benyttes et nyt CAPSURE™ Permanent fikseringssystem. Nar det er bekreeftet, at stiften er anlagt
korrekt, kan anordningen indfgres i patienten igen.

BIVIRKNINGER

De bivirkninger og potentielle komplikationer, der er forbundet med fikseringsanordninger som f.eks
CapSURE™ Permanent fikseringssystem kan omfatte, men er ikke begreenset til falgende: bladning,
smerter, gdem og erythema ved saromradet, septicaemi/infektion, recidiverende hernia/sarruptur,
erosion og allergisk reaktion for patienter med kendt overfglsomhed over for PEEK og metaller i 316L
rustfrit stal sasom krom, nikkel, kobber og jern.

BRUGERVEJLEDNING

1. Tag CaApSURE™ Permanent fikseringssystem ud af den sterile pakke ved hjaelp af steril teknik.

2. Anbring protesen (nettet) eller vaevet korrekt. Ved samling af vaev skal man sikre sig, at der er
tilstraekkelig vaevsoverlapning.

3. Anbring spidsen af CapSURE™ Permanent fikseringssystem pa det gnskede sted, og anvend
tilstreekkeligt modtryk. Forskellige typer net kan kraeve forskellige former for modtryk. Justér vinklen
og modtrykket korrekt.

4. Tryk handstykkets udlgser ind i én enkelt, fuldstaendig og uafbrudt beveegelse for at indfgre en
permanent stift igennem nettet og ind i vaevet. Trykket pa instrumentets spids skal vaere konstant
under hele bevaegelsen. Slip udlgseren, sa den gar tilbage til startpositionen. Gentag denne
procedure, indtil alle de gnskede stifter er anbragt.

5. Stiften skal veere anbragt fuldsteendig i veevet, og stiftens hoved skal sidde stramt op mod nettet
eller vaevet for at opna den bedste fiksering. Hvis stiftens hoved ikke sidder stramt op mod nettet
eller veevet, anbefales det at benytte en Maryland-tang eller lignende atraumatisk, kirurigisk tang
og anbringe spidsen af den en kaebe pa indersiden af stiftens hoved og spidsen af den anden kaebe
pa ydersiden af hovedet. Tangen drejes med uret for at seette stiften ordentligt fast. Hvis stiften
stadig ikke sidder ordentligt fast, benyttes en Maryland-tang pa samme made til at fijerne stiften
ved at dreje tangen mod uret. Anbring en ny stift i samme omrade som den fiernede stift. Hvis
stiftens hoved er lgsnet fra stiftens spiral, fiernes spiralen ved at gribe fat i den proksimale ende af
spiralen med en tang og dreje mod uret. Lgse stifter skal fiernes fra bughulen eller andre hulrum
hvis muligt. Lase stifter skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale og nationale bestemmelser
om bortskaffelse af skarpe genstande.

6. Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at protesen (nettet) er tilstreekkeligt fikseret til bugveeggen.
Om ngdvendigt skal der anvendes yderligere stifter og/eller suturer.

7. Efter vellykket anbringelse af alle de ngdvendige stifter, handteres og bortskaffes i overensstemmelse
med lokale og nationale bestemmelser om medicinsk affald.




OPBEVARING

Opbevar CaPSURE™ Permanent fikseringssystem ved stuetemperatur. Undga langvarig udsaettelse for
hgje temperaturer. Anordningen er udelukkende til engangsbrug. Ma ikke benyttes, hvis emballagen er
beskadiget eller brudt.

Information om MRI

MR-betinget

Stiften fra CAPSURE™ er MR-betinget.

Ikke-klinisk testning har vist, at stifter fra CApPSURE™ er MR-betingede. En patient med denne anordning kan
scannes sikkert umiddelbart efter anbringelse under fglgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3-Tesla eller mindre

* Hajeste rumlige gradient magnetfelt pa 1.000-Gauss/cm (ekstrapoleret) eller mindre

* Maksimum MR-system rapporteret, gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa
4-WI/kg for 15 minutters scanning (dvs. per pulssekvens) i kontroltilstand pa farste niveau for MR-systemet

MRI-relateret opvarmning

| ikke-klinisk testning har stifter fra CAPSURe™ givet fglgende temperaturstigninger under MRI foretaget i
15 minutter (dvs. pr. pulssekvens) i et 3-Tesla MR-system (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Healthcare, Milwaukee, WI).

Rapporteret pa MR-system, gennemsnitlig SAR for hele kroppen pa 2,9-W/kg
Kaliometriske malte vaerdier, gennemsnitlig SAR for hele kroppen pa 2,7-W/kg
Hojeste temperaturaendring 1,8°C
Malt temperatur, gennemsnitlig SAR for hele kroppen pa 4-W/kg 2,5°C

Information om artefakter
Den maksimale artefaktstarrelse som set i gradient ekko pulssekvensen ved 3-Tesla streekker sig ca. 10 mm
ud i forhold til sterrelsen og faconen pa stiften fra CAPSURe ™.

Bard, Davol og CapSure er varemzerker og/eller registrerede varemaerker tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller

et tilknyttet selskab.
Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

@ Indhold

@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

m 15 permanente stifter
m 30 permanente stifter

Ma ikke resteriliseres
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CAPSURE"

Permanent fixeringssystem

PRODUKTBESKRIVNING

CaPSURE™ permanent fixeringssystem ar en steril enhet avsedd for engangsbruk som levererar antingen
15 eller 30 permanenta fastanordningar av polyetereterketon (PEEK) och 316L rostfritt stal. Skaftet pa
CapPSURE™ fixeringssystem ar 37 cm langt. Fastanordningen, inklusive proppen av PEEK och spiralen av
316L rostfritt stal, ar 4,2 mm lang. Fixeringsinstrumentets skaft har en ytterdiameter pa 5 mm och kan
anvandas bade vid 6ppen kirurgi och tillsammans med de flesta 5 mm-troakarer vid laparoskopiska ingrepp.
Pa handstyckets ovansida finns en matare for antalet fasten i enheten. Mataren ror sig fran hoger till vanster
allteftersom fastena matas ut. Mataren visar den ungefarliga mangden kvarvarande fasten i instrumentet.

15 Réaknaren for 15 fasten startar 30 Réaknaren for 30 fasten startar
il pa mitten och ror sig at vanster "m""|||||||||||||| till héger och ror sig at vanster

vartefter fastena placeras ut. vartefter fastena placeras ut.
[«—1 1| [«———1

* REF 0113215 CaPSurRe™ permanent fixeringssystem, rakt, 37 cm langt, 15 fasten
* REF 0113230 CaPSurRe™ permanent fixeringssystem, rakt, 37 cm langt, 30 fasten

INDIKATIONER
CapSUuRe™ permanent fixeringssystem ar indikerat for att halla samman mjukvavnad samt fixera kirurgiskt
nat vid vavnad under 6ppna eller laparoskopiska kirurgiska ingrepp, sdsom brackreparationer.

KONTRAINDIKATIONER

1. Enheten ar inte avsedd fér annan anvandning an den indikerade.

2. Anvand inte enheten dar hemostas inte kan verifieras visuellt efter appliceringen.

3. Kontraindikationer som géller laparoskopiska och 6ppna kirurgiska ingrepp med natfixering galler,
inklusive men inte begransat till fixering av vaskulara och neurala strukturer och fixering i ischemisk eller
nekrotisk vavnad.

4. Granska noga omradet runt vavnaden som fixeras for att undvika oavsiktlig penetration av underliggande
strukturer sdsom ben, nerver, karl och viscera. Det ar kontraindicerat att anvanda CAPSURE™ permanent
fixeringssystem mycket nara sddana underliggande strukturer. Som referens ar fastets huvud 1 mm
langt och underdelen ytterligare 3,2 mm (total langd 4,2 mm).

5. Enheten far inte anvandas i vavnader som har en direkt anatomisk relation till stora vaskulara eller
neurala strukturer. Detta inkluderar placering av klamrar i diafragman nara perikardiet, aorta eller vena
cava under reparation av diafragmabrack.

VARNINGAR

1. CapSURE™ permanent fixeringssystem &r enbart avsett fér engangsbruk - FAR EJ
OMSTERILISERAS. Ateranvindning, preparering for ateranvdndning, omsterilisering och
ompackning kan dventyra den strukturella integriteten och/eller viktiga egenskaper i material
och utformning som &r nédvéndiga for produktens évergripande prestanda. Det kan leda till
att produkten inte fungerar som den ska och orsaka skador pa patienten. Ateranvindning,
preparering for ateranvandning, omsterilisering och ompackning innebéar ocksa en risk for att
produkten kontamineras och/eller risk for patientinfektion eller korsinfektion, t.ex. éverféring av
infektionssjukdomar mellan patienter. Kontaminering av produkten kan leda till skador, sjukdom
eller dodsfall hos patienten eller anvandaren.

2. Far inte anvdndas efter det utgangsdatum som star pa férpackningen.

3. Undersok forpackning och produkt noga fore anvandning for att verifiera att ingendera ar skadad
och att alla forseglingar ar intakta. Anvand inte om forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

4. Verifiera mekanisk och elektrisk kompabilitet mellan enheter fran olika tillverkare innan de
anvands tillsammans vid ett ingrepp.

5. Protesen ska utvarderas for kompabilitet innan den anvands.

6. Anvandare ska vara val fortrogna med kirurgiska procedurer och tekniker som involverar
permanenta material innan de anvander CApSurRe™ permanent fixeringssystem for att sluta sar,
eftersom risken for sarruptur varierar med vilket material som anvands och var det appliceras.

7. Som med alla implantatmaterial 6kar risken for bakterieinfektioner om bakteriekontamination
finns narvarande. Accepterad kirurgisk praxis maste foljas angaende dranering och tillslutning
av infekterade eller kontaminerade sar.

(7]}
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Nar CapSURE™ permanent fixeringssystem har anvants ska det betraktas som biologiskt
r@\ riskmaterial. Hantera och kassera i enlighet med gallande lagar och férordningar rérande
medicinskt avfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Las igenom alla instruktioner innan anvandning av CAPSURE™ permanent fixeringssystem.

2. Endast personer med adekvat medicinsk utbildning och god fértrogenhet med kirurgiska tekniker far
utfora kirurgiska ingrepp. Konsultera den medicinska litteraturen angaende teknik, komplikationer
och risker innan ett kirurgiskt ingrepp utfors.

3. CAPSURE™ permanent fixeringssystem kan anvéandas med de flesta 5 mm troakarer. Sakerstall
kompabilitet genom att féra in enheten i troakaren innan den satts in i patienten. CAPSURE™
permanent fixeringssystem ska kunna foras in i och tas ut ur troakaren utan anstrangning. Om man
trycker for hart kan instrumentet skadas.

4. Tillrackligt mottryck ska appliceras pa malomradet. Minska risken fér skador genom att inte satta
handen eller fingrar direkt ovanfor den plats dar fastet placeras ut.

5. Var mycket forsiktig nar CapSure ™ fasten anvands Over eller nara underliggande ben, karl, nerver
eller viscera. Den plats dar fixeringen ar tankt att utféras ska bedémas for att sékerstalla att medan
vavnaden komprimeras ar det totala avstandet mellan vavnadens yta och underliggande strukturer
storre an langden pa CapSure ™-fastet.

6. Var forsiktig sa att inte for mycket mottryck anvands da detta kan skada vavnaden, materialet som
fixeras och/eller enheten.

7. Om enheten laser sig och inte gar att ta loss fran ett faste som har placerats ut i nat och/eller
vavnad, vrid moturs pa enheten for att frigora fastet fran vavnaden och/eller frigéra enheten. Om
fastet inte placeras ut helt, ta bort enheten fran patienten och testa enheten pa gasvav for att
sakerstalla korrekt utplacering av fastena. Fungerar inte detta, kassera enheten och anvand ett
nytt CAPSURE™ permanent fixeringssystem. Nar korrekt utplacering av fastena har bekraftats kan
enheten ater foras in i patienten.

BIVERKNINGAR

Biverkningar och mojliga komplikationer som associeras med fixeringsenheter som CaPSure™
permanent fixeringssystem kan inkludera, men ar inte begransat till: blédningar, smarta, 6dem och
erytem i saromradet, sepsis/infektion, brackrecidiv/sarruptur, erosion och allergiska reaktioner hos
patienter med kand éverkanslighet mot PEEK och metallerna i 316L rostfritt stal inklusive krom, nickel,
koppar och jarn.

BRUKSANVISNING

1. Ta ut CAPSURE™ permanent fixeringssystem ur den sterila férpackningen med steril teknik.

2. Placera protesen (nat) eller vdvnaden i den 6nskade positionen. Vid sammanhallning av vavnad, se
till att vdvnaden 6verlappar tillrackligt mycket.

3. Placera spetsen pa CapSURE™ permanent fixeringssystem vid den énskade platsen och applicera
adekvat mottryck. Olika typer av nat kan behdva olika mottryck. Justera vinkel och mottryck i
enlighet med detta.

4. Tryck ihop handstyckets avtryckare helt i en enda och oavbruten rorelse for att fora in ett
permanent faste genom natet in i vavnaden. Hall ett jamnt mottryck pa enhetens spets genom hela
inplaceringen. Slapp avtryckaren och lat den aterga helt till utgangspositionen. Upprepa proceduren
tills alla de fasten som behdvs ar utplacerade.

5. Fastena ska placeras helt inne i vavnaden och fastets huvud ska vara i linje med natet eller
vavnaden for att uppna basta mdjliga fixering. Om fastets huvud inte ar i linje med natet
eller vavnaden rekommenderar vi att en Maryland-tang eller liknande atraumatiskt kirurgiskt
gripinstrument anvands. Placera instrumentets ena kakspets pa fasthuvudets insida och den
andra pa huvudets ytterdiameter. For in fastet helt genom att vrida tdngen medurs. Om fastet
anda inte blir helt jamnt, anvand en Maryland-tang pa samma satt for att ta bort fastet genom att
vrida tangen moturs. Placera ett nytt faste i samma omrade som det gamla var placerat i. Om
fastets huvud lossnar fran fastets spiral, ta bort spiralen genom att gripa tag i spiralens proximala
ande och vrida tangen moturs. Losa fasten ska hamtas upp fran buken eller andra kaviteter om
det ar mojligt. Kassera l6sa fasten i enlighet med gallande regler och férordningar om kassering
av vassa foremal.

6. Se noga till att protesen (natet) har fixerats korrekt vid bukvaggen. Om det behdvs kan ytterligare
fasten och/eller suturer anvandas.

7. Nar alla de fasten som behovs har placerats ut, hantera och kassera i enlighet med gallande lagar
och férordningar rorande medicinskt avfall.



FORVARING

Forvara CAPSURE™ permanent fixeringssystem vid rumstemperatur. Undvik langvarig exponering for
férhojda temperaturer. Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Anvand inte om férpackningen
ar skadad eller 6ppnad.

MRT-information

MR-viIIkorIiga

CaPSURe™ fasten ar MR-villkorliga.

Icke-klinisk testning har visat att CApPSure™ fasten ar MR-villkorliga. En patient med denna enhet kan
skannas utan risk omedelbart efter placeringen, forutsatt att foljande villkor ar uppfyllda:

« Statiskt magnetfélt pa 3 tesla eller mindre

» Maximalt magnetiskt gradientfalt pa hogst 1 000 Gauss/cm (extrapolerat)

» Maximal MR-systemrapporterad genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg
under 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i MR-systemets driftslage "forsta kontrollerade nivan”

MR-relaterad uppvdrmning

Vid icke-kliniska tester har CapSurRe™ fasten producerat foljande temperaturokning under 15 minuters
ME-skanning (dvs. per pulssekvens) i ett 3-Tesla MR system (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Healthcare, Milwaukee, WI).

MR-systemrapporterad genomsnittlig SAR 2,9-W/kg
Kalorimetri-uppmatta varden, genomsnittlig SAR 2,7-W/kg
Hogsta temperaturforandring 1,8°C
Temperatur i skala fér genomsnittlig SAR pa 4-W/kg 25°C

Information om artefakter

Den maximala artifaktstorleken som den ses pa gradienteko-pulssekvensen vid 3-Tesla stracker sig ungefar
10 mm relativt storleken pa formen av CApSure ™ fasten.

Bard, Davol och CapSure ar varumarken och/eller inregistrerade varumarken som tillhér C. R. Bard, Inc.

eller ett med dem associerat foretag.
Upphovsratt © 2014 C. R. Bard, Inc. Med ensamréatt.

@ Innehall
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a CAPSURE"

Pysyva kiinnitysjarjestelma

TUOTTEEN KUVAUS

Pysyva CapSure ™-kiinnitysjarjestelma on steriili kertakayttdinen laite, jolla asetetaan joko 15 tai
30 pysyvaa, polyeetterieetteriketonista (PEEK) ja ruostumattomasta 316L-terdksestd valmistettua
kiinnitintéa. CapSure ™-kiinnitysjarjestelman varren pituus on 37 cm. Kiinnittimen pituus on 4,2 mm, mukaan
lukien PEEK-korkki ja ruostumattomasta 316L-teréksesta valmistettu kela. Kiinnitysinstrumentin varsien
ulkolapimitta on 5 mm, ja niitd voidaan kayttaa avoleikkauksissa tai useimpien 5 mm:n troakaarien kanssa
laparoskooppisissa toimenpiteissa. Laitteeseen kuuluu kasikappaleen paalla sijaitseva kiinnitinmittari.
Kiinnittimia kaytettdessd mittari liikkuu oikealta vasemmalle ja osoittaa laitteessa jaljelld olevien
kiinnittimien arvioidun maaran.

15 % 15 kappaleen kiinnitinmaaran osoitin 30% 30 kappaleen kiinnitinmaaran

il lahtee keskelté ja likkuu vasemmalle ""“““l"“ osoitin lahtee oikealta ja likkuu
! kiinnittimien vahentyessa. il vasemmalle kiinnittimien
—1 ] ——— Vahentyessa.

* REF 0113215 Pysyva CapSure ™-kiinnitysjarjestelma, suora, pituus 37 cm, 15 Kiinnitinta
* REF 0113230 Pysyva CapSure ™-kiinnitysjarjestelma, suora, pituus 37 cm, 30 kiinnitinta

KAYTTOAIHEET

Pysyva CapSure ™-kiinnitysjarjestelma on tarkoitettu pehmytkudoksen approksimaatioon ja kirurgisen
verkon kiinnittdmiseen kudoksiin avoleikkauksissa tai laparoskooppisissa kirurgisissa toimenpiteissa,
esimerkiksi tyraleikkauksissa.

VASTA-AIHEET

1. Tata laitetta ei ole tarkoitettu muuhun kuin kayttdaiheiden mukaiseen kayttoon.

2. Taman laitteen kayttda ei saa jatkaa, jos hemostaasia ei voida varmistaa silimamaaraisesti kayton
jalkeen.

3. Kayttda koskevat laparoskooppisissa kirurgisissa toimenpiteissa ja avoleikkauksissa kiinnitettaviin
verkkoihin liittyvat vasta-aiheet, mukaan lukien rajoituksetta verisuoni- tai hermorakenteiden kiinnitys
seka iskeemiset tai nekroottiset kudokset.

4. Tarkasta kiinnitettdvaa kudosta ymparoiva alue huolellisesti, jotta valtetddn syvemmalla olevien
rakenteiden, kuten luiden, hermojen, verisuonten ja sisaelinten, tahaton Iapaisy. Pysyvan CAPSURE™-
kiinnitysjarjestelman kayttdé on vasta-aiheinen tallaisten syvemmalla olevien rakenteiden lahella.
Huomaa, etta kiinnittimen paan alapuolinen kiinnittimen pituus on 3,2 mm, minka lisaksi kiinnittimen
paan mitta on 1 mm (kokonaispituus 4,2 mm).

5. Tata laitetta ei saa kayttaa kudoksiin, jotka ovat suoraan anatomisessa suhteessa suuriin verisuoni-
tai hermorakenteisiin. Tama koskee myds nastojen kiinnittamista palleatyraleikkauksessa palleaan
sydanpussin, aortan tai alaonttolaskimon Iahella.

VAROITUKSET

1. Pysyva CapSure ™-kiinnitysjarjestelma on kertakadyttéinen — EIl SAA STERILOIDA UUDELLEEN.
Uudelleenkaytto, -kasittely, -sterilointi tai -pakkaus voi vaarantaa rakenteellisen eheyden
jaltai keskeiset materiaali- ja rakenneominaisuudet, jotka ovat laitteen kokonaissuorituskyvyn
kannalta ratkaisevia, ja seurauksena oleva mahdollinen laitevika voi aiheuttaa potilaan
vammautumisen. Uudelleenkaytto, -kasittely, -sterilointi tai -pakkaus voi myos aiheuttaa laitteen
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion, mukaan lukien mm.
tarttuvien tautien siirtyminen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan
tai loppukayttdjan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

2. Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

3. Tarkasta pakkaus ja tuote huolellisesti ennen kayttéa ja varmista, ettd kumpikaan ei ole
vaurioitunut ja etta kaikki tiivisteet ovat ehjat. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai
auki.

4. Varmista eri valmistajien laitteiden mekaaninen ja sahkoinen yhteensopivuus ennen niiden
kayttamista samassa toimenpiteessa.

5. Proteesin yhteensopivuus on arvioitava ennen kayttoa.

6. Kayttdjien on tunnettava kirurgiset toimenpiteet ja tekniikat, joissa kaytetdan pysyvia
materiaaleja, ennen pysyvan CapSure ™-kiinnitysjarjestelman kiinnittimien kayttamista haavan
sulkemiseen, silld haavan aukeamisriski voi vaihdella kdyttokohdan ja kdytettdvan materiaalin
mukaan.

7. Kuten kaikissa implantoitavissa materiaaleissa, bakteerikontaminaatio voi lisdta bakteerista
infektiokykya. Infektoituneiden tai kontaminoituneiden haavojen nesteenpoistossa ja
sulkemisessa on noudatettava hyvaksyttya kirurgista kdytantoa.




f(.)\ Pysyva CapSure ™-kiinnitysjarjestelma voi olla tartuntavaarallinen kayton jalkeen. Kasittele ja
(W) havita sairaalajatettd koskevien paikallisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti.

VAROTOIMET

1. Lue kaikki ohjeet ennen pysyvan CapSure ™-kiinnitysjarjestelman kayttoa.

2. Kirurgisia toimenpiteitd saavat suorittaa vain henkilot, joilla on riittava laaketieteellinen koulutus
ja jotka hallitsevat kirurgiset tekniikat. Tutustu tekniikkaa, komplikaatioita ja riskeja koskevaan
|aaketieteelliseen kirjallisuuteen ennen mitdan kirurgista toimenpidetta.

3. Pysyvaa CapSuRe™-kiinnitysjarjestelmaa voidaan kayttdd useimmilla 5 mm:n troakaareilla.
Varmista yhteensopivuus tyontamalla laite troakaarin sisdadn ennen sen viemistd potilaaseen.
Pysyvan CapSure ™-kiinnitysjarjestelman on mentava torakaarin sisaan ja tultava siité ulos helposti
ilman ylimaaraista voimankayttéa. Liiallinen voimankayttd voi vaurioittaa instrumenttia.

4. Kohdealueeseen on suunnattava riittava vastapaine. Valta kaden tai sormen asettamista suoraan
kiinnittimen kiinnityskohdan paalle, jotta instrumentti ei aiheuta vammoja.

5. Toimi varoen asettaessasi CApPSure ™-kiinnittimen syvemmalla olevan luun, verisuonten, hermojen
tai sisaelinten paalle tai l1ahelle. Aiottu kiinnityskohta on arvioitava huolella, jotta kudoksen ollessa
puristuneena kokonaisetadisyys kudoksen pinnasta syvemmalla oleviin rakenteisiin on aina
suurempi kuin CapSure ™-kiinnittimen pituus.

6. Vastapaine ei saa olla liian suuri, silld se voi vaurioittaa kudosta, kiinnitettdvaa materiaalia ja/tai
laitetta.

7. Jos laite lukkiutuu eika sita voida irrottaa verkkoon ja/tai kudokseen kiinnitetysta kiinnittimesta,
kierra laitetta vastapaivaan, jolloin kiinnitin vapautuu kudoksesta ja/tai laite vapautuu. Jos kiinnitin
ei kiinnity kunnolla, irrota laite potilaasta ja varmista kiinnittimen asianmukainen kiinnittyminen
testaamalla laitetta sideharsoon. Jos ongelma ei poistu, havita laite asianmukaisesti ja kayta
uutta pysyvaa CapSure ™-kiinnitysjarjestelmaa. Kun kiinnittimen asianmukainen kiinnittyminen on
varmistettu, laite voidaan vieda uudelleen potilaaseen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kiinnityslaitteisiin, kuten pysyvaan CapSure™-kiinnitysjarjestelmaan, liittyvia haittavaikutuksia ja
potentiaalisia komplikaatioita voivat olla rajoituksetta verenvuoto, kipu, haava-alueen turvotus ja
punoitus, sepsis/infektio, tyrdn uusiutuminen / haavan aukeaminen seka eroosio ja allergiset reaktiot
potilailla, joiden tiedetddn olevan herkkia polyeetterieetteriketonille (PEEK) ja ruostumattoman
316L-terdksen sisaltamille metalleille, kuten kromille, nikkelille, kuparille ja raudalle.

KAYTTOOHJEET

1. Ota pysyva CapSure ™-kiinnitysjarjestelma steriilistd pakkauksesta noudattaen steriilia tekniikkaa.

2. Vie proteesi (verkko) tai kudos paikalleen. Varmista kudosapproksimaatiota varten, ettéd kudoksen
paallekkaisyys on riittava.

3. Aseta pysyvan CapSure ™-kiinnitysjarjestelméan karki haluttuun kohtaan ja suuntaa siihen riittava
vastapaine. Erityyppiset verkot voivat edellyttaa erilaista vastapainetta. Sdada kulma ja vastapaine
sopiviksi.

4. Purista kasikappaleen liipaisinta yhdella, taydellisella ja keskeytymattomalla liikkeelld niin, etta
pysyva kiinnitin siirtyy verkon lapi kudokseen. Suuntaa yhdenmukainen vastapaine laitteen karkeen
koko liikkeen ajan. Vapauta liipaisin niin, ettd se paasee palaamaan kokonaan lepotilaansa. Toista
nama vaiheet, kunnes kaikki tarvittavat kiinnittimet on kiinnitetty.

5. Kiinnittimet on vietdva kudokseen kokonaisuudessaan, ja parhaan kiinnitystehon saavuttamiseksi
kiinnittimen p&an on oltava verkon tai kudoksen tasalla. Jos kiinnittimen paa ei ole verkon tai
kudoksen tasalla, on suositeltavaa kayttdd Maryland-tarrainta tai vastaavaa atraumaattista
kirurgista tarrainlaitetta niin, ettd toisen leuan karki asetetaan kiinnittimen p&aan sisapuolelle ja
toisen leuan karki paan ulkohalkaisijalle. Kiinnita kiinnitin kokonaan paikalleen kiertdmalla tarrainta
myoétépaivaan. Jos Kkiinnitin ei ole vieldkdan kokonaan paikallaan, irrota kiinnitin asettamalla
Maryland-tarrain vastaavalla tavalla ja kiertdmalla sita vastapaivaan. Aseta toinen kiinnitin lahelle
irrotetun kiinnittimen kiinnityskohtaa. Jos kiinnittimen paa irtoaa kiinnittimen kelasta, irrota kela
tarttumalla kelan proksimaalipddhan ja kiertamalld tarrainta vastapaivaan. Irrallaan olevat
kiinnittimet on poistettava vatsaontelosta tai muusta ontelosta, jos mahdollista. Havita irrallaan
olevat kiinnittimet teravia esineitd koskevien paikallisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti.

6. Proteesin (verkon) asianmukainen Kkiinnitys vatsanseindmaan on varmistettava erityisen
huolellisesti. Tarvittaessa on kaytettava ylimaaraisia kiinnittimia ja/tai ompeleita.

7. Kun kaikki tarvittavat kiinnittimet on kiinnitetty onnistuneesti, kasittele ja havita laite sairaalajatetta
koskevien paikallisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti.




SAILYTTAMINEN

Sailytda pysyvaa CapSure™-kiinnitysjarjestelmda huoneenlammdssa. Valtettdva pitkaaikaista
altistumista korkeille lampdtiloille. Laite on kertakayttdéinen. Ei saa kayttda, jos pakkaus on
vahingoittunut tai auki.

MRiI-tiedot

Tietyin edellytyksin MR-yhteensopiva

CapSure ™-kiinnitin on ehdollisesti MR-yhteensopiva.

Ei-kliinisissa kokeissa osoitettiin, ettd CapSure ™-kiinnitin on ehdollisesti MR-yhteensopiva. Potilas, jolla on tdma
laite, voidaan kuvata turvallisesti heti laitteen kiinnittdmisen jalkeen, jos seuraavat ehdot tayttyvat:

+ Staattinen magneettikentta enintaan 3 teslaa

« Maksimaalinen spatiaalinen gradientti magneettikentta enintdan 1 000 gaussia/cm (ekstrapoloitu)

* MR-jarjestelman raportoima koko kehon keskiarvoistettu ominaisabsorptionopeus (SAR) 4 W/kg 15 minuutin
kuvauksen ajan (pulssisekvenssia kohden) MR-jarjestelman ensimmaisen tason kontrolloidussa kayttotilassa

MR-kuvaukseen liittyvd limpeneminen

Ei-kliinisissé kokeissa CapSure ™-kiinnitin tuotti seuraavan lampétilanousun 15 minuuttia kestaneessa
MR-kuvauksessa (pulssisekvenssia kohden) 3 teslan MR-jarjestelmassa (3 teslaa / 128 MHz, Excite, HDx,
ohjelmisto 14X.M5, General Healthcare, Milwaukee, WI, Yhdysvallat).

MR-jarjestelman raportoima koko kehon keskiarvoistettu SAR 2,9 W/kg
Kalorimetrialla mitatut arvot, koko kehon keskiarvoistettu SAR 2,7 W/kg
Suurin lampétilamuutos 1,8°C
Lampétila skaalattuna koko kehon keskiarvoistettuun SAR-nopeuteen 4 W/kg 25°C
Artefaktitiedot

Artefaktin maksimikoko tarkasteltuna 3 teslan gradientissa kaikupulssisekvenssissa ulottuu noin 10 mmuiin
suhteessa CapSure ™-kiinnitinmuodon kokoon.

Bard, Davol ja CapSure C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.
Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

@ Sisalté

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
m 15 pysyvaa kiinnitinta
m 30 pysyvaa kiinnitinta

Ei saa steriloida uudelleen

BC Onl Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain 18akari tai ladkarin
Y maarayksesta.

u Valmistaja:

Davol Inc.

Subsidiary of C. R. Bard, Inc.

100 Crossings Boulevard

Warwick, RI 02886, Yhdysvallat

+1 401 825 8300 « +1 800 556 6275

Bard Limited

Crawley, Yhdistynyt kuningaskunta
RH11 9BP 0086

Laaketieteelliset palvelut ja tuki
Kliininen tietopalvelu
+1 800 562 0027
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Permanent fikseringssystem

PRODUKTBESKRIVELSE

CaPSURE™ permanent fikseringssystem er en steril enhet til engangsbruk som utlgser 15 eller
30 permanente fikseringsplugger av polyetereterketon (PEEK) og rustfritt stal (316L). Skaftet pa
CapSure ™-fikseringssystemet er 37 cm langt. Fikseringspluggen med PEEK-hodet og pluggen i rustfritt
stal (316L) er 4,2 mm lang. Skaftene pa fikseringsinstrumentet har en ytre diameter pa 5 mm og kan brukes
i apne inngrep, eller de kan brukes med de fleste trokarer pa 5 mm i laparoskopiske inngrep. Enheten
har en fikseringspluggindikator pa handstykket. Indikatoren flytter seg fra hayre til venstre etter hvert som
fikseringspluggene plasseres, og angir anslagsvis hvor mange fikseringsplugger som er igjen i enheten.

Indikatoren for 30 fikserings-

15T Indikatoren for 15 fikseringsplugger 303 ||||||| plugger starter fra hayre og

starter fra midten og beveger beveger seg mot venstre etter
seg mot venstre etter hvert som hvert som fikseringspluggene

fikseringspluggene plasseres. [——]
gsplugg p [ p|asseres_

* REF 0113215 CAPSuRE™ permanent fikseringssystem, rett, 37 cm lang, 15 fikseringsplugger
* REF 0113230 CAPSURE™ permanent fikseringssystem, rett, 37 cm lang, 30 fikseringsplugger

INDIKASJONER
CapPSure ™ permanent fikseringssystem er indisert for samling av blgtvev og fiksering av kirurgisk nett til
vev under apne kirurgiske eller laparoskopiske inngrep, f.eks. brokkreparasjon.

KONTRAINDIKASJONER

1. Denne enheten er ikke beregnet pa noen andre bruksomrader enn de som er angitt.

2. Denne enheten skal ikke brukes dersom hemostase ikke kan verifiseres visuelt etter bruk.

3. Kontraindikasjoner knyttet til laparoskopiske og apne kirurgiske inngrep der nettfiksering er
involvert, inkludert, men ikke begrenset til: fiksering av kar- eller nervestrukturer og i iskemisk eller
nekrotisk vev.

4. Omradet rundt vevet som festes, skal undersgkes ngye for & unngéd utilsiktet penetrering av
underliggende strukturer som ben, nerver, kar og indre organer. Bruk av CAPSURE™ permanent
fikseringssystem i umiddelbar naerhet av slike underliggende strukturer er kontraindisert. Til orientering
er lengden pa festeanordningen under festeanordningens hode 3,2 mm, og festeanordningens hode
er ytterligere 1 mm (total lengde er 4,2 mm).

5. Denne enheten skal ikke brukes i vev som har direkte anatomisk tilknytning til viktige kar- og
nervestrukturer. Dette omfatter plassering av fikseringsplugger i diafragma i naerheten av perikardet,
aorta eller vena cava inferior ved brokkreparasjon i diafragma.

ADVARSLER

1. CaPSURE™ permanent fikseringssystem er kun til engangsbruk — SKAL IKKE RESTERILISERES.
Gjenbruk, reprosessering, resterilisering og ompakking kan skade den strukturelle integriteten
ogleller de viktige material- og konstruksjonsegenskapene som er avgjgrende for enhetens
generelle ytelse. Det kan fore til enhetsfeil, noe som igjen kan fore til pasientskader. Gjenbruk,
reprosessering, resterilisering eller ompakking kan ogsa medfere en risiko for forurensning
av enheten ogl/eller forarsake infeksjoner hos pasienten eller kryssinfeksjoner, inkludert, men
ikke begrensettil, overforing av infeksjonssykdommer fra en pasient til en annen. Forurensning
av enheten kan fore til skader, sykdom eller ded for pasienten eller sluttbrukeren.

2. Ma ikke brukes etter utlopsdatoen angitt pa pakningen.

3. Undersgk pakningen og produktet noye for bruk for a bekrefte at disse ikke er skadet, og at
alle forseglingene er intakt. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller apen.

4. Verifiser mekanisk og elektrisk kompatibilitet for enheter fra ulike produsenter for de brukes
sammen i et inngrep.

5. Protesen ma evalueres for kompatibilitet for bruk.

6. Brukerne skal vaere kjent med kirurgiske metoder og teknikker som omfatter permanente
materialer, for de tar i bruk CAPSURE™ permanent fikseringssystem for sarlukking, fordi
risikoen for sardehiscens kan variere basert pa plasseringssted og anvendt materiale.

7. Som med alle implantatmaterialer kan forekomst av bakteriell kontaminasjon gke faren for
bakteriell infeksjon. Gjeldende kirurgisk praksis ma felges med hensyn til drenering og
lukking av infiserte eller kontaminerte sar.




Systemet skal handteres og kasseres i henhold til lokal og fgderal lovgivning vedrgrende

Etter bruk kan CAPSURE™ permanent fikseringssystem utgjere en potensiell biologisk risiko.
&
medisinsk avfall.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Les alle instruksjoner far du bruker CAPSuRE™ permanent fikseringssystem.

2. Kirurgiske inngrep skal kun utfgres av personer med tilstrekkelig medisinsk opplaering og kjennskap
til kirurgiske teknikker. Les medisinsk litteratur som omhandler teknikker, komplikasjoner og risiko,
for enhver kirurgisk prosedyre.

3. CAPSURE™ permanent fikseringssystem kan brukes med de fleste trokarer pad 5 mm. Sjekk
kompatibiliteten ved a fgre inn enheten i trokaret far den fgres inn i pasienten. CAPSuURE™ permanent
fikseringssystem skal kunne settes inn og trekkes ut av trokaret pa en enkel mate uten bruk av stor
kraft. Instrumentet kan ta skade ved bruk av for stor kraft.

4. Det bgr paferes et passende mottrykk pa malomradet. Unnga a plassere handen eller fingeren rett
over omradet der fikseringspluggen skal plasseres, for & forhindre skade.

5. Veer forsiktig nar du plasserer CapSure ™-fikseringspluggen over eller i naerheten av underliggende
bein, kar, nerver eller indre organer. Det tiltenkte fikseringsstedet bar vurderes for & sikre at den
totale avstanden fra overflaten av vevet til eventuelle underliggende strukturer er starre enn lengden
pa CapSure ™-fikseringspluggen mens vevet er komprimert.

6. Veer forsiktig og ikke bruk for stort mottrykk. Det kan skade vevet, materialet som fikseres, og/eller
enheten.

7. Hvis enheten laser seg og ikke kan skilles fra en fikseringsplugg som har blitt anlagt i nettet og/eller
vevet, ma enheten roteres mot klokken for a frigjere fikseringspluggen fra vevet og/eller for a frigjgre
enheten. Hvis fikseringspluggen ikke kan plasseres som den skal, ma enheten fiernes fra pasienten
og testes i en kompress for & sikre at fikseringspluggen anlegges pa korrekt mate. Kast eventuelt
enheten i henhold til retningslinjene, og bruk et nytt CApPSUuRE™ permanent fikseringssystem. Nar
korrekt anlegging av fikseringspluggen er bekreftet, kan enheten fares inn igjen i pasienten.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger og mulige komplikasjoner tilknyttet fikseringsenheter slik som CAPSURE™ permanent
fikseringssystem kan omfatte, men er ikke begrenset til falgende: blgdninger, smerte, gdem og erytem
pa sarstedet; sepsis/infeksjon; tilbakefall av brokk / sardehiscens, erosjon og allergisk reaksjon hos
pasienter med kjent overfglsomhet for PEEK og metaller i rustfritt stal (316L), inkludert krom, nikkel,
kobber og jern.

BRUKSANVISNING

1. Ta CAPSURE™ permanent fikseringssystem ut av den sterile pakningen ved bruk av steril teknikk.

2. Legg protesen (nettet) eller vevet i riktig posisjon. Pass pa at det er tilstrekkelig overlapping av vevet
ved samling av vev.

3. Plasser spissen pa CAPSURE™ permanent system pa ensket sted, og pafer tilstrekkelig mottrykk.
Ulike typer nett kan kreve ulikt mottrykk. Juster vinkelen og mottrykket etter behov.

4. Trykk inn handstykkets utlgser i en jevn og uavbrutt bevegelse for & plassere en permanent
fikseringsplugg gjennom nettet og inn i vevet. Oppretthold et jevnt trykk pa enhetsspissen gjennom
hele bevegelsen. Slipp opp utlgseren, slik at den gar tilbake til utgangsposisjon. Gjenta denne
prosedyren til alle ngdvendige fikseringsplugger er plassert.

5. Fikseringspluggene skal festes i vevet, og fikseringspluggens hode skal vaere i flukt med nettet
eller vevet for & gi best fikseringsytelse. Hvis fikseringspluggens hode ikke er i flukt med nettet
eller vevet, er det anbefalt a bruke et Maryland-gripeverktgy eller et lignende atraumatisk kirurgisk
gripeverktgy. Plasser fremre del av den ene kjeven pa innsiden av fikseringspluggens hode, og
plasser den andre delen av kjeven pa utsiden av hodet. Fikseringspluggen settes helt pa plass
ved & vri gripeverktgyet med klokken. Hvis fikseringspluggen fortsatt ikke er helt pa plass, kan et
Maryland-gripeverktgy brukes pa samme mate for a fierne fikseringspluggen ved a vri gripeverktgyet
mot klokken. Plasser en annen fikseringsplugg i samme omrade. Hvis fikseringspluggens hode
lgsner fra resten av fikseringspluggen, skal pluggen fiernes ved a ta tak i den proksimale enden
av pluggen, og gripeverktgyet skal vris mot klokken. Lase fikseringsplugger skal hentes opp fra
abdomen eller andre hulrom om mulig. Kast Igse fikseringsplugger i henhold til gjeldende lover for
kassering av spisse og skarpe gjenstander.

6. Serg for at protesen (nettet) er tilfredsstillende festet til abdominalveggen. Flere fikseringsplugger
og/eller suturer ma benyttes om ngdvendig.

7. Etter at ngdvendige fikseringsplugger er plassert, skal medisinsk avfall hadndteres og kasseres i
henhold til gjeldende lover.



OPPBEVARING

CapSurRe™ permanent fikseringssystem skal oppbevares ved romtemperatur. Unnga lang eksponering
for hgye temperaturer. Denne enheten er kun for engangsbruk. Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet eller apen.

MR-opplysninger

MR-betinget

CapSure ™-fikseringspluggen er MR-betinget.

Ikke-klinisk testing viste at CapSure ™-fikseringspluggen er MR-betinget. En pasient med dette implantatet kan
skannes uten fare umiddelbart etter plassering i henhold til felgende betingelser:

+ Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre

» Maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa 1000 gauss/cm (ekstrapolert) eller mindre

+ Maksimal MR-system-rapportert giennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) ved helkroppsskanning
pa 4 W/kg i 15 minutter (dvs. per pulssekvens) i kontrollert driftsmodus i farste niva i MR-systemet

MR-relatert oppvarming

| ikke-klinisk testing fikk CapSure™-fikseringspluggen falgende temperaturgkning under MR-skanning i
15 minutter (dvs. per pulssekvens) i et 3 Tesla MR-system (3 Tesla / 128 MHz, Excite, HDx, programvare 14X.M5,
General Healthcare, Milwaukee, WI).

MR-system-rapportert helkroppsskanning med gjennomsnittlig SAR 2,9 Wikg
Kalorimetrimalte verdier, helkroppsskanning med gjennomsnittlig SAR 2,7 Wikg
Hayeste temperaturendring 1,8°C

Temperaturmalt til helkroppsskanning med gjennomsnittlig SAR pa 4 W/kg 25°C

Artefaktopplysninger
Maksimal artefaktstarrelse som sett pa gradient ekko-puls-sekvensen med 3 Tesla, har ca. 10 mm utstrekning i
forhold til starrelsen av formen pa CapSure ™-fikseringspluggen.

Bard, Davol og CapSure er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et
tilknyttet selskap.
Opphavsrett © 2014 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.

@ Innhold

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

m 15 permanente fikseringsplugger
m 30 permanente fikseringsplugger

Skal ikke resteriliseres

BC onl Ifelge amerikansk faderal lovgivning (USA) kan denne enheten kun selges av eller pa
v rekvisisjon fra lege.

u Produsent:

Davol Inc.

Subsidiary of C. R. Bard, Inc.

100 Crossings Boulevard
Warwick, RI 02886 USA
1-401-825-8300 * 1-800-556-6275

Bard Limited

gﬁnlzyégtorbritannia 0 086

Medisinsk service og stotte
Klinisk opplysningstelefon
1-800-562-0027
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System trwatego mocowania

OPIS PRODUKTU

System trwatego mocowania CAPSURE™ jest sterylnym produktem jednorazowego uzytku, umozliwiajgcym
zatozenie na state 15 lub 30 elementéw mocujacych z polieteroeteroketonu (PEEK) oraz stali nierdzewnej
316L. Trzon systemu mocowania CApPSurRe ™ ma ditugos¢ 37 cm. Diugo$¢ elementu mocujagcego sktadajgcego
sie z nasadki z PEEK oraz cewki ze stali nierdzewnej 316L wynosi 4,2 mm. Srednica zewnetrzna trzonéw
przyrzgdéw mocujacych wynosi 5 mm; mozna je stosowaé w zabiegach otwartych lub z wigkszo$cig trokaréw
o $rednicy 5 mm w zabiegach laparoskopowych. Wyréb zawiera réwniez wskaznik dostepnosci pozostatego
elementu mocujacego, ktéry znajduje sie na gorze uchwytu. W miare umieszczania elementéw mocujgcych
wskaznik przesuwa sie z prawej strony w lewo i wskazuje przyblizong dostepno$¢ elementéw mocujgcych
pozostatych w narzedziu.

Wskaznik dostepnosci 15 elementow
15 g mocujgcych zaczyna si¢ w punkcie
il srodkowym i przesuwa sie w lewo sig po prawej stronie i przesuwa
w miare wysuwania elementow sie w lewo w miare wysuwania

[«=—T 1 mocujgcych. elementéw mocujgcych.

Wskaznik dostepnosci
30 elementéw mocujgcych zaczyna

* REF 0113215 System trwatego mocowania CAPSurRe ™, prosty o dtugosci 37 cm, 15 elementéw mocujgcych
* REF 0113230 System trwatego mocowania CAPSURE™, prosty o dtugosci 37 cm, 30 elementéw mocujgcych

WSKAZANIA

System trwatego mocowania CAPSURE™ stuzy do zblizania do siebie tkanek migkkich oraz mocowania siatki
chirurgicznej do tkanek w trakcie otwartych lub laparoskopowych zabiegéw chirurgicznych, takich jak zabiegi
naprawcze przepukliny.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Wyrobu nalezy uzywac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

2. Nie uzywac¢ wyrobu, gdy nie jest mozliwa kontrola wzrokowa hemostazy po zatozeniu elementéw
mocujgcych.

3. Przeciwwskazania zwigzane z laparoskopowymi i otwartymi zabiegami chirurgicznymi dotyczace
zastosowania mocowania siatki to miedzy innymi: mocowanie struktur naczyniowych lub nerwowych oraz
tkanka niedokrwienna lub nekrotyczna.

4. Nalezy uwaznie sprawdzi¢ obszar w poblizu mocowanej tkanki, aby unikng¢ przypadkowej penetracji
potozonych nizej struktur, takich jak ko$¢, nerwy, naczynia i trzewia. Uzycie systemu trwatego mocowania
CAPSURE™ w poblizu takich potozonych nizej struktur jest przeciwwskazane. Dla celéw informacyjnych:
dlugos¢ elementu mocujacego ponizej glowicy mocujgcej wynosi 3,2 mm, a gtowica mocujgca to kolejny 1
mm (tacznie 4,2 mm).

5. Wyrobu nie nalezy uzywac w przypadku tkanek, ktére sg anatomicznie zwigzane bezposrednio z gtéwnymi
strukturami naczyniowymi lub nerwowymi. Obejmuje to réwniez wprowadzanie zszywek w przeponie
w poblizu osierdzia, aorty lub zyly gtéwnej doinej podczas operacji przepukliny przeponowe;j.

OSTRZEZENIA

1. System trwatego mocowania CAPSURE™ jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku —
NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. Ponowne uzycie, rekondycjonowanie, ponowna sterylizacja lub
przepakowanie moze pogorszy¢ strukturalng integralnos¢ i/lub podstawowe cechy materiatowe
i konstrukcyjne produktu, majace kluczowe znaczenie dla jego stanu technicznego, co moze
spowodowa¢ jego uszkodzenie i doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta. Ponowne uzycie,
rekondycjonowanie, ponowna sterylizacja lub przepakowanie moze réwniez stwarza¢ ryzyko
skazenia produktu i/lub spowodowa¢ zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy
innymi przeniesienie choréb zakaznych migedzy pacjentami. Skazenie produktu moze doprowadzi¢
do obrazen ciata, choroby lub $mierci pacjenta badz uzytkownika.

2. Nie wolno uzywac¢ po dacie waznosci umieszczonej na opakowaniu.

3. Przed uzyciem ostroznie sprawdzi¢ opakowanie oraz jego zgrzewy pod katem uszkodzen. Nie
uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone badz otwarte.

4. Przed uzyciem wyrobéw od réznych producentéw podczas jednego zabiegu nalezy sprawdzi¢ ich
zgodnos¢ mechaniczng i elektryczna.

5. Przed uzyciem protezy nalezy sprawdzi¢ jej zgodnosé¢.

6. Przed zastosowaniem elementéw mocujacych systemu trwatego mocowania CapSuRE™ do
zamkniecia rany uzytkownicy powinni zapozna¢ sie z procedurami i technikami chirurgicznymi,
w ktorych stosowane sa materialy stale, poniewaz ryzyko rozejscia si¢ rany moze by¢ rézne
w zaleznosci od miejsca zastosowania i rodzaju uzytego materiatu.

7. Podobnie jak w przypadku kazdego implantu, wystapienie zanieczyszczenia bakteryjnego
moze zwigksza¢ ryzyko zakazenia bakteryjnego. Nalezy przestrzegac¢ przyjetych zasad praktyki
chirurgicznej dotyczacych drenazu i zamykania zakazonych lub zanieczyszczonych ran.



Nalezy go uzywac i zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi i federalnymi prawami dotyczgcymi odpadéw
medycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI
. Przed uzyciem systemu trwatego mocowania CAPSURE™ nalezy zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami.

2. Zabiegi chirurgiczne powinny by¢ przeprowadzane wytgcznie przez osoby z odpowiednim przeszkoleniem
medycznym i znajomoscig technik chirurgicznych. Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu
chirurgicznego nalezy sie zapozna¢ z pismiennictwem medycznym dotyczacym odpowiedniej techniki,
mozliwych komplikacji i zagrozen.

3. System trwatego mocowania CApPSURE™ mozna stosowac z wigkszoscig trokaréw o srednicy 5 mm. Przed
wprowadzeniem wyrobu do ciata pacjenta nalezy go wsung¢ do trokara, aby sprawdzi¢ jego zgodno$¢
z trokarem. Wsuwanie i wysuwanie systemu trwatego mocowania CAPSURE™ z i do trokara powinno
odbywac sie tatwo i bez koniecznosci uzycia nadmiernej sity. Uzycie nadmiernej sity moze doprowadzi¢
do uszkodzenia wyrobu.

4. W obszarze docelowym nalezy zastosowa¢ odpowiedni nacisk. Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia ciata, nie
wolno umieszczac reki ani palcow bezposrednio nad obszarem, w ktérym zaktadany jest element mocujgcy.

5. Podczas stosowania elementu mocujgcego CAPSURE™ nad koscig, naczyniami krwiono$nymi, nerwami,
narzgdami wewnetrznymi lub w ich poblizu nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢. Wyznaczony obszar
mocowania nalezy sprawdzic, aby zapewnic¢, ze podczas ucisku tkanki catkowita odlegto$¢ od powierzchni
tkanki do lezacych pod nig struktur jest wigksza niz dlugo$¢ elementu mocujgcego CAPSURE™.

6. Nalezy szczegdlnie uwazac, aby nie wywiera¢ zbyt duzego nacisku, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia tkanki, mocowanego materiatu i/lub wyrobu.

7. Jesli narzedzie sie zablokuje i nie jest mozliwe jego odigczenie od elementu mocujgcego osadzonego
na siatce i/lub tkance, nalezy obréci¢ narzedzie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara,
aby wysung¢ element mocujacy z tkanki i/lub odblokowa¢ wyréb. W razie probleméw z prawidiowym
zatozeniem elementu mocujacego nalezy wyjac¢ narzedzie z ciata pacjenta i sprawdzi¢ je za pomocg gazika,
aby zapewni¢ prawidtlowe zatozenie elementu mocujgcego. W przeciwnym wypadku nalezy wyrzucic¢
wyrob zgodnie z wytycznymi i uzyé nowego systemu trwatego mocowania CApPSURE™. Po potwierdzeniu
prawidtowego zatozenia elementu mocujgcego narzedzie mozna ponownie wprowadzi¢ do ciata pacjenta.

REAKCJE NIEPOZADANE
Do reakcji niepozadanych i potencjalnych powiktan zwigzanych z narzedziami mocujgcymi, takimi jak
system trwatego mocowania CapSure ™ nalezg migdzy innymi: krwotok, bol, obrzek i rumien w miejscu rany;
posocznica/zakazenie; nawrot przepukliny/rozejscie sie rany, nadzerka oraz reakcja alergiczna u pacjentow
ze stwierdzong wrazliwo$cig na materiat PEEK oraz metale znajdujgce sie w stali nierdzewnej 316L, w tym
chrom, nikiel, miedz i zelazo.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wyja¢ system trwatego mocowania CAPSURE ™ ze sterylnego opakowania z zachowaniem zasad aseptyki.

2. Umiesci¢ proteze (siatke) lub tkanke we wiasciwym miejscu. W przypadku zblizania tkanki upewnic sie, ze
tkanka odpowiednio na siebie zachodzi.

3. Umiesci¢ koncowke systemu trwatego mocowania CApPSURE™ w odpowiednim miejscu i zastosowac
odpowiedni nacisk. Ré6zne typy siatki mogg wymagac réznej sity nacisku. Odpowiednio dostosowac kat
dziatania i site nacisku.

4. Scisngé spust uchwytu pojedynczym, petnym i nieprzerwanym ruchem, aby wprowadzi¢ staly element
mocujacy przez siatke do tkanki. Przez caty czas wprowadzania nalezy wywiera¢ staty nacisk na koncéwke
narzedzia. Zwolni¢ spust i poczeka¢, az powrdci do potozenia spoczynkowego. Powtérzy¢ te procedure
do czasu zatozenia wszystkich wymaganych elementéw mocujgcych.

5. Aby uzyska¢ najlepsze wyniki mocowania, elementy mocujgce nalezy umieszczaé catkowicie w tkance,
a gtéwka elementu powinna by¢ zamocowana stabilnie przy siatce lub tkance. Jezeli gtéwka elementu
mocujgcego nie znajduje si¢ rowno z powierzchnig siatki lub tkanki, zaleca sig zastosowanie chwytaka
Maryland lub podobnego bezbolesnego narzedzia chwytajacego oraz umieszczenie koncowki jednej
szczeki wewnatrz gtowki elementu mocujgcego, a koncowki drugiej szczeki na zewnetrznej srednicy
gtéwki. Aby catkowicie zamocowaé element mocujacy, nalezy obréci¢ chwytak zgodnie z ruchem
wskazowek zegara. Jesli element mocujacy nadal nie jest w petni osadzony, uzy¢ chwytaka Maryland,
aby w ten sam sposob wyjgé element mocujacy, obracajgc chwytak w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara. Umiesci¢ inny element mocujgcy w poblizu miejsca, w ktérym znajdowat sie wyjety
element. Jezeli gldwka elementu mocujgcego przemieszcza sie¢ w stosunku do cewki elementu, nalezy
wyjac¢ cewke, chwytajgc za proksymalng koncéwke cewki i obracajac chwytak w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara. W miare mozliwosci nalezy wyja¢ poluzowane elementy mocujace z jamy
brzusznej lub innych jam ciata. Poluzowane elementy mocujgce nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
i federalnymi prawami okres$lajgcymi wymagania w zakresie utylizacji odpadéw medycznych.

6. Nalezy zapewni¢ prawidtowe zamocowanie protezy (siatki chirurgicznej) do $ciany jamy brzusznej.
W razie koniecznosci nalezy zastosowa¢ dodatkowe materiaty mocujgce i/lub szwy.

7. Po prawidtowym zamocowaniu wszystkich elementéw mocujgcych nalezy obchodzi¢ sie z nimi
i zutylizowac je zgodnie z lokalnymi i federalnymi prawami dotyczgcymi odpadéw medycznych.

r()\ Po uzyciu system trwatego mocowania CAPSURE ™ moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.
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PRZECHOWYWANIE

System trwatego mocowania CaPSURE™ nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Unikac
diugotrwatego narazania na dziatanie wysokiej temperatury. Produkt jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone badz otwarte.

Informacje dotyczace obrazowania rezonansu magnetycznego (MRI)

Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku MR

Element mocujgcy CAPSURE™ jest warunkowo bezpieczny w $rodowisku MR.

Badania niekliniczne wykazaty, ze element mocujgcy CAPSURE™ jest warunkowo bezpieczny w $rodowisku
MR. Pacjenta wraz z narzedziem mozna bezpiecznie podda¢ skanowaniu natychmiast po wprowadzeniu produktu
w niniejszych warunkach:

+ Statyczne pole magnetyczne o wartosci maksymalnie 3 T

» Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny maksymalnie 1000 Gauséw/cm (ekstrapolowany)

+ Maksymalny usredniony wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) catego ciata, zarejestrowany dla systemu
MR réwny 4 W/kg dla 15 minut skanowania (tj. na jedng sekwencje tetna) w kontrolowanym trybie roboczym
pierwszego stopnia dziatania dla systemu MR

Nagrzewanie zwigzane z MRI

W badaniach nieklinicznych element mocujacy CAPSURE™ spowodowat wzrost temperatury podczas procedury MRI
przeprowadzanej dla 15-minutowego skanowania (tj. na sekwencje tetna) w systemie MR o indukcji réwnej 3 T
(3 T/128 MHz, Excite, HDx oprogramowanie 14X.M5, General Healthcare, Milwaukee, WI).

Zarejestrowany system MR, usredniona dla catego ciata warto$¢ wspotczynnika SAR 2,9 W/kg
Zmierzone wartosci kalorymetrii, usredniona dla catego ciata warto$¢

wspotczynnika SAR 2,7 W/kg
Najwigksza zmiana temperatury 1,8°C
Temperatura przeskalowana dla usrednionej dla catego ciata wartosci

wspotczynnika SAR wynoszacej 4 W/kg 2,5°C

Informacje o artefakcie
Maksymalna wielko$¢ artefaktu widocznego na sekwenciji tetna echa gradientu przy 3 T zwieksza sie o okoto 10 mm
w stosunku do wielko$ci i ksztattu elementu mocujgcego CAPSURE™.

Bard, Davol i CapSure sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub
jej spoétek stowarzyszonych.
Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

@ Zawartosé

@ Nie uzywac¢ w razie uszkodzenia opakowania

m 15 elementéw do trwatego mocowania
m 30 elementéw do trwatego mocowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

BC onl Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz niniejszego produktu
4 wylgcznie lekarzowi lub z przepisu lekarza.

uProducent:

Davol Inc.

Subsidiary of C. R. Bard, Inc.

100 Crossings Boulevard
Warwick, RI 02886 USA

1401 825 8300 « 1 800 556 6275

Bard Limited

gﬁnlzyél\;vielka Brytania 0 086

Ustugi i wsparcie medyczne
Linia telefoniczna informacji klinicznej
1 800 562 0027



a CAPSURE"

Allandé rogzitérendszer

A TERMEK LEIRASA

A CarSuReE™ dllandd rogzitérendszer egy steril egyszer haszndlatos eszkdz, amely 15 vagy
30 poliéterketonbol (PEEK) és 316L rozsdamentes acélbol késziilt allandé rogzitd bejuttatasara szolgal. A
CaPSURE™ rdgzitérendszer szara 37 cm hosszu. A PEEK sapkabdl és 316L rozsdamentes acéltekercsbél
all6 régzité 4,2 mm hosszu. A régzitéberendezés szarainak kiilsé atméréje 5 mm, és nyitott mitétek soran
vagy laparoszképias eljarasok soran a legtébb 5 mm-es trokarral alkalmazhaté. Az eszkdz kézben tarthatéd
részének tetején egy régzitbmeérce talalhaté. A mérce a rogziték behelyezése soran jobbrdl balra mozdul,
jelezve, hogy korulbelll mennyi rogzité maradt még az eszkdzben.

15 A 15 darabos rogzit6 szintjelzéje 30% A 30 darabos régzitd szintjelzéje
""""" kozéprél indul és balra mozdul, ahogy m"""""“““""“ jobb oldalrél indul és balra mozdul,
a rogziték urtinek. ahogy a rogziték triinek.

— —1

* REF 0113215 CapSurRe™ dllandé rogzitérendszer, egyenes, 37 cm hosszu, 15 db rogzitd
* REF 0113230 CarPSurRe™ allando régzitérendszer, egyenes, 37 cm hosszu, 30 db rogzité

JAVALLATOK
A CaPSUuRE™ allandé régzitérendszer a lagyszovetek osszezarasara és a sebészeti halo szovetekhez vald
régzitésére szolgal nyitott mitétek vagy laparoszkdpias eljarasok, példaul sérvmutét soran.

ELLENJAVALLATOK

1. Az eszkdz kizarolag a megadott médon hasznalhaté.

2. Ne hasznadlja az eszkozt, ha az alkalmazast kovetéen szemrevételezéssel nem lehet ellenérizni a
vérzéscsillapodast.

3. A laparoszkopias beavatkozasokkal és nyitott mitétekkel kapcsolatos, a halé régzitésére vonatkozo
ellenjavallatok tobbek kozott a kovetkezok lehetnek: vaszkularis vagy neuralis struktirak rogzitése és
iszkémias vagy nekrotikus szévetekben valé rogzités.

4. Alaposan vizsgalja meg a régzitend6 szovet kordli teriiletet, hogy elkeriilje az alatta fekvé struktarakba,
példaul csontokba, idegekbe, erekbe és zsigerekbe torténd szandékolatlan behatolast. A CAPSURE™
allandé rogzitérendszer hasznélata ellenjavallt az ilyen strukturak kdzvetlen kdzelében. Vegye figyelembe,
hogy a rogzité fej alatti része 3,2 mm hosszusagu, a rogzitéfej pedig tovabbi 1 mm (teljes hosszlsag:
4,2 mm).

5. Az eszk6z nem alkalmazhatd nagy idegekkel vagy erekkel kozvetlen anatdmiai kapcsolatban
all6 szovetekben. Ebbe beletartozik a rekeszsérv helyredllitisa sordn a rekeszizomba torténd
kapocsbehelyezés a szivburok, az aorta vagy a vena cava inferior kdzelében.

FIGYELMEZTETESEK

1. A CAPSURE™ allandé rogzitérendszer egyszer hasznalatos eszkéz — NE STERILIZALJA UJRA.
Ismételt felhasznalas, ujrafeldolgozas, ujrasterilizalas vagy ujracsomagolas esetén fennall annak
a kockazata, hogy az eszkoz szerkezeti épsége és/vagy alapanyaga és kialakitasa megsériil, ami
ronthatja az eszkoz altalanos teljesitményét, valamint az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, és
ezaltal a beteg sériilését okozhatja. Ismételt felhasznalas, ujrafeldolgozas, ujrasterilizalas vagy
ujracsomagolas esetén fennall az eszkdz szennyezédésének és/vagy a beteg fert6z6désének
vagy keresztfert6z6désének veszélye is, beleértve tobbek kozott a fert6z6 betegségek egyik
betegrdl a masikra valé atvitelét. Az eszkoz fert6z6 anyaggal valé szennyezédése a beteg vagy a
végdfelhasznalé sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

2. Ne hasznalja a csomagolason feltiintetett lejarati id6n tul.

3. Hasznalat elé6tt alaposan vizsgalja meg a csomagolast és a terméket, hogy nem sériiltek-e meg,
valamint ellendrizze, hogy a csomagolast lezaré valamennyi plomba sértetlen-e. Ne hasznalja fel,
ha a csomagolas sériilt vagy nyitott.

4. Ellenérizze a kiillonb6z6 gyartoktol szarmazé eszk6zok mechanikai és elektronikai kompatibilitasat,
miel6tt egyitt hasznalna oket egy eljaras soran.

5. Hasznalat el6tt protetikai értékelést kell végezni a kompatibilitas szempontjabaol.

6. A felhasznalénak jartasnak kell lennie a miitéti eljarasokban és technikakban, illetve ismernie
kell az allandé implantatumok anyagait, mielétt sebzarasra hasznalna a CapSure™ allandé
rogzitérendszert, mivel a seb dehiscentiaja valtozé lehet az alkalmazas helyétdl és az alkalmazott
anyagtol fiiggben.

7. Mint minden implantatum esetében, a bakterialis szennyezddés jelenléte elosegitheti a bakterialis
fert6zés kialakulasat. Drénezés alkalmazasa és fert6zott vagy szennyezett sebek zarasa soran az
elfogadott sebészeti gyakorlatot kell kdvetni.




A CapSURE™ allandod rogzitérendszer haszndlat utan bioldgiai veszélyforras lehet. Kezelése és
(‘3\ artalmatlanitasa az egészségligyi hulladékokra vonatkozd hatélyos helyi torvényeknek megfeleléen
torténjen.

OVINTEZKEDESEK

1. A CaPSURE™ dllandé rogzitérendszer hasznalata el6tt olvassa el az 0sszes utasitast.

2. Kizarolag megfelel6 orvosi szakképzettségl és a sebészeti technikakban jartas személyek végezhetnek
sebészeti beavatkozasokat. Tekintse at a technikara, a szovédményekre és a kockazatokra vonatkoz6
orvosi szakirodalmat, miel6tt barmilyen sebészeti beavatkozast végezne.

3. A CarPSURE™ dllandod rogzitérendszer a legtébb 5 mm-es trokarral hasznalhaté. Miel6tt a betegbe
vezetné az eszkodzt, az eszkdz trokarba valo illesztésével ellenérizze a kompatibilitast. A CAPSURE™
allando rogzitérendszernek konnyen, tulzott erdkifejtés nélkil kell a trokarba illeszkednie és abbol
kénnyen kivehetének kell lennie. Tulzott erd alkalmazasa karosodast okozhat a berendezésben.

4. Gyakoroljon megfelelé mértékli nyomast a célteriletre. A sériilések elkeriilése érdekében ne helyezze
kezét vagy ujjat kozvetlenll azon terllet folé, ahova a rogzitét helyezi.

5. Ovatosan jarjon el, amikor a CAPSURE™ rdgzitét csont, erek, idegek vagy zsigerek felett, illetve azok
kdzelében helyezi el. A rogzités tervezett helyének ellendrzésével meg kell bizonyosodni arrél, hogy az
O0sszenyomott szovet felszine és az alatta fekvd strukturak kozotti tavolsag nagyobb, mint a CAPSurRe™
rogzité hossza.

6. Kulénosen oda kell figyelni, hogy ne alkalmazzon tulzott nyomast, mivel ez a szévet, a rogzitendé anyag
és/vagy az eszkoz sériilését okozhatja.

7. Ha az eszkdz beszorul és nem lehet levalasztani a haléba és/vagy a szdvetbe helyezett régzitérol,
forgassa el az eszkdzt az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyban, hogy a rogzitét eltavolitsa
a szovetbdl, és/vagy hogy kiszabaduljon az eszkéz. Ha a rogzitd elhelyezése nem megfeleld,
tavolitsa el az eszkdzt a betegbdl és gézen ellendrizze, hogy az eszkéz megfeleléen helyezi-e el a
rogzitét. Ha nem, megfelel6 moédon artalmatlanitsa az eszkozt és hasznaljon Uj CAPSURE™ allando6
régzitérendszert. Ha megbizonyosodott arrél, hogy az eszkéz megfeleléen helyezi el a rogzitét, az
eszkdz visszavezethet6 a betegbe.

MELLEKHATASOK

A rogzitbeszkozokhoz, példaul a CAaPSURE™ alland6 rogzitérendszerhez kapcsoldodé mellékhatasok és
lehetséges szévédmények tobbek kdzott a kovetkezdk lehetnek: bevérzés, fajdalom, 6déma és bérpir a seb
helyén; szeptikémia/fert6zés; sérvkitjulas/sebdehiscentia, er6zié és allergids valasz azoknal a betegeknél,
akik ismerten érzékenyek a PEEK-ra és a 316L rozsdamentes acélban talalhato fémekre, beleértve a kromot,
a nikkelt, a rezet és a vasat.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Steril technikat alkalmazva vegye ki a CApPSure ™ allandé régzitérendszert a steril csomagolasbdl.

2. |lgazitsa a protézist (halot) vagy a szOvetet a helyére. Szovetek zarasakor ligyeljen arra, hogy megfeleld
legyen a szovet atfedése.

3. Helyezze a CarSURe™ dllando rogzitérendszer hegyét a kivant helyre, és fejtsen ki megfelelé mértéki
nyomast. A kiilénbozé tipust haldk esetében kiilénbdzé mértékii nyomas lehet szilkséges. Allitsa be a
megfelel6 szoget és gyakoroljon megfelelé mérték{i nyomast.

4. Huzza meg teljesen a markolat elsutébillentyjét egyetlen, teljes és folytonos mozdulattal, hogy az allando
régzitét a halon keresztiil a szévetbe juttassa. Tartson fenn allandd nyomast az eszkdz hegyénél a teljes
mvelet soran. Engedije fel az elsitébillentylit és hagyja, hogy teljesen visszatérjen az alaphelyzetbe.
Ismételje meg a miiveletet, amig az 6sszes rogzité a helyére nem kerdl.

5. A legtokéletesebb rogzités biztositasa érdekében a rogzitéket teljes egészében a szdvetbe kell
helyezni, a rogzité fejének pedig egy sikban kell lennie a haléval vagy a szdvettel. Ha a rogzité
feje nem egy sikban van a haléval vagy a szovettel, javasoljuk a Maryland-disszektor vagy hasonlé
atraumatikus sebészeti fogd hasznalatat oly médon, hogy a fogd egyik pofajanak végét a rogzitd
fejébe, a masik pofa végét pedig a fej kllsejére helyezi. A rogzité teljes behelyezéséhez forgassa el a
fogot az dramutato jarasaval megegyezd iranyban. Ha a rogzité még mindig nincs teljesen behelyezve,
a Maryland-disszektor hasonlé médu alkalmazasaval tavolitsa el a rogzitét ugy, hogy az éramutaté
jarasaval ellentétes iranyban csavarja el a fogét. Helyezzen egy masik rogzitét az eltavolitott rogzité
helyére. Ha a rogzité feje levalik a tekercsrél, a tekercs proximalis végét megragadva és a fogd
o6ramutatd jarasaval ellentétes irdanyban torténd elforgatasaval tavolitsa el a tekercset. A kilazult
rogzitéket lehetéség szerint el kell tavolitani a hasliregbdl, illetve az egyéb testiiregekbdl. A kilazult
rogziték artalmatlanitasa az éles hulladékok artalmatlanitasi kévetelményeire vonatkozé hatalyos
helyi torvényeknek megfeleléen torténjen.

6. Ugyeljen arra, hogy a protézis (hald) megfeleléen rogzitve legyen a hasfalhoz. Szilkség esetén tovabbi
rogzitéket és/vagy varratokat kell alkalmazni.

7. A szikséges rogziték behelyezését kdvetden az eszkdz kezelése és artalmatlanitasa az egészségugyi
hulladékokra vonatkozo hatélyos helyi torvényeknek megfeleléen térténjen.



TAROLAS

A CaPSURE™ allandd rdgzitdrendszert szobahémérsékleten kell tarolni. Ovja a terméket a magas
hémérsékletnek vald hosszu idejl expoziciotdl. Az eszkdz kizarolag egyszer hasznalhato fel. Ne hasznalja
fel, ha a csomagolas sérilt vagy nyitott.

MRI-vel kapcsolatos informaciok

MR-feItéteIes

A CAPSURE™ rogzit6 feltételesen MR-kompatibilis.

Nem klinikai tesztelés igazolta, hogy a CApPSURe™ rogzit6 feltételesen MR-kompatibilis. Az ezen eszkdzzel rendelkezd
beteg a beliltetést kévetéen azonnal vizsgalhatd az alabbi kérilmények kozott:

+ 3 teslas vagy kisebb statikus magneses mez6

* maximum 1 000 Gauss/cm-es (extrapolalt) vagy annal gyengébb térbeli gradiensli magneses mezé

+ az MR rendszer jelentett teljes testre atlagolt specifikus abszorpcidés rataja (SAR) maximum 4 W/kg 15 perc
vizsgalatra vonatkoztatva (azaz pulzusszekvenciaként) az MR rendszer elsé szinti szabalyozott lzemmaddjaban

MRI okozta felmelegedés

Nem klinikai tesztelés soran, a CAPSURE™ rogzité a hémérséklet kdvetkez6 mértékii emelkedését okozta 15 perces
MRI-vizsgalatra vonatkoztatva (azaz pulzusszekvencianként) egy 3 teslas MR rendszerben (3 tesla / 128 MHz, Excite,
HDx, 14X.M5 szoftver, General Healthcare, Milwaukee, WI).

az MR rendszer jelentett teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rataja 2,9 W/kg
a kalorimetriaval mért értékek teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rataja 2,7 Wikg
a legnagyobb hémérséklet-valtozas 1,8°C

a 4-W/kg-os egész testre atlagolt specifikus abszorpcids ratara vonatkoztatott hémérséklet 25°C
Miitermékekkel kapcsolatos informdciok

A CarSURE™ rogzitd méretéhez képest 3 tesla mellett a gradiens-echo impulzusszekvencian lathaté legnagyobb
mitermék mérete korilbelll 10 mm.

A Bard, a Davol és a CapSure a C. R. Bard, Inc. vagy fiokvallalata védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei.
Szerzéi jog © 2014 C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva.

@ Tartalom

@ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sértilt.
m 15 db allando roégzitd
m 30 db allandé rogzité

Ne sterilizalja Ujra.

B( onl Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei alapjan az eszkoz értékesitése csak orvos altal
4 vagy orvosi utasitasra torténhet.
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a CAPSURE"

Systém permanentni fixace

POPIS VYROBKU
Systém permanentni fixace CAPSURE™ je sterilni jednorazovy prostfedek, ktery slouzi k umisténi
15 nebo 30 permanentnich Gchytl z polyetheretherketonu (PEEK) a nerezové oceli 316L. Nasada
fixadniho systému CapSURE™ je 37 cm dlouha. Uchyt, véetné zatky z polyetheretherketonu a civky
z nerezové oceli 316L, je 4,2 mm dlouhy. Nasady fixacniho nastroje maji vnéjsi primér 5 mm a lze je
pouzit z otevieného pfistupu nebo s vétsSinou 5 mm trokar( pfi laparoskopickych operacich. Na konci
rukojeti prostfedku je umisténo méfidlo. S kazdym pouzitym dchytem bude indikacni prouzek méfidla
ubyvat (zprava doleva) podle toho, kolik tchytu jesté pfiblizné zbyva.
Indikator prostfedku s 15 uchyty

5% zacina uprostfed a s postupnou 303 """“ zacina napravo a s postupnou

aplikaci jednotlivych Gchytd ubyva ] aplikaci jednotlivych Gchyta

——y ] Smérem doleva. ———q ubyvasmérem doleva.

Indikator prostfedku s 30 uchyty

* REF 0113215 Systém permanentni fixace CApSurRe™, 37 cm dlouhy, 15 Gchytl
* REF 0113230 Systém permanentni fixace CApPSurRe™, 37 cm dlouhy, 30 Gchytl

INDIKACE
Systém permanentni fixace CAPSURE™ je urcen k sepnuti meékké tkané a k fixaci chirurgické sitky na
tkané pfi otevienych nebo laparoskopickych operacich, jako je operace kyly.

KONTRAINDIKACE

1. Tento prostfedek neni ur€en k jinému nez uvedenému pouziti.

2. Pokud po pouziti nelze vizualné ovéfit hemostazi, prostfedek nepouzivejte.

3. Kontraindikace spojené s laparoskopickymi operacemi a operacemi z otevieného pfistupu vzhledem
k fixaci sitky plati pro (v€etné&, ale ne pouze): fixace vaskularnich nebo neuralnich struktur a fixace
v ischemické nebo nekrotické tkani.

4. Peclivé zkontrolujte oblast v blizkosti spojované tkané, aby nedoSlo k neumysinému zasahu
do okolnich struktur, jako jsou kosti, nervy, cévy a vnitfnosti. Pouziti permanentniho fixacniho
systému CApSURE™ v té€sné blizkosti téchto okolnich struktur je kontraindikovano. Pro informaci,
délka spojovaciho prvku pod jeho hlavici €ini 3,2 mm a hlavice pfidava dalsi 1 mm (celkem 4,2 mm).

5. Tento prostfedek by nemél byt pouzivan ve tkanich, které maji pfimy anatomicky vztah k hlavnim
vaskularnim nebo nervovym strukturam. To zahrnuje aplikaci svorek v membrané v blizkosti
perikardia, aorty nebo dolni duté zily pfi diafragmatické operaci kyly.

VAROVANI

1. Systém permanentni fixace CAPSURE™ je uréen vyhradné k jednorazovému pouziti— VYROBEK
NENiURCEN K OPAKOVANE STERILIZACI. Opakovanym pouzitim &i zpracovanim, opakovanou
sterilizaci nebo adjustaci mize dojit k naruseni konstrukce nebo materialu prostredku
alnebo degradaci parametru, které jsou rozhodujici pro jeho celkovou funkénost. Takto vadny
prostiedek pak muze zpusobit poskozeni pacienta. Opakovanym pouzitim ¢€i zpracovanim,
opakovanou sterilizaci nebo adjustaci také vznika mimo jiné nebezpeci kontaminace pomticky,
infekce pacienta, vzajemné infekce a/nebo prenosu infekénich onemocnéni mezi pacienty.
Kontaminace prostfedku muze vést k poskozeni, onemocnéni nebo smrti pacienta, pfipadné
koncového uzivatele.

2. Nepouzivejte po datu expirace uvedeném na obalu.

3. Pred pouzitim pozorné zkontrolujte, zda baleni ¢i vyrobek nejevi znamky poskozeni a zda
nejsou poskozené spoje obalu. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen ¢i otevien.

4. Mechanickou a elektrickou kompatibilitu prostiedku od riznych vyrobku ovérte predtim, nez
je spolecné pouzijete pri zakroku.

5. Pred pouzitim by méla byt vyhodnocena kompatibilita protézy.

6. Uzivatelé by méli byt obeznameni s chirurgickymi postupy a technikami, které se tykaji
permanentnich materiall, dfive, nez pouziji systém permanentni fixace CAPSURE™ k uzavieni rany,
protoze riziko rozevieni rany se muze liSit v zavislosti na misté aplikace a pouzitém materialu.

7. Podobné jako u ostatnich implantaénich materialti i zde muze bakterialni kontaminace zvysit
riziko bakterialni infekce. Pfi drenazi a uzavirani infikovanych nebo kontaminovanych ran
musi byt dodrzovany zavedené chirurgické postupy.



Po pouziti mdze systém permanentni fixace CAPSURE™ predstavovat potencialni biologické

&\ riziko. PFi pouziti a likvidaci prostfedku dodrzujte mistni a federalni zakony o nakladani

s lékarfskym odpadem.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1.
2.

PFed pouzitim systému permanentni fixace CAPSURE™ si prostudujte veskeré pokyny.

Chirurgické zakroky by mély provadét pouze osoby s pfislusnym Iékaiskym vzdélanim obeznamené
s chirurgickymi praktikami. Pfed kazdym chirurgickym zakrokem si prostudujte IékaFskou literaturu
souvisejici s danym postupem, komplikacemi a riziky.

. Systém permanentni fixace CAPSURE™ Ize pouzit s vétSinou 5 mm trokar(. Kompatibilitu ovéfite

vlozenim prostfedku do trokaru. Je nutné ji ovéfit dfive, nez prostfedek zavedete do téla pacienta.
Zasunuti a vyjmuti systému permanentni fixace CAPSURE™ do a z trokaru by nemélo vyzadovat
nadmeérnou silu. Pouziti nadmérné sily by mohlo poskodit nastro;j.

. Na cilovou oblast by mél pusobit adekvatni protitlak. Nepokladejte ruku nebo prst na misto, kde je

aplikovan uchyt, mohlo by dojit ke zranéni.

. Pri aplikaci uchytu CapSurRe™ v oblasti i blizkosti kosti, cév, nervd nebo vnitfnich organd budte

opatrni. Zamyslena oblast fixace by méla byt zvolena tak, aby ve chvili, kdy stlacite tkan, byla
celkova vzdalenost povrchu tkané od libovolné struktury, jako jsou kosti, cévy, nervy a vnitfni
organy, vétsi, nez je délka uchytu CAPSURE™.

. Je dulezité si dat pozor, aby protitlak nebyl nadmeérny, protoZze by mohlo dojit k poSkozeni tkang,

fixovaného materialu a/nebo prostfedku.

. Pokud se prostfedek uzamkne a nelze jej oddélit od uchytu, ktery byl aplikovan na sitku a/nebo

tkan, uchyt od tkané a/nebo prostfedku uvolnéte pootocenim prostfedku proti sméru hodinovych
rucicek. Pokud se uchyt neaplikuje spravng, vyjmeéte prostiedek z téla pacienta a otestujte jej na
gaze, abyste se ujistili, zda se uchyty aplikuji spravné. V opaéném pfipadé prostfedek nalezitym
zpusobem zlikvidujte a pouzijte novy systém permanentni fixace CAPSURE™. Pokud se potvrdi, ze
se uchyty aplikuji spravné, mlzete prostfedek znovu zasunout do téla pacienta.

NEZADOUCI REAKCE

Nezadouci reakce a potencialni komplikace spojené s fixanimi prostfedky, jako je systém permanentni
fixace CAPSURE™, mohou zahrnovat napfiklad krvaceni, bolest, edém a erytém v oblasti rany, infekci
krve/infekci, opétovny vyskyt kyly/rozevreni rany, odér a alergické reakce u pacientd se znamou
citlivosti na PEEK a kovy obsazené v nerezové oceli 316L, véetné chromu, niklu, médi a Zzeleza.

NAVOD K POUZITI

1.

2

3.

Vyjmeéte sterilnim zplsobem systém permanentni fixace CAPSURE™ ze sterilniho obalu.

. Umistéte nahradu (sitku) nebo tkan do pozadované polohy. Pokud chcete tkar sepnout, musi dana

tkan umoznovat prekryv.

Umistéte SpiCku systému permanentni fixace CAPSURE™ na pozadované misto a aplikujte
odpovidajici protitlak. RGzné typy mfizek mohou vyzadovat protitlak rGzné intenzity. Pouzijte
odpovidajici uhel a protitlak.

. Jedinym, Uplnym a nepferusenym stisknutim zmacknéte spina¢ na rukojeti. Tim aplikujete

permanentni tichyt skrze m¥izku do tkané. Po celou dobu udrzujte na Spicce prostfedku konzistentni
protitlak. Uvolnéte spinac¢ tak, aby se zcela vratil do ptvodni polohy. Tento postup opakujte, dokud
neaplikujete veskeré uchyty.

. Uchyty by se zcela mély nachazet ve tkani a hlavice uchytu by méla byt zarovnana se sitkou

nebo tkani, aby se zajistila nejlepSi mozna fixace. Pokud hlavice Uchytu neni zarovnana se sitkou
nebo tkani, doporucujeme pouzit disektor Maryland nebo podobny atraumaticky nastroj a umistit
$picku jedné cCelisti dovnitf hlavice uchytu a Spi¢ku druhé Celisti na vnéjsi obvod hlavice uchytu.
Poté disektor pootocte ve sméru hodinovych ruci¢ek a uchyt usadte. Neni-li tchyt ani poté zcela
usazen, pouzijte opét disektor Maryland stejnym zplsobem. Pootocte jim proti sméru hodinovych
rucicek a uchyt vyjméte. Pouzijte dalSi ichyt v blizkosti mista, kde jste pouzili vyjmuty uchyt. Pokud
se hlavice uchytu uvolni od civky Uchytu, odstrante civku: uchopte jeji bliz§i konec a otacejte
disektorem proti sméru hodinovych ruci¢ek. Pokud je to mozné, odstrante uvolnéné Uchyty z bfisni
¢i jiné dutiny. Uvolnéné uchyty zlikvidujte v souladu s mistnimi a federalnimi zakony a pozadavky
na likvidaci ostrych predmétu.

. Nahrada (sitka) musi byt uchycena k bfisni sténé s velkou opatrnosti. V pfipadé potfeby pouzijte

dalsi uchyty a/nebo stehy.

. Po Uspésné aplikaci vSech pozadovanych uchytl zlikvidujte odpad v souladu s mistnimi

a federalnimi zakony o nakladani s Iékafskym odpadem.




SKLADOVANI

Systém permanentni fixace CAPSuRE™ uchovaveijte pfi pokojové teploté. Nevystavujte vysoké teploté
po delSi dobu. Tento prostfedek je ur€en pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen Ci otevren.

Kompatibilita s magnetickou rezonanci

Podminéné poutZiti v prostredi s magnetickou rezonanci

Systém permanentni fixace CAPSURE™ Ize podminéné pouzivat v prostfedi s magnetickou rezonanci.

Neklinické testovani prokazalo, Ze systém permanentni fixace CapSure ™ Ize podminéné pouzivat v prostfedi
s magnetickou rezonanci. Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpecné skenovat za nasledujicich podminek:

+ Statické magnetické pole s indukci 3 Tesla a méné

» Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 000 Gauss/cm (extrapolovano) a méné

» Nejvykonnéjsi pouzity systém s magnetickou rezonanci, primérna specifickd mira absorpce (SAR) celého
téla 4 W/kg za 15 minut skenovani (tj. béhem jedné pulzni sekvence) v fizeném provoznim rezimu prvni
urovné systému s magnetickou rezonanci

Ohfrev souvisejici s magnetickou rezonanci

PFi neklinickém testovani vykazal systém permanentni fixace CAPSURE™ nasledujici narust teploty pfi
15minutovém skenovani (tj. béhem jedné pulzni sekvence) v magnetickém poli s indukci 3 Tesla (3 Tesla /
128 MHz, Excite, HDXx, software 14X.M5, General Healthcare, Milwaukee, WI).

Pouzity systém s magnetickou rezonanci, primérna specificka

mira absorpce (SAR) celého téla 2,9 W/kg
Kalorimetricky méfené hodnoty, primérna specificka mira absorpce (SAR) celého téla 2,7 Wikg
Nejvyssi teplotni zména 1,8°C
Teplota prepocitana na hodnotu primérné absorpce SAR celého téla 4 W/kg 25°C

Informace o vyrobku
Maximalni rozmér vyrobku pozorovany na echo pulzni sekvenci gradientu pfi indukci 3 Tesla pfesahuje
velikost tvaru uchytu CaApSure ™ priblizné o 10 mm.

Bard, Davol a CapSure jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spoleénosti

C. R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky.
Copyright © 2014 C. R. Bard, Inc. VSechna prava vyhrazena.

@ Obsah

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

m 15 permanentnich Gchytl
m 30 permanentnich tchytt

Vyrobek neni ur€en k opakované sterilizaci.

BC onl Americké federalni zakony omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na
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Klinické informace
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a CAPSURE"

Kalici Sabitleme Sistemi

URUN TANIMI

CarPSURE™ Kalici Sabitleme Sistemi, 15 veya 30 kalici polietereterketon (PEEK) ve 316L paslanmaz
¢elik tutturucular uygulayan steril, tek kullanimlik bir cihazdir. CApSure ™ Sabitleme Sistemi Gzerindeki
govde uzunlugu 37 cm’dir. PEEK kapak ve 316L paslanmaz ¢elik bobin iceren tutturucunun uzunlugu
4,2 mm’dir. Sabitleme aleti gdvdelerinin dis ¢gapi 5 mm’dir ve agik prosedirlerde veya laparoskopik
prosedirlerde ¢gogu 5 mm’lik trokarlarla kullanilabilir. Cihaz, el aletinin Gst kisminda bulunan bir
tutturucu Olgu aleti igerir. Cihazda kalan tutturucularin yaklasik seviyesini gosteren tutturucular
yerlestirildikge gosterge sagdan sola hareket eder.

15 sayimlik tutturucu seviyesi

5%
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* REF 0113215 CaPSURe™ Kalici Sabitleme Sistemi, Diiz 37 cm uzunluk, 15 Tutturucu
* REF 0113230 CAPSURe™ Kalici Sabitleme Sistemi, Diiz 37 cm uzunluk, 30 Tutturucu

ENDIKASYONLAR
CaPSURE™ Kalici Sabitleme Sistemi, fittk onarimi gibi agik veya laparoskopik cerrahi prosedurler
sirasinda yumusak dokunun yaklastiriimasi veya cerrahi yamanin dokulara sabitlenmesi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

1. Bu cihaz, belirtilenler digindaki kullanim icin degildir.

2. Uygulamadan sonra hemostazin gérsel olarak dogrulanamadigi yerde bu cihazi kullanmayin.

3. Yama sabitleme uygulamasiyla ilgili laparoskopik ve agik cerrahi prosedirleriyle iligkili
kontrendikasyonlara, vaskuler veya néral yapilarin sabitlenmesi ve iskemik veya nekrotik doku
dahildir ancak bunlarla sinirli degildir.

4. Sinirler, damarlar ve i¢ organlar gibi altta yatan yapilarin kasitsiz penetrasyonunu 6énlemek igin,
sabitlenecek olan doku gevresindeki alani dikkatlice inceleyin. CAPSURE™ Kalici Sabitleme Sisteminin,
bu tur altta yatan yapilarin yakin gevresinde kullanimi kontrendikedir. Referans igin, tutturucu basinin
altindaki tutturucunun uzunlugu 3,2 mm’dir, tutturucu basi ikinci bir 1 mm’dir (toplam 4,2 mm).

5. Bu cihaz, buyik damar veya sinir yapilariyla dogrudan anatomik iligkisi olan dokularda
kullanilmamalidir. Bu, diyaframatik fittk onarimi sirasinda perikard, aorta veya inferior vena cava
cevresindeki diyaframda civilerin yerlestiriimesini igerir.

UYARILAR

1. CAPSURE™ Kalici Sabitleme Sistemi Sadece Tek Kullanimliktir - YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.
Yeniden kullanim, yeniden igslemden gecirme, yeniden sterilizasyon veya yeniden paketleme,
cihazin genel performansi agisindan biiyiik 6nem teskil eden yapisal bitiinligii ve/veya esas
malzeme ve tasarim 6zelliklerini riske atabilir ve hastanin zarar gérmesine neden olabilecek
sekilde cihazin bozulmasina yol acgabilir. Yeniden kullanim, yeniden islemden gegirme veya
yeniden paketleme ayni zamanda cihazin kontaminasyonu riskini olusturur ve/veya bulasici
hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak lizere hasta
enfeksiyonuna veya ¢apraz enfeksiyona sebep olabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin veya son
kullanicinin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

2. Ambalaj uizerindeki son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin.

3. Kullanmadan o6nce, hasar olup olmadigina veya miihiirlerin bozulup bozulmadigina dair
paketi ve uriinii dikkatle inceleyin. Ambalaj zarar gérmiisse veya aciksa kullanmayin.

4. Bir prosediirde birlikte kullanmadan o6nce, farkl (ureticilerin cihazlarinin mekanik ve
elektriksel uyumlulugunu dogrulayin.

5. Kullanilmadan 6nce prostetik, uyumluluk acisindan degerlendirilmelidir.

6. Yaranin agilmasi riski uygulama bodlgesi ve kullanilan malzemeye gore degisebileceginden,
CapSurRe™ Kalici Sabitleme Sistemi tutturucularini yara kapatmak igin uygulamadan 6nce,
kullanicilar kalici malzemeler dahil cerrahi prosediirler ve teknikleri bilmelidir.

7. Herhangi birimplant malzemesi ile oldugu gibi, bakteriyel kontaminasyonun varligi bakteriyel
infektiviteyi artirabilir. Enfekte veya kontamine yaralarin drenaji veya kapatiimasiyla ilgili
kabul edilen cerrahi uygulama izlenmelidir.




r(. Kullanildiktan sonra, CApSure ™ Kalici Sabitleme Sistemi potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir.
M) Tibbi atikla ilgili yerel ve federal kanunlara gore isleyin ve atin.

ONLEMLER

1. CarSURE™ Kalici Sabitleme Sistemini kullanmadan énce, lttfen tim talimatlari okuyun.

2. Sadece cerrahi tekniklerle ilgili yeterli tibbi egitimi ve asinaligi olan kisiler cerrahi prosedurleri
gergeklestirmelidir. Herhangi bir cerrahi prosediirden 6nce, teknik, komplikasyonlar ve tehlikelerle
ilgili tibbi literatlire bagvurun.

3. CapSURE™ Kalicl Sabitleme Sistemi, cogu 5 mm’lik trokarla kullanilabilir. Hastaya uygulamadan
once, cihazi trokar igine yerlestirerek uyumlulugundan emin olun. CAPSurRe™ Kalici Sabitleme
Sistemi, asirn gi¢ olmadan trokara kolayca girip ¢ikmalidir. Cok fazla gug¢ kullaniimas alete
zarar verebilir.

4. Hedef bdlge Uzerinde yeterli karsi basing uygulanmalidir. Yaralanmayi 6nlemek igin, elinizi veya
parmagdinizi tutturucunun yerlestirilecegi bolge Uzerine koymaktan kaginin.

5. CAPSURE™ tutturucuyu, altta yatan kemik, damarlar, sinirler veya i¢ organlar lizerine ya da igine
uygularken dikkatli olun. Dokuya kompresyon yaparken, doku ylizeyinden altta yatan dokulara
kadar olan toplam mesafenin CApPSuRe™ tutturucu uzunlugundan daha buyik oldugundan emin
olmak icin, amaglanan sabitleme bdlgesi degerlendiriimelidir.

6. Dokuya, sabitlenecek malzemeye ve/veya cihaza zarar verebileceginden, asir karsi basing
kullanmamaya dikkat edilmelidir.

7. Cihaz kilitlenirse ve yama ve/veya dokuya yerlestirilmis olan bir tutturucudan ayrilmazsa, tutturucuyu
dokudan serbest birakmak ve/veya cihazi serbest hale getirmek i¢in, cihazi saat yonunin tersine
dondirin. Tutturucu dizgun sekilde yerlestiriimezse, cihazi hastadan ¢ikarin ve dogru tutturucu
yerlesimini saglamak igin cihazi gazl bezde test edin, aksi takdirde cihazi uygun sekilde atin ve yeni
bir CAPSURe™ Kalici Sabitleme Sistemi kullanin. Uygun tutturucu yerlesimi dogrulandiktan sonra,
cihaz hastaya tekrar yerlestirilebilir.

TERS ETKILERI

CapSure ™ Kalici Sabitleme Sistemi gibi sabitleme cihazlariylailigkili ters etkiler ve olasi komplikasyonlar
sunlari igerir ancak bunlarla sinirli degildir: yara bélgesinde hemoraji, agri, 6dem ve eritem; septisemi/
enfeksiyon; fitik rekirensi/yara acilmasi, erozyon ve PEEK ve krom, nikel, bakir ve demir igeren 316L
paslanmaz celige karsi bilinen hassasiyetleri olan hastalarda alerjik yanit.

KULLANIM TALIMATLARI

1. CApSURe™ Kalici Sabitleme Sistemini, steril teknik kullanarak steril ambalajindan gikarin.

2. Protez (yama) veya dokuyu konumuna getirin. Doku yakinlastirma igin, yeterli doku ortismesi
oldugundan emin olun.

3. CapSURE™ Kalici Sabitleme Sisteminin ucunu istenen konuma yerlestirin ve yeterli karsi basing
uygulaymn. Farkli yama tipleri, farkh miktarlarda karsi basing gerektirebilir. Agi ve karsi basinci
uygun sekilde ayarlayin.

4. Kalici bir tutturucuyu yama Uzerinden dokuya yonlendirmek igin, el aleti tetikleyicisine tek, tam ve
kesintisiz bir hareketle basin. Tam hareketle, cihaz ucunda uygun karsi basinci strdiriin. Normal
konumuna tam olarak dénmesini saglayacak sekilde tetikleyiciyi serbest birakin. Gerekli tim
tutturucular yerlestirilene kadar bu prosediri tekrarlayin.

5. Tutturucular tamamen doku igine yerlestiriimelidir ve en iyi sabitleme performansini elde etmek
icin tutturucunun basi yama veya doku ile ayni hizada olmalidir. Tutturucu basi yama veya doku
ile ayni hizada degilse, bir Maryland kavrayici veya benzer atravmatik bir cerrahi kavrama cihazi
kullaniimasi ve bir ¢enenin ucunu tutturucu basinin icine ve diger genenin ucunu basin dis gapina
yerlestirmeniz 6nerilir. Tutturucuyu tam olarak oturtmak igin, kavrayiciyr saat yéninde déndurin.
Tutturucu hala tam olarak oturmazsa, tutturucuyu kavrayiciyr saatin tersi yonine doéndurerek
¢tkarmak icin ayni sekilde bir Maryland kavrayici kullanin. Bagka bir tutturucuyu ¢ikarilan tutturucu
gibi ayni gevreye yerlestirin. Tutturucu basi tutturucu bobininden ¢ikarsa, bobinin proksimal ucunu
kavrayarak ve kavrayiclyl saatin tersi yonine dondirerek bobini ¢ikarin. Gevsek tutturucular,
mumkinse karin boslugu veya diger bosluklardan geri alinmalidir. Gevsek tutturuculari, keskin ve
delici aletleri atma gereksinimleriyle ilgili yerel ve federal kanunlara gore atin.

6. Protezin (yamanin) karin duvarina yeterince sabitlenmesini saglamak konusunda dikkatli
olunmalidir. Gerekirse, ek tutturucular ve/veya dikisler kullaniimahdir.

7. Gerekli tim tutturucularin basaril yerlestiriimesinden sonra, tibbi atikla ilgili yerel ve federal
kanunlara gore isleyin ve atin.



DEPOLAMA
CapSurRe™ Kalici Sabitleme Sistemini oda sicakliginda saklayin. Uzun sire ylksek sicakliklara maruz
birakmayin. Cihaz yalnizca tek kullanim igindir. Ambalaj zarar gérmusse veya agiksa kullanmayin.

MRI Bilgisi

MR Kosullu

CaPSURE™ Tutturucu MR Kosulludur.

Klinik olmayan testler, CApSure ™ Tutturucunun MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazin oldugu hasta,
asagidaki kosullarda yerlestirmeden hemen sonra guivenli bir sekilde taranabilir:

+ 3 Tesla veya daha dusUk statik manyetik alan

* 1.000 Gauss/cm (tahmin edilen) veya daha dlstik maksimum uzaysal gradyan manyetik alani

* Maksimum MR sistemi, MR sistemi igin Birinci Diizey Kontrollii Calistirma Modunda, 15 dakikalik tarama
boyunca (6rn. darbe sekansi basina), 4 W/kg tiim viicut ortalamasi alinmig spesifik emilim hizi (SAR) bildirmistir

MRI lle lligkili Issnma

Klinik olmayan testte, CAPSurRe™ tutturucu, 3 Tesla MR sisteminde (3 Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Yazilim
14X.M5, General Healthcare, Milwaukee, WI) 15 dakikalik tarama boyunca (6rn. darbe sekansi basina)
gerceklestirilen MRI sirasinda asagidaki 1si artigsina neden olmustur.

MR sistemi, 2,9 W/kg tiim viicut ortalamasi alinmis SAR bildirmistir
Olgiilen kalorimetre degerleri, 2,7 W/kg tiim viicut ortalamasi alinmis SAR

En yliksek sicaklik degisimi 1,8°C
4 W/kg tim vicut ortalamasi alinmis SAR’a dlgeklendirilen sicaklk 25°C
Artefakt Bilgisi

3 Teslada gradyan eko darbe sekansinda goériilen maksimum artefakt boyutu, CAPSURE™ tutturucu seklinin
boyutuyla ilgili olarak yaklagik 10 mm’ye genisler.

Bard, Davol ve CapSure C. R. Bard, Inc.’in veya bagl kurulusunun ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.
Telif Hakki © 2014 C. R. Bard, Inc. Tim Haklari Sakhdir.
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CAPSURE"

HepaccacbiBatoLasca cuctema umkcaumnm

OMUCAHUE U3OENUA

HepaccacebiBatowasicsi cuctema dumkcaumnm CAPSURE ™ npeactaBnsieT coboii cTepunbHoe YCTPOWCTBO OQHOKPAaTHOIO
npyMeHeHns emkocTbio 15 unu 30 HepaccacbiBaOLWMXCst (PUKCATOPOB, U3rOTOBMEHHbIX U3 NONUacupadupkeToHa
(PEEK) 1 HepxaBetoLen ctany mapku 316L. invHa ctepxHsa cuctembl dmkcaumm CAPSURE™ cocTtaenseT 37 cMm.
[nvHa dukcaTopa, Bkntovasi konnavok 3 PEEK u cnupanb 13 HepxaBsetowwen cranu mapku 316L, coctasnser
4,2 Mm. BHewHWn avameTp CTEPXHS MHCTPyMeHTa Ans dukcauum coctaBnsietr 5 mMm. VHCTPYMEHT MOXHO
vcnonb3oBaTh NpU npoueaypax ¢ OTKPbITEIM AOCTYNOM MMM B KOMOWHaLUW ¢ GOMbLUMHCTBOM TpoakapoB 5 MM
npy nanapockonuyeckux npouedypax. B ycTpoiicTBe npedycMOTpeH WHAWKATOP KomuyecTBa (hMKCaTOpOB,
pacnonoXeHHbIN B BEPXHEN YacTu pykosiTki. o mepe pacxona hukcatopoB MHANKATOP ABUXKETCSA CnpaBa Haneso,
npuGnmu3NTEnNbHO NokasbiBasi KONMYECTBO (OUKCATOPOB, OCTABLUMXCS B YCTPOWCTBE.

15

MHpavikaTop konuyectBa Ha
15 dmkcaTopoB HA4YMHAET ABUXEHNE
C LieHTpa 1 No Mepe pacxoda

30 cpukcaTopoB HauMHAET ABWKEHNE
C npaBoro kpas 1 no Mepe pacxoga
durKcaTopoB ABWKETCA BMEBO.

302 ||| V]H,D,MKaTOp Konu4yectBa Ha

||||II||||||||
NKCaToOpOB BUXETCSH BIEBO.
brcanopos A ———T

* REF 0113215 HepaccacbiBatowasica cuctema cukcaumm CAPSURE™, npsimasi, anuHa 37 cm, 15 dmkcatopos
* REF 0113230 HepaccacbiBatowasica cuctema dumkcaumm CAPSURE™, npsimas, anuHa 37 cm, 30 dukcaTopoB

NMOKA3AHUA

HepaccacbiBawowascs cuctema dukcaumm CaPSURE™ npegHasHayeHa ANA COeAMHEHUS MAMKUX TKaHewn
1 (prKCaLMM XMPYPIUYECKNX CETOK Ha TKaHsIX BO BPEMS XVMPYPrYecKMX Mpouesyp C OTKPbITHIM JOCTYNOM MIn
NanapocKONUYECKUX XMPYPrudeckux npoueayp, Hanpumep npy NacTuke rpbiki.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

1. YCTpPOMCTBO HE NpeaHa3Ha4YeHo Ans UCMONb30BaHNA B LEENSX MOMMMO YKa3aHHbIX.

2. BanpeLlyaeTcs UCNONb30BaTh JAHHOE YCTPOWCTBO B 06NacTsX, rae nocne npuMeHeHNst HEBO3MOXHO BU3yarbHO
NPOKOHTPONMNPOBaTb reMocTas.

3. Takke akTyanbHbl NPOTMBOMOKA3aHWs, CBsI3aHHblE C NanapOCKOMUYECKUMU XUPYPrUYecKUMy npouesypamu
N XVPYPruveckMmmn npouenypaMu ¢ OTKpbITbIM AOCTYNOM M OTHOCSILLMECs: K ovKcaLumMm CeTKW, B 4aCTHOCTH,
cnegylowme: UKcaumns COCYAUCTBIX UMM HEPBHbIX CTPYKTYp, a TakkKe MWLIEMUYECKMe WMN HeKpoTudeckune
NnopaxeHusl TKaHeW.

4. Bo wu3bexaHue cryy4aiiHOro rpokona Moanexalmx CTpYKTyp (Hanpumep, KOCTHON TKaHW, HEpBOB, COCYAOB
N BHYTPEHHMX OpraHoB) BHMMAaTeNlbHO OCMOTpWUTe obnacTb BOMM3WM duKcupyemon TkaHu. [pumeHeHve
HepaccacblBatoLLencs cucteMbl dmkcauum CAPSURE™ BOMM3W TakuMx NoAnexalumx CTPYKTYp NPOTUBOMNOKa3aHo.
[ns cnpaBku: AnuHa doukcaTopa oT KOHLLA [0 ronoBku doukcaTopa CocTaBnsieT 3,2 MM, BbiCOTa rofioBku onkcaTopa
cocraenseT ewe 1 MM (Bcero 4,2 mm).

5. YcTpoiicTBO 3anpellaeTcss UCnonb3oBaTb B TKaHSAX, HEMOCPEACTBEHHO aHaTOMMUYECKU —MpuUnexaiimx
K OCHOBHbIM COCYAWCTbIM U HEPBHBIM CTPYKTYpaM. OTOT 3anpeT pacnpoCTpaHseTCsi Ha YCTaHOBKY KpenneHnui
B Anacpparme Bbnu3n nepukapaa, aopTbl M HUXKHEN NOMOKN BEHbI NPU NNacTyke AvadparManbHON rpbiku.

NPEAYNPEXOEHUA

1. HepaccacbiBawlwasicas cuctema cukcaumm CAPSURE™ npepHa3HayeHa TONMbKO ANA OAHOKpPaTHOro
npumeHenusi. MOBTOPHAA CTEPUIIU3ALINA 3AMPELLEHA. MoBTOpHblE Ucnonb3oBaHWe, o6paboTka,
cTepunu3aums n/unm nepeynakoBka yCTPOWCTBa MOTYT HapyLUMTb CTPYKTYPHYHO LIENIOCTHOCTb YCTPOWUCTBa
n/unn cBoicTBa MaTepuarna U KOHCTPYKTUBHbIE XapaKTepUCTUKN YCTPOWCTBA, MMeloLme KpUutTuyeckoe
3HayeHue AnA ero (pyHKLUMOHMPOBAHUSI B LIENIOM, a TaKXe MOryT NpUBECTM K OTKa3y YCTPOMCTBA, YTO
Cnoco6HO BbI3BaTb TpaBMy nauueHTa. [oBTOpHble Mcnonb3oBaHMe, 06paboTka, cTepunu3aumst Unu
nepeynakoBka yCTPOMCTBa MOryT Takke BbI3BaTb PUCK 3arpsi3HEHUs YCTPOWCTBa W/MNU NpuBeECTU
K MH(ULMPOBaHMIO MaLMEHTa UMM K NepeKpecTHOW nepeaayve MHgeEKUMK, BKIOYasi, MTOMUMMO MpoYero,
nepeaavy MH(PEKLUMOHHbIX 3a6oneBaHUii OT OAHOIo NaLueHTa K Apyromy. 3arpsi3HeHue yCTpoMcTBa MOXeT
npuBeCTM K TpaBMe, 3a6oneBaHNI0 UNU CMePTU NaLMeHTa UM KOHEYHOro Nosb3oBaTens YCTPOUCTBA.

2. 3anpelyaeTcs MCNONb30BaTh MO UCTEYEHUU CPOKA FOAHOCTM, yKa3aHHOrO Ha ynakoBKe.

3. Mepea npumeHeHMEeM TuUjaTeNlbHO NpoBepbTe YNakoBKY M U3Aenue Ha OTCYTCTBME MOBPEXAEHUIN
M LeNoOCTHOCTb BCeX NNom6. 3anpelyaeTcs MCNonb3oBaTh, €CNN YyNakoBKa NoBpexaeHa Unu BCKpbITa.

4. Mpexae YeM Mcnonb3oBaTb YCTPOMCTBA Pa3fMYHbIX NpPoU3BoAUTENeN B paMKax OAHOW npoLueaypbl,
npoBepbTe UX HA NPeAMeT MeXaHU4YeCcKoW U INeKTPUYECKO COBMECTUMOCTMH.

5. MpoTte3Hble MaTepuanbl HEO6X0AUMO NPOBEPUTL Ha COBMECTUMOCTb nepes NpUMeHeHneM.

6. Mpexae yem ucnonb3oBaTb PUKCATOPbl HepaccacbiBalolwencss cuctemsl dukcauum CAPSURE™ pns
YLIMBaHUA paHbl, NONMb30BaTeNn AOMKHbI U3Y4YUTb XUPYpruyeckue npoueaypbl U METOANKU, CBSI3aHHbIE
C MCMoNb30BaHWEM HepaccacbiBaloLWMUXCA MaTepuanoB, NOCKONbKY PUCK PacXoXAEeHUs KpaeB paHbl
MOXeT BapbMpoBaThbCs B 3aBUCUMOCTM OT MeCcTa NPUMEHEHUA U UCNONb3yeMoro matepuana.

7. Kak 1 B cnyvyae ucnonb3oBaHuUsi No6oro MMNIaHTMpyeMoro Matepuana, nonagaHve 6akrepuim mMoxeT
cnpoBouupoBaTbh ObicTpoe pa3BuTMe UHdekumn. [peHax U ywuBaHue MHAPULUPOBAHHLIX WU
3arpsi3HeHHbIX paH He06X0AUMO NPOBOAUTL B COOTBETCTBUM C NPUHATOW XUPYPruYeckon nNpakTUKON.



Mocne npumeHeHns HepaccacbiBalolwasca cuctema dukcaumm CAPSURE™ HeceT nOTeHUManbHYo
fgl% 6uonoruyeckyto onacHoctb. ObpallaTbes ¢ HEN U YTUNN3NPOBATL ee CrieayeT B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU
1 peaepasnbHbIMU 3aKoHaMU 0 MeANLIMHCKMUX OTXoAax.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mepen vcnonb3oBaHWEM HepaccacbiBawwencs cuctembl dukcaumn CAPSURE™ npovTUTE UHCTPYKUMMW
NONHOCTBIO.

2. KnpoBeOeHwo X1pypruiyeckux npoleayp AonyckaoTCs TONbKO NLa, UMEILLE COOTBETCTBYOLLEE MEAULIMHCKOE
obpasoBaHVe W 3HaKOMble C Xvpyprudeckumun Mmetoavkamu. lMepen npoBefeHuem nobow XMpyprudeckom
npoueaypbl U3yumte MeAULMHCKYI0 MuTepaTypy Ha NpeaMeT METOAMK, OCIOXKHEHWI U ONacHOCTEl.

3. HepaccacbiBatowasics cuctema dukcaumm CAPSURE™ coBmecTuMa € GOMbLIMHCTBOM TpoakapoB 5 MMm.
MpoBepbTe COBMECTUMOCTb Mepes MCMONb3oBaHWEM Ha MauueHTe, BCTABMB YCTPOWCTBO B Tpoakap.
HepaccacbiBatowascs cuctema cukcaumn CAPSURE™ pormkHa BXOAMTb B Tpoakap W BbIXOAUTb U3 HEro
6e3 npuNoXeHUs YpesmepHbIX ycunui. Mpu NPUNOXEHUN YPE3MEPHbIX YCUMUIA BO3MOXHO MOBPEXAeHNe
VHCTPYMEHTA.

4. B Tpebyemoit obnactu HeobxoaMmo co3gaTb afekBaTHoe npoTuBoaaeneHne. Bo nsbexanve tpaBm nsberaite
pasMelLeHnst pyK Unv nanbLEeB HENMOCpPeACTBEHHO B TOYKE YCTaHOBKU chukcaTopa.

5. lMposiBnsiTe 0OCTOPOXHOCTL NpU ycTaHoBke dmkcatopoB CAPSURE™ Hapj nopnexaliMmu KOCTSIMU, CoCyaamMm,
HepBaMu UNW BHYTPEHHUMMW opraHaMmu unu B6mmamn Hux. MNpegnonaraemoe MecTo oukcaumu cnegyert OLeHUTb,
4TO0bbI YBEAUTLCA B TOM, YTO NPU CKaTUK TKaHel obLuee paccTosiHUE OT MOBEPXHOCTU TKaHW 4O Moanexallei
CTPYKTYpbI 6onblue, Yem anvHa dukcatopa CAPSURE™.,

6. Cnepyet NposiBNsATL OCTOPOXHOCTb BO U3BEXaHNE MPUNOXKEHVS U3MULLIHErO NPOTUBOAABMEHNS!, MOCKOMbKY 3TO
MOXET NOBPEAUTb TKaHb, (UKCUPYEMbI MaTepuan u/unm ycTpomncTeo.

7. Ecnu ycTpOWCTBO 3aKMUMHWUT M pMKCaTop, YCTAHOBMEHHbIW B CETKY W/WMM TKaHb, OTCOEAVMHUTb OT Hero
6yOeT HEBO3MOXHO, MOBEPHUTE YCTPOUCTBO NPOTUB YAaCOBOW CTPENKU, YTOObI M3BMNeYb pukcaTop U3 TkaHu
n/vnn n3 yctponctea. Ecnu dukcatop yctaHoBneH HeHaanexawmm obpa3om, U3BneknTe yCTPOMCTBO U3
Tena nauyueHTa u NpoTecTupyiTe YyCTPOMUCTBO Ha Mapre, YTobbl y6eanTbcs B TOM, YTO hUKcaTop MOXHO
YCTaHOBWUTb Haanexawmm obpa3oM; B MPOTMBHOM criyvae yTUNM3NPYNTe YCTPOWCTBO COOTBETCTBYIOLLUM
obpasom K BOCMONb3yNTECh HOBOW HepaccacbiBaloLencs cuctemon dukcauum CAPSURe™. T[locne
yCMeLHOW NpoBEPKU Haanexallen yCTaHOBKM mKkcaTopa MOXHO NPOOOMXUTb MCNOMb30BaHWe YCTPONCTBa
Ha nauueHTe.

HEXENATENbHbIE PEAKLIUA

C duKcupyoWmMMK yCTPOMCTBaMK, B TOM 4YuCne M C HepaccacbiBatowencst cuctemont dumkcaumm CAPSURE™,
MOryT ObITb CBSi3aHbl, B YaCTHOCTW, Criedylolime HexenaTenbHble peakuMu W noTeHumarbHble OCMOXHEHUS:
KpoBOTeYeHue, 6orb, OTeK 1 apUTeMa B MeCTe PacronoXeHUst paHbl; CENTULEMUS/MHMEKLNS; peLnams rpbbxu/
pacxoxieHune KpaeB paHbl, 3p03us 1 annepruyeckas peakuus y naumeHToB, Afs KOTOPbIX MMeeTcst HdopmaLums
0 NoBbILWEHHON YyBCcTBUTENBHOCTM K PEEK 1 MeTannam, Bxogsawmm B coctaB HepxasetoLlen ctanu mapku 316L
(Hanpumep, XpoMmy, HUKerto, Meau 1 xenesy).

WHCTPYKLUWU NO NPUMEHEHUIO

1. Cobniogas CTepunbHOCTb, U3BMEKUTE HepaccacbiBaloLlyocs cuctemy dukcaumm CAPSURE™ 13 cTepunbHON
yNaKoBKY.

2. YcTaHoBUTe NpoTes (CeTKy) UK TkaHb B Hy>HOe nonoxexue. MNpu coeanHeHnn TkaHe ybeautech, Y4To nmeeTcs
[0CTaTOYHOE KOMMYECTBO TKaHW AN5 HanoXeHus.

3. MomecTuTe KOHYMK HepaccacbiBatollehcss cuctembl gukcaumm CAPSURE™ B HEOOXOAUMOW  Touke
1 cospaiiTe agekBaTHoe NpoTuBoAdaBneHve. [Ina pasnnyHbiX TUMOB CETKM MOXeT noTpeboBaTbcs pasnuyuHoe
npoTMBOAaBreHNe. YUnTbiBaiite 310 Npu BbIGOpe yrna 1 cunbl NPOTUBOAABIIEHNS.

4. Haxmute Ha CrnycKOBOW KPHOYOK PYKOATKN OAMH pa3, paBHOMEPHO [0BeAs ero A0 KOHLA, YTobbl yCTaHOBUTL
HepaccacblBatoLymics dukcatop Yepea ceTky B TkaHb. lNognepkuBaiite NOCTOsIHHOE MPOTMBOAABIIEHUE Ha
KOHYMK YCTPOMCTBA Ha MPOTSHKEHWUWM BCEro npouecca ycTaHoBKW. OTNyCcTUTe CryCKOBOW KPHOYOK, YTOObI OH
BEPHYICA B UICXOAHOE NonoxeHue. MosTopute 3Ty NpoLleaypy AN yCTaHOBKM BCex He0bXoaMMbix hMKCaTopoB.

5. dukcatopbl criefyeT ycTaHaBnvMBaTb B TkaHb MOSIHOCTbIO, a ronoBka dwukcaTopa [oShkHa BCTaBaTb
3anofnuLo ¢ CETKOWM UK TKaHblo, 4Tobbl obecneymBaTh MakCMManbHO HaaexHyto dukcaumto. Ecnu ronoska
¢hmkcaTopa He BCcTana 3anofnuuo C CETKOW MNK TKaHblo, TO pekoMeHayeTcst B3sTb 3axum Maryland unm
aHanornyHoe atpaBMaTU4YeCKoe XMPYPruieckoe 3axnMHoe yCTPONCTBO U MPUCTABUTb KOHYMK OAHON GpaHLImn
K BHYTPEHHEN MOBEpPXHOCTW FoMoBKW ukcatopa, a KOHYMK ApYroi GpaHwmn pa3mMecTuTb Mo BHELUHEeMY
auametpy ronosku. MNoBepHUTE 3aXXMM MO YaCOBOMN CTperike, YTobObl MONHOCTbLIO BCTaBUTL dpukcatop. Ecnu
dmkcaTop He ynaeTca BCTaBMTb MOMHOCTBIO, TO, yCTaHOBMB 3axum Maryland aHanornyHbiMm obpasom,
n3Bnekute ukcaTop, NOBEPHYB 3aXNM NPOTMB YAacOBOW cTpenku. PasmecTute apyron dukcatop Ha Tom
e pacCTOsIHWK, YTO M yaaneHHbli. Ecnn ronoska dukcatopa 0TCOEAMHUTCA OT cnmpanu dgukcatopa, To
V3BMeKUTe cnuparnb, 3aXxBaTWB 3aXUMOM €€ NMPOKCUMarbHbIi KOHEL, ¥ NMOBEPHYB 3aXWM MPOTUB YacoBOW
ctpenku. Ocnabwue dukcaTopbl HEO6XOAUMO MO Mepe BO3MOXHOCTU yaansiTb U3 GPIOLIHOW MU UHbIX
nonocten. YTunmanpyiTe ocnablune gumkcaTopbl B COOTBETCTBMM C MECTHBIMY U (heAepanbHbIMU 3akoHaMmn
06 yTunusauum ocTpbix NpeaMeToB.

6. HeobxoamMmo yaocToBepuTbCS B TOM, YTO NpoTe3 (ceTka) HadeXHO NpuKpenneH K OGptoliHon cTeHke. Mpu
HeoBX0AMMOCTM criedyeT BOCMOSb30BaTbCs AOMOMHUTENBHBIMU (huKcaTopamu U/unu LWOBHLIM MaTepuasnom.

7. MNocne ycnellHOM YCTaHOBKW BCceX HeobxoauMbix UKCATOPOB pekomeHayeTcs obpallatbCsi € HUMMU
N yTUNN3NMPOBaTh NX B COOTBETCTBUM C MECTHLIMMU 1 heaeparibHbIMU 3aKOHaMK O MeAULIMHCKMX OTXodax.




XPAHEHUE

HepaccacbiBatowytocs cuctemy dukcaumm CAPSURE™ XxpaHAT Npu KOMHaTHOM TemnepaType. 3anpeliaertcs
noasepratb ANMTENbHOMY BO3AEWCTBMIO BbICOKMX TemnepaTyp. YCTPOWUCTBO MpefHa3HayeHO TOMbKO Ans
O[HOKPAaTHOro NPMMEHeHWs. 3anpeLlaeTcs NCNonb3oBaTh, €CMNM yNakoBKa NOBPEXAeHa U BCKPbITa.

UHpopmayusi 06 MPT

A Coemecmumo ¢ MPT npu onpedesieHHbIX yCcroeusix

dukcatop CAPSURE™ coBmecTm ¢ MPT npu onpefeneHHbIX YCroBusiX.

HeknuHunyeckme ucnblTaHns nokasanu, 4to dukcatop CAPSURE™ coBmecTM ¢ MPT npu onpeaeneHHbIX yCcrnoBusx.
MPT nauveHTa HeMeAneHHO Mnocrne pasMeLleHUs 3TOro MMNNaHTaTa He MpeacTaBnsieT OMacHOCTW NPU BbIMOMHEHWUU
creayoLwmx yCroBum:

*  HanpshKeHHOCTb CTAaTUYECKOro MarHUTHOrO Nons He npesbiwaet 3 Tn;

*  MPOCTPaHCTBEHHBIV rPaaneHT MarHUTHOro nons He npesbiwaeT 1000 Mc/cm (Nocne aKkcTpanonaumm);

¢ MakcumanbHasi MNoATBEepXAEeHHAas YCpeAHeHHas yaenbHasi MOrMoLWeHHast MOLLHOCTb WOHWU3MPYIOLLEro W3MyYeHus
ana Bcero Tena B MPT-cucteme coctaBnsietr 4 Bt/kr nocne 15-MWMHYTHOTrO ckaHWpoBaHwWs (Hanpumep, npwu
nocneaoBaTesibHOCTV MMMNYIbCOB) B KOHTPONMPYeMOM paboyem pexxvme nepsoro ypoBHs MPT-cuctembl.

HazpesaHue, conpsixeHHoe ¢ MPT

Mpy HekNMHUYeCkNX ncnbiTaHusax cukcatop CAPSURE™ NpoaeMoHCTPUpoBan criefytoliee NoBbileHe Temnepartypbl BO
Bpems 15-MuHyTHOro MPT-ckaHnpoBaHus (Hanpumep, Npy nocneaoBaTensHOCTM UMNynecoB) B MPT-cUcTemMe MOLLHOCTbIO
3 Tn (3 Tn/128 ml'y, Excite, HDx, Bepcus MO 14X.M5, General Healthcare, Munyoku, BuckoHcuH).

MoaTBepxaeHHas yCcpeaHeHHas yaeribHasa norfoweHHas MOWHOCTb NOHN3MpPYoLEero

n3nyyeHust ans scero tena aAns MPT-cuctemsl 2,9 B/kr
YcpeaHeHHas yaenbHas nornoLieHHas MOLLHOCTb MOHU3MPYIOLLEro U3nyyYeHns Ans

BCEro Tena no pesynsratam kanopuMmeTpum 2,7 Br/kr
HavbonbLuee nsmeHeHne TemnepaTypbl 1,8°C
3HaveHne TemnepaTypbl, MacliTabupoBaHHOE AN YCPeAHEHHOW yAenbHOWM NOrnoLeHHON

MOLLIHOCTU UOHW3NPYIOLLIETO N3NyYeHnst Ans Bcero Tena 4 Br/kr 25°C

UHpopmayusi 06 apmeghakmax
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@ He ncnonb3oBatsb, ecnu ynakoBKa rnospexaeHa

m 15 HepaccacblBaoLLMXca UKcaTopos
m 30 HepaccacblBatoLMXCst hrukcaToposB

[MoBTOpHasA cTepunusaums sanpeLyeHa

BC onl B cooTtBeTCcTBUM C cheaepanbHbIM 3akoHoAaTenscTBoM CLUA 3To yCcTPOMCTBO MOXET ObITh
Y npofaHo TONMbKO BPa4oM WM MO ero yKasaHuIo.
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