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Klebstoff fiir Peri-Strips Dry®

Adesivo per le strisce Peri-Strips Dry®
Adhesivo para Peri-Strips Dry®
Hechtmateriaal voor Peri-Strips Dry*
Bindemiddel til Peri-Strips Dry®
Adhesiv for Peri-Strips Dry*

Lim for Peri-Strips Dry®

Peri-Strips Dry* i¢in Yapiskan
Avtokoiinto yia Peri-Strips Dry®
Peri-Strips Dry*:lle tarkoitettu sidosaine
Adesivo para Peri-Strips Dry®

Adeziv pentru Peri-Strips Dry®

Lepidlo pro Peri-Strips Dry®
Ragasztdanyag a Peri-Strips Dry® termékhez
Klej do Peri-Strips Dry®

Ce

0086



SYMBOL DEFINITIONS:

[

[§]

&
wl

Do not reuse

Consult Instructions for Use

Sterile

Gel package is Ethylene Oxide sterilized.
Gel is steam sterilized.

Made in the U.S.A.

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

Content

Catalog number

Use by date

Lot number

Manufacturer

Authorized Representative in the European Community
SSI part number

SSI tracking number

SSI internal code

DESCRIPTION:
PSD Gel is prepared from Hydroxypropyl Methyl Cellulose, Propylene Glycol, and water.

The PSD Gel is used to bond the Peri-Strips Dry pericardium strips onto the surgical
stapler forks until the stapler is positioned and fired. Each PSD Gel tube is packaged
sterile in a pouch.

INDICATIONS:
PSD Gel is intended to be used only with Peri-Strips Dry® (PSD) as a temporary
bonding agent during applications indicated in the Peri-Strips Dry Instructions for Use.

CONTRAINDICATIONS:
PSD Gel is not designed, sold or intended for use except as indicated. Use only as a
temporary bonding agent with Peri-Strips Dry.

WARNINGS/PRECAUTIONS:

The contents of the unopened, undamaged pouches are sterile. Do not re-sterilize PSD
Gel.

Do not use if pouches are not properly sealed prior to opening, as sterility may be
compromised. Do not place pouches in the sterile field, as the outside of the pouches
are not sterile. This product is for single use only. Once any pouch seal is broken, use
immediately. Any opened pouches of PSD Gel must be discarded.

Failure to observe these warnings may result in surgical infection.

Do not get the Peri-Strips Dry® pericardium strips wet prior to applying PSD Gel, as
this may prevent bonding. Keep the surgical site as dry as possible to prevent the Peri-
Strips Dry® pericardium strips from shifting or falling off the stapler.



INSTRUCTIONS FOR USE:

. Inspect the pouch. Do not use if there is evidence of punctures or tears.

o=

Peel open the pouch and aseptically remove the PSD Gel tube; the PSD Gel tube
may be placed in the sterile field.

Break off the metal tip of the PSD Gel tube.

& W

Attach the plastic gel tip to the top of the PSD Gel tube.

v

Ensure the anvil and cartridge side of the stapler is clean and dry.

o

. Apply a thin continuous line of PSD Gel following the instructions given in the PSD.
staple line reinforcement product IFU for your specific device.

~

Discard any opened PSD Gel tubes.

STORAGE:
Store PSD Gel at room temperature (15°-30°C / 59°-86°F).

DISCLAIMER OF WARRANTIES:

Synovis Surgical Innovations (SSI), a division of Synovis Life Technologies, Inc.,
warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. This
warranty is exclusive and in lieu of all other warranties whether expressed, implied,
written or oral, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability
or fitness. As a result of biological differences in individuals, no product is 100%
effective under all circumstances. Because of this fact and since SSI has no control

over the conditions under which the device is used, diagnosis of the patient, methods of
administration or its handling after it leaves its possession, SSI does not warrant either
a good effect or against an ill effect following its use. The manufacturer shall not be
liable for any incidental or consequential loss, damage or expense arising directly or

indirectly from the use of this device. No representative of SSI may change any of the
foregoing or assume any liability or responsibility in connection with this device.
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Ne pas réutiliser

Consultez des Instructions pour I'Utilisation

Stérile

L’emballage du gel est stérilisé a 'oxyde d’éthylene.
Le gel est stérilisé a la vapeur.

Fabriqué aux Etats-Unis.

AVERTISSEMENT: La loi fédérale (Etats-Unis) restreint ce dispositif
a la vente par, ou sur l'ordre de, un docteur.

Contenu

N° de référence

Date de péremption

Numéro de lot

Fabricant

Représentant agréé en Europe
Référence SST

Numéro de repérage SSI

Code interne SSI

DESCRIPTION:
Le PSD Gel est préparé a partir d’hydroxypropylméthyle cellulose, de propylene-glycol
et d’eau.

Il sert a lier les bandes de péricarde Peri-Strips Dry sur les machoires de 'agrafeuse
chirurgicale jusqu’a ce que cette dernicre soit placée et déclenchée. Chaque tube de PSD
Gel est emballé dans une poche stérile.

INDICATIONS:

Le PSD Gel doit étre utilisé exclusivement avec Peri-Strips Dry® (PSD) en tant que
produit de liaison temporaire au cours des applications indiquées dans le mode d’emploi
Peri-Strips Dry.

CONTRE-INDICATIONS:

Le PSD Gel n’est pas congu, vendu ni destiné a étre utilisé 2 d’autres fins que celles
indiquées. L'utiliser uniquement comme produit de liaison temporaire avec Peri-Strips
Dry.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS:
Le contenu des poches intactes non ouvertes est stérile. Ne pas restériliser le PSD Gel.

Ne pas utiliser si les poches sont mal scellées avant ouverture car la stérilité pourrait étre
compromise. Ne pas placer les poches dans le champ stérile car leur surface extérieure
n’est pas stérile. Ce produit est 2 usage unique. Une fois le scellé de la poche rompu,
utiliser immédiatement. Toute poche de PSD Gel ouverte doit étre éliminée.

Le non respect de ces avertissements peut entrainer une infection chirurgicale.



Ne pas humidifier les bandes de péricarde Peri-Strips Dry® avant d’avoir appliqué
le PSD Gel car cela pourrait empécher la formation de la liaison. Maintenir le site
chirurgical aussi sec que possible pour éviter que les bandes de péricarde Peri-Strips
Dry® ne se décalent ou ne tombent de I'agrafeuse.

MODE D’EMPLOI:

. Inspecter la poche. Ne pas utiliser si des perforations ou des déchirures sont visibles.

[T

Retirer le film pour ouvrir la poche et retirer le tube de PSD Gel de maniere asep-
tique; ce dernier peut étre placé dans le champ stérile.

v

Casser I'extrémité métallique du tube de PSD Gel.

bl

Fixer I'extrémité de gel en plastique sur la partie supéricure du tube de PSD Gel.

v

Sassurer que le coté de I'enclume et de la cartouche de I'agrafeuse est propre et sec.

o

. Appliquer une fine ligne continue de PSD Gel conformément aux instructions indi-
quées dans le mode d’emploi du produit de renforcement de lignes d’agrafe PSD de
votre dispositif.

. Eliminer tout tube de PSD Gel ouvert.

~

CONSERVATION:

Conserver le PSD Gel a température ambiante (15° - 30°C).

GARANTIE LIMITEE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), une division de Synovis Life Technologies, Inc.,
garantit qu’un soin raisonnable a été apporté 2 la fabrication de ce dispositif. Cette
garantic est exclusive et remplace toutes les autres garanties expresses, tacites, écrites
ou orales, y compris, mais sans s’y limiter, les garanties tacites de valeur marchande
ou de caractere approprié A une utilisation particuli¢re. Compte tenu des différences

biologiques qui existent entre les individus, aucun produit n’est efficace 2 100% en
toutes circonstances. Ainsi, et dans la mesure ott SSI ne contréle pas les conditions

dans lesquelles ce dispositif est utilisé, ni le diagnostic du patient, les méthodes
d’administration, ou la gestion de ce dispositif une fois ce dernier n’étant plus en sa
possession, SSI ne saurait garantir un effet bénéfique ou, au contraire, un effet négatif
suite a son utilisation. Le fabricant ne pourra étre tenu pour responsable des dommages
accessoires ou consécutifs, des dégats ou dépenses directes ou indirectes associées a
Iutilisation de ce produit. Aucun représentant de SSI n’est habilité a modifier les
présentes dispositions ni A assumer une quelconque responsabilité en relation avec ce
dispositif.
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Nicht wiederverwenden

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen
Steril

Gel-Packung ist Ethylenoxid-sterilisiert.
Gel ist dampfsterilisiert.

Hergestellt in den USA.

VORSICHT: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in den USA
nur auf drztliche Anordnung gestattet.

Inhalt

Katalognummer

Haltbarkeitsdatum

Chargennummer

Hersteller

Autorisierter Vertreter in der Europiischen Gemeinschaft
SSI-Teilenummer

SI-Zuordnungsnummer

SSI-interner. Code

BESCHREIBUNG:
PSD-Gel setzt sich aus Hydroxypropylmethylcellulose, Propylenglykol und Wasser

zusammen.

Das PSD-Gel dient dazu, die “Peri-Strips Dry”-Herzbeutelbéinder mit den
chirurgischen Heftgeriiten zu verbinden, bevor das Heftgeriit in Position gebracht
und abgefeuert wird. Die Tuben mit dem PSD-GEL werden steril in einem Beutel
geliefert.

INDIKATIONEN:
PSD-Gel ist nur als voriibergehendes Bindemittel in Verbindung mit Peri-Strips Dry®
(PSD) bei in der PSD-Gebrauchsanleitung beschriebenen Verfahren zu verwenden.

GEGENANZEIGEN:
PSD-Gel dient ausschlieBlich den genannten Zwecken. Nur als voriibergehendes

Bindemittel in Verbindung mit Peri-Strips Dry verwenden.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN:
Die Inhalte der ungeéffneten, unbeschidigten Beutel sind steril. Nicht erneut
sterilisieren.

Nicht verwenden, wenn Beutel nicht ordnungsgemif} versiegelt sind, da sonst

die Sterilitiit beeintrichtigt sein kann. Beutel nicht im sterilen Feld platzieren,

da die AuBenseiten der Beutel nicht steril sind. Dieses Produkt ist nur fiir den
Einmalgebrauch vorgesehen. Bei gebrochenem Siegel sofort zu verwenden. Geéffnete
Beutel sind zu entsorgen.

Eine Missachtung dieser Warnhinweise kann Infektionen bei der OP zur Folge haben.

Unterbinden Sie jegliche Beriihrung der “Peri-Strips Dry®”-Herzbeutelbiinder mit
Fliissigkeiten vor dem Auftrag des PSD-Gels, da dies die Verbindung behindern



kénnte. Halten Sie das Operationsfeld so trocken wie méglich, um zu vermeiden, dass
die “Peri-Strips Dry®”-Herzbeutelbinder sich auf dem Heftgeriit verschieben oder von
ihm abfallen.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

. Inspizieren Sie den Beutel. Sehen Sie bei Einstichen oder Rissen von einer

Verwendung ab.

o

Offnen Sie den Beutel und entnehmen Sie die Tube mit dem PSD-Gel. Die Tube
kann im sterilen Feld abgelegt werden.

w

. Brechen Sie die Metallspitze der Tube mit dem PSD-Gel ab.

bl

Befestigen Sie die Spitze an der Spitze der PSD-Gel-Tube.

v

Achten Sie darauf, dass Amboss und Kassettenseite der Heftmaschine sauber und
trocken sind.

o

. Tragen Sie eine diinne, durchgehende Linie PSD-Gel auf; beachten Sie dabei die
Gebrauchsanleitung Thres jeweiligen Geriites zur PSD-Klammernahtverstirkung.

~

Entsorgen Sie alle bereits gedffneten PSD-Gel-Tuben.

LAGERUNG:
Bei Zimmertemperatur lagern (15°-30°C / 59°-86°F).

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS:

Synovis Surgical Innovations (SSI), cin Geschiiftszweig von Synovis Life Technologies,
Inc., gewihrleistet, dass bei der Herstellung dieses Geriits angemessene Sorgfalt

geiibt wurde. Diese Gewiihrleistung gilt ausschlieBlich und tritt an die Stelle aller
sonstigen Gewihrleistungen, sei es in ausdriicklicher, impliziter oder miindlicher
Form, unter anderem einschlieBlich eventueller impliziter Gewihrleistungen fiir

Marktgiingigkeit oder Eignung. Aufgrund der biologischen Abweichungen von
Person zu Person ist kein Produkt unter allen Umstinden 100-prozentig wirksam.
Aufgrund dieser Tatsache und weil SSI keine Kontrolle iiber die Bedingungen, unter
denen das Geriit eingesetzt wird, iiber die Diagnose der Patienten, und iiber die
Handhabung und Bedienung hat, nachdem das Geriit nicht mehr in seinem Besitz ist,
iibernimmt SSI weder die Garantie fiir eine gute Wirkung noch die Haftung im Falle
negativer Auswirkungen nach seiner Anwendung. Der Hersteller ibernimmt keine
Verantwortung fiir dirckte, indirekte, zufillige, nachfolgende oder andere Schiden
oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung des Geriits resultieren. Kein
Vertreter von SSI ist berechtigt, von vorgenannten Bestimmungen abzuweichen oder
cine zusitzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Geriit zu
iibernchmen.
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MADE IN THE U.S.A.

Non riutilizzare

Consultare le Iszruzioni per l'uso

Sterile

La confezione del gel ¢ sterilizzata con ossido di etilene.
11 gel ¢ sterilizzato con vapore.

Prodotto negli USA.

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

Contenuto

Numero di catalogo

Usare ¢ entro

Numero del lotto

Produttore

Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
Cod. SSI

Cod. di tracciamento SSI

Codice interno SSI

DESCRIZIONE:

1 gel PSD & composto da idrossipropilmetilccllulosa, glicole propilenico ¢ acqua.

11 gel PSD serve a creare una temporanea adesione tra le strisce Peri-Strips Dry a base
di pericardio e la forcella della suturatrice chirurgica finché questa non viene collocata e
azionata. Il tubo di PSD gel ¢ confezionato sterile in una busta.

INDICAZIONI:

PSD gel ¢ previsto per essere usato esclusivamente con le strisce Peri-Strips Dry® (PSD)
come agente legante temporaneo durante le applicazioni indicate nelle istruzioni per
I'uso delle strisce Peri-Strips Dry.

CONTROINDICAZIONI:
11 gel PSD non ¢ stato studiato, non viene venduto o non ¢ previsto per uso diverso da

quello indicato. Usare esclusivamente come agente legante temporaneo con le strisce

Peri-Strips Dry.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI:

11 contenuto delle buste non aperte e non manomesse ¢ sterile. Non risterilizzare il gel

PSD.

Non usare le buste se non sono correttamente sigillate prima di essere aperte, in quanto
la sterilita potrebbe essere compromessa. Non introdurre le buste nel campo sterile,

in quanto la parte esterna delle buste non ¢ sterile. Questo prodotto & esclusivamente
monouso. Quando il sigillo della busta ¢ stato rotto, usare immediatamente il prodotto.

Tutte le buste aperte di gel PSD devono essere eliminate.

L’inosservanza di queste avvertenze pud causare un’infezione chirurgica.

Non inumidire le strisce Peri-Strips Dry® a base di pericardio prima di applicare il gel
PSD in quanto cid potrebbe evitare I'unione. Mantenere la sede chirurgica asciutta il



pitt possibile per evitare che le strisce Peri-Strips Dry® a base di pericardio diventino
instabili o cadano dall’incisore.

ISTRUZIONI PER L’USO:

. Controllare la busta. Non usare in caso di evidenza di fori o strappi.

[Ty

Aprire la busta ed estrarre asetticamente il tubo di gel PSD; il tubo di gel PSD pud

essere immesso nel campo sterile.

v

Spezzare la punta di metallo del tubo di gel PSD.

bl

Fissare la punta in plastica sulla parte superiore del tubo di gel PSD.

v

Verificare che il lato incudine chiuso ¢ la cartuccia della suturatrice siano puliti e
asciutti.

. Applicare una linea sottile ¢ continua di gel PSD seguendo le istruzioni fornite nel fo-

glietto illustrativo del prodotto di rinforzo della linea di sutura del dispositivo specifico.

~

Eliminare i tubi di gel PSD aperti.

CONSERVAZIONE:
Conservare il gel PSD a temperatura ambiente (15°-30°C / 59°-86°F).

ESCLUSIONE DELLA GARANZIA:

Synovis Surgical Innovations (SSI), divisione di Synovis Life Technologies, Inc.,
garantisce che nella produzione di questo dispositivo ¢ stata prestata ogni ragionevole
attenzione. La presente garanzia annulla e sostituisce tutte le altre, esplicite,
implicite, scritte o verbali, tra cui, ma senza limiti, qualunque garanzia implicita di
commerciabilitd o idoneitd. A causa delle differenze biologiche tra le singole persone,
nessun prodotto ¢ efficace al 100% in tutti i casi. Per questo motivo ¢ poiché SSI

non ha alcun controllo sulle condizioni in cui il dispositivo viene utilizzato, sulla

diagnosi del paziente, sui metodi di somministrazione o sulla sua manipolazione a
partire dal momento in cui non & pit in suo possesso, SSI non garantisce né I'effetto
appropriato né I'assenza di effetti avversi a seguito dell’utilizzo. Il produttore non &
responsabile di perdite, danni o spese, accidentali o conseguenti, derivanti direttamente
o indirettamente dall’utilizzo di questo dispositivo. Nessun rappresentante di SSI

& autorizzato a modificare alcun punto di quanto dichiarato in precedenza, né ad
assumere alcuna responsabilitd in relazione a questo dispositivo.
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MADE IN THE U.S.A.

No volver a utilizar

Consulte las Instrucciones de us.

Estéril

El paquete de gel estd esterilizado con 6xido de etileno.
El gel estd esterilizado con vapor.

Fabricado en los EE.UU.

PRECAUCION: Las leyes federales de los EE.UU. permiten la venta de
este dispositivo s6lo a médicos o por orden de un médico.

Contenido

Numero del catilogo

Fecha de caducidad

Numero de lote

Fabricante

Representante autorizado en la Unién Europea
Numero de pieza SSI

Numero de seguimiento de SSI

Cédigo interno de SST
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DESCRIPCION:

El gel PSD esti preparado con hidroxipropil-metil celulosa, propilenglicol y agua.

El gel PSD se utiliza para adherir las tiras de pericardio Peri-Strips Dry a los brazos de
la grapadora quirtrgica hasta que ésta se posicione y grape. Cada tubo de gel PSD se
suministra envasado estéril en una bolsa.

INDICACIONES:

El gel PSD es indicado para uso tnicamente con Peri-Strips Dry® (PSD) como agente
adhesivo temporal durante las aplicaciones mencionadas en las Instrucciones de uso de
Peri-Strips Dry.

CONTRAINDICACIONES:

El gel PSD ha sido disefiado, se vende o es indicado para usarlo Gnicamente de la
manera indicada. Utilicese inicamente como agente adhesivo temporal con Peri-Strips
Dry.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES:

El contenido de las bolsas cerradas e intactas es estéril. No reesterilice el gel PSD.

No lo utilice si las bolsas no estdn correctamente selladas antes de abrirlas ya que su
esterilidad puede estar comprometida. No coloque las bolsas en un campo estéril ya
que el exterior de las mismas no es estéril. Este producto es para un solo uso. Una vez
roto el sello de la bolsa, use el producto inmediatamente. Las bolsas abiertas de gel PSD
deben desecharse.

El incumplimiento de estas advertencias puede originar una infeccién quirtrgica.

No moje las tiras de pericardio Peri-Strips Dry® antes de aplicar el gel PSD porque las
tiras podrian no adherirse. Mantenga el lugar quirtirgico tan seco como sea posible para
impedir que las tiras de pericardio Peri-Strips Dry® se muevan o salgan de la grapadora.



INSTRUCCIONES DE USO:

. Inspeccione la bolsa. No la utilice si observa signos de perforaciones o desgarros.

o=

. Abra la bolsa y extraiga, de manera aséptica, el tubo de gel PSD; este tubo puede

colocarse en un campo estéril.

v

Desprenda la punta metilica del tubo de gel PSD.

bl

Acople la punta del gel de plistico a la parte superior del tubo de gel PSD.

v

Confirme que los laterales del yunque y el cartucho de la grapadora estdn limpios y

5€ecos.

o

. Aplique una linea delgada y continua de gel PSD siguiendo las instrucciones de uso
del producto de refuerzo de la linea de grapado PSD para su dispositivo especifico.

~

. Deseche todos los tubos de gel PSD abiertos.

ALMACENAMIENTO:
Almacene el gel PSD a temperatura ambiente (15° a 30°C /59° a 86°F).

GARANTIAS:

Synovis Surgical Innovations (SSI), una divisién de Synovis Life Technologies Inc.,
garantiza que se ha dedicado razonable cuidado a la fabricacién de este dispositivo.
Esta garantia es exclusiva y sustituye cualquier otra garantfa expresa, implicita, escrita
o verbal, incluyendo, entre otras, cualquier garantia de comercializacién o adecuacion.
Como resultado de las diferencias biolégicas en los seres humanos, ningtin producto
es efectivo al 100% en todas las circunstancias. Debido a estas diferencias biolégicas
entre los pacientes y, en tanto que SSI no tiene control sobre las condiciones en las que
se utiliza este dispositivo, el diagnéstico del paciente, los métodos de administracién

o la manipulacién del dispositivo cuando ya no estd en su poder, SSI no garantiza
efecto positivo o negativo alguno como consecuencia de su uso. El fabricante no

se hace responsable de ninguna pérdida incidental o consecuente, dafios o gastos
derivados directa o indirectamente del uso de este dispositivo. Ningun representante
de SSI estd autorizado a cambiar lo anteriormente expuesto ni a asumir obligacién o
responsabilidad alguna respecto de este dispositivo.
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Niet opnicuw gebruiken

Consulteer Gebruiksinstructies

Steriel

Gelverpakking is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Gel is stoomgesteriliseerd.

Gemaakt in de VS.

ATTENTIE: De federale (VS) wet beperkt de verkoop van dit apparaat
tot door, of in opdracht van een arts.

Inhoud

Catalogusnummer

Gebruiken voor datum

Lotnummer

Fabrikant

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
SSI onderdeelnummer

SSI tracking-nummer

SSI interne code
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BESCHRIJVING:

PSD Gel wordt gemaakt van Hydroxypropylmethylcellulose, propyleenglycol, en water.

De PSD Gel wordt gebruikt om de Peri-Strips Dry-pericardiumstrips op de
chirurgische nietervorken te hechten tot de nieter wordt gepositioneerd en afgedrukt.
Elke PSD geltube is steriel verpakt in een zak.

INDICATIES:

PSD Gel is alleen bedoeld voor gebruik met Peri-Strips Dry® (PSD) als een
tijdelijk hechtmiddel tijdens toepassingen zoals geindiceerd in de Peri-Strips Dry
Gebruiksaanwijzing.

CONTRA-INDICATIES:
PSD Gel is niet ontworpen, verkocht of bedoeld voor gebruik behalve als geindiceerd.
Alleen gebruiken als een tijdelijk hechtmiddel met Peri-Strips Dry.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN:
De inhoud van de niet-geopende en onbeschadigde zakken is steriel. PSD Gel niet
opnieuw steriliseren.

Niet gebruiken indien de zakken niet op de juiste wijze zijn afgedicht voorafgaande
aan het openen, daar dit een negatieve invloed op de steriliteit kan hebben. Plaats de
zakken niet in het steriele veld, daar de buitenzijde van de zakken niet steriel is. Dit
product is alleen voor eenmalig patiéntgebruik. Wanneer de verzegeling van een zak
is verbroken, moet de zak direct gebruikt worden. Geopende zakken met PSD Gel
moeten worden weggegooid.

Niet opvolgen van deze waarschuwingen kan leiden tot chirurgische infectie.

Maak de Peri-Strips Dry® pericardiumstrips niet nat voordat u de PSD Gel gebruikt,
daar dit de hechting kan voorkomen. Houd de operatieplek zo droog mogelijke om



te voorkomen dat de Peri-Strips Dry® pericardiumtrips gaan schuiven of uit de nieter
vallen.

GEBRUIKSAANWIJZING:

. Inspecteer het zakje. Niet gebruiken indien er aantoonbare lekken of scheuren zijn.

[Ty

Trek de zak open en verwijder de PSD geltube aseptisch; de PSD geltube kan in het
steriele veld worden geplaatst.

Breck de metalen tip van de PSD Gel tube af.

& W

Bevestig de plastic gel tip aan de bovenzijde van de PSD Gel tube.

v

Verzeker u er van dat de aambeeld- en cassettezijde van de nicter schoon en droog
zijn.

o

. Breng een dunne continue lijn PSD Gel volgens de instructies, zoals aangegeven in
de PSD nieterlijnversterking product IFU voor uw specificke apparaat.

~

Gooi alle geopende PSD Gel-tubes weg.

BEWAREN:
Bewaar de PSD Gel bij kamertemperatuur (15°-30°C / 59°-86°F).

VRIJWARINGSCLAUSULE VAN GARANTIES:

Synovis Chirurgische Innovaties (SSI), een Divisie van Synovis Life Technologies,

Inc., garandeert dat redelijke zorg is gebruikt in de fabricage van dit apparaat. Deze
garantie is exclusief en vervangt alle andere garanties, expliciet, impliciet, schriftelijk of
mondeling, daaronder mede begrepen, maar niet beperkt tot, impliciete garantie voor
verkoopbaarheid of geschiktheid. Als gevolg van biologische verschillen in individuen

is geen enkel product onder alle omstandigheden 100% effectief. Vanwege dit feit,

en aangezien SSI geen invloed heeft op de omstandigheden waaronder het apparaat
wordt gebruikt, de diagnose van de patiént, toepassingsmethode of omgang na verkoop,
geeft SSI geen garantie voor een goed effect of tegen een nadelig effect na gebruik.

De fabrikant is niet aansprakelijk voor enig incidenteel of consequentieel verlies,
schade of kosten die direct of indirect voortkomen uit het gebruik van dit apparaat.
Vertegenwoordigers van SSI mogen het voorgaande in verband met dit apparaat niet
wijzigen, en er geen aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid voor aannemen.

SANV1
RE[CEN



SYMBOLDEFINITIONER: BESKRIVELSE:
M ikke genbruges PSD Gel er fremstillet af hydroxypropylmetyleellulose, propylglykol og vand.

PSD Gel bruges til at skabe midlertidig binding mellem Peri-Strips Dry-
perikardiumstrimlerne og karberne pa den kirurgiske hzftetang, indtil haftetangen er

[:]Il Se Betjeningsvejledning

Steril pd plads og aktiveret. Hver tube PSD Gel er sterilt indpakket i en pose.
STERILE Gelpakken er steriliseret med atyloxid. INDIKATIONER:

Gelen er dampsteriliseret. PSD Gel er kun indikeret til anvendelse som midlertidigt bindemiddel sammen med

Peri-Strips Dry® (PSD) i forbindelse med de angivne procedurer i brugsanvisningen til
MADEINTHEUSA| Fremstillet i USA. Peri-Strips Dry.

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk forbundslovgivning kan dette

produkt kun szlges af en lzge eller kgbes via lmgeorﬁina:ion, KONTRAINDIKATIONER:
PSD Gel er ikke designet, solgt eller indikeret til anden anvendelse end dem, der

CONTENT | 1,dhold er angivet i denne brugsanvisning. Produktet ma kun anvendes som midlertidigt

bindemiddel sammen med Peri-Strips Dry.
Katalognummer

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:
Indholdet af de udbnede, ubeskadigede poser er sterilt. PSD Gel mi ikke

Sidste anvendelsesdato

Parti-nr gensteriliseres.

ol Producent Anvend ikke produktet, hvis posen ikke er korrekt forseglet for den abnes, da
steriliteten ellers vil vare kompromitteret. Poserne mi ikke placeres i det sterile felt, da
de ikke er sterile. Dette produkt er kun til engangsbrug. Anvend straks produktet, s
snart posens forsegling er brudt. Abne poser med PSD Gel skal kasseres.

Autoriseret EU-forhandler

SSI-delnummer

. Manglende evne til at observere disse advarsler kan resultere i infektion.
SSI-sporingsnummer

Peri-Strips D
dette kan forhindre binding. Hold operationsomrédet sa tgrt som muligt for at sikre, at
Peri-Strips D
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perikardiumstrimler ma ikke vare vade, ndr der pifgres PSD Gel, da

SSI intern kode

perikardiumstrimlerne ikke forskydes eller falder af haftetangen.




BRUGSANVISNING:

. Kontrollér posen. Produktet mi ikke anvendes, hvis der er huller eller revner i

posen.

o

Abn posen og fiern tuben med PSD Gel aseptisk. Tuben med PSD Gel kan placeres
i det sterile felt.

v

Brak metalspidsen af tuben med PSD Gel.

bl

Fastggr plastikgelspidsen pa toppen af tuben med PSD Gel.

v

Sgrg for, at ambolt- og patronsiden af haftetangen er ren og tor.

o

. Péfor et tyndt lag PSD Gel i henhold til vejledningerne i brugsanvisningen til instru-
mentets PSD-haftespmsforstzrkningsprodukt,

Kassér dbnede tuber PSD Gel.

~

OPBEVARING:
Opbevar PSD Gel ved rumtemperatur (15°-30° C / 59°-86° F).

GARANTIFRASKRIVELSE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), en afdeling af Synovis Life Technologies, Inc., stir
inde for, at der er udvist rimelig omhyggelighed i forbindelse med fremstillingen af
dette produkt. Denne garanti er eksklusiv og trader i stedet for alle andre garantier,
det vare sig udtrykkelige, underforstiede, skriftlige eller mundtlige, inklusive, men
ikke begranset til, enhver underforstdet garanti for salgbarhed eller egnethed. P4
grund af biologiske forskelle hos enkeltpersoner er intet produkt 100% effektivt
under alle omstzndigheder. P4 baggrund af dette, og da SSI ikke har kontrol over de
forhold under hvilke produktet anvendes, patientens diagnose, hindteringsmetoder,
eller hvordan det behandles efter det forlader vor varetagt, garanterer SST hverken at
det fungerer godt eller medfgrer et ugunstigt resultat. Producenten kan ikke holdes

ansvarlig for eventuelt tilfaldigt tab eller tab som fglge af drift, beskadigelse eller
udgifter, der dirckte eller indirckte opstar i forbindelse med brugen af dette produkt.
Reprasentanter for SSI kan ikke @ndre noget af det foregdende eller patage sig
erstatningsansvar i forbindelse med anvendelse af dette produkt.

MSNva



SYMBOLERNAS BETYDELSER:

(1

L mHI

Ateranvind inte

Se Bruksanvisning

Steril

Gelforpackningen ir etylenoxidsteriliserad.
Gel iir dngsteriliserad.

Tillverkad i USA.

FORSIKTIGHET! Enligt federal, amerikansk lagstiftning fir denna
utrustning endast saluféras av eller pd uppdrag av likare.

Innchill

Katalognummer

Anviind fére

Satsnummer

Tillverkare

Auktoriserad representant i EU
SSI:s delnummer

Sl:s spdrningsnummer

SSI:s interna kod
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BESKRIVNING:

PSD-gel framstills av hydroxypropylmetylcellulosa, propylenglykol och vatten.

PSD-gel anviinds fér att skapa en bindning mellan Peri-Strips Dry-
perikardiumremsorna och de kirurgiska hiftapparatgafflarna tills hiftapparaten ir pa
plats och avfyrad. Varje PSD-geltub ir sterilférpackad i en pse.

INDIKATIONER:

PSD-gel iir endast avsedd att anviinds med Peri-Strips Dry® (PSD) som ett tillfilligt
bindningsmedel under de tillimpningar som indikeras i bruksanvisningen till Peri-
Strips Dry.

KONTRAINDIKATIONER:

PSD-gel iir inte utformad, sild eller avsedd fér annat éin de indikerade
anvindningsomradena. Ska endast anviindas som ett tillfilligt bindningsmedel
tillsammans med Peri-Strips Dry.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER:

Innehillet i en o8ppnad och oskadad pase ir sterilt. Omsterilisera inte PSD-gel.

Anvind inte produkten om pasen inte idr ordentligt férsluten fére 8ppnandet, eftersom
det kan ha komprometterat steriliteten. Placera inte pasar pa det sterila omridet,
eftersom pdsarnas utsidor inte ir sterila. Denna produkt ér endast avsedd for
engingsbruk. Nir pasens forsegling dr bruten méste produkten anviindas omedelbart.
Alla 8ppnade pasar med PSD-gel méste kasseras.

Underlitenhet att folja dessa varningar kan leda till kirurgiska infektioner.

Lit inte Peri-Strips Dry® perikardiumremsor bli bléta fore applicering av PSD-gel,
eftersom det kan himma bindningsférmdgan. Hall operationsstillet s torrt som



méjligt for att undvika att Peri-Strips Dry® perikardiumremsor ror sig eller ramlar av
frin hiftapparaten.

BRUKSANVISNING:

. Inspektera pisen. Anviind inte produkten om det finns tecken pi att den ér punk-
terad eller om det finns sprickor.

o

Oppna pasen och ta upp PSD-geltuben med aseptisk teknik; PSD-geltuben kan plac-
eras i det sterila omradet.

v

Bryt av metallspetsen pd PSD-geltuben.

bl

Anslut gelspetsen av plast hégst upp pd PSD-geltuben.

v

Sikerstill att stid och kassettsida pa héftapparaten ir ren och torr.

o

. Applicera en tunn linje med PSD-gel enligt bruksanvisningen for PSD suturrad-
forstirkningsprodukten fér din specifika enhet.

~

Kassera eventuella 8ppnade PSD-geltuber.

FORVARING:
Férvara PSD-gel i rumstemperatur (15°-30°C / 59°-86°F).

FRISKRIVNING AV GARANTI:

Synovis Surgical Innovations (SSI), en division av Synovis Life Technologies, Inc.,
garanterar att skilig forsiktighet har tillimpats vid tillverkningen av denna produkt.
Denna garanti ir exklusiv och har foretriide framfér alla andra garantier oavsett om de
ir uttryckliga, underférstidda, skriftliga eller muntliga inklusive, men inte begriinsat
tll, eventuella underférstidda garantier om siljbarhet och limplighet. P4 grund av
varje individs biologiska olikheter si kan ingen produkt vara 100% effektiv under

alla omstindigheter. P4 grund av detta faktum och eftersom SSI inte rider ver de

foérhallanden under vilka enheten anvinds, patientens diagnos, administrativa metoder
eller hanteringen av anordningen niir den inte lingre ir i féretagets dgo kan SSI vare
sig limna ndgra garantier om goda resultat eller mot diliga resultat vid anviindning
av anordningen. Tillverkaren skall inte héllas ansvarig for ndgra tillfilliga eller
betydande férluster, skada eller omkostnader dsamkade direkt eller indirekt pd grund
av anviindningen av denna produkt. Ingen av SSI:s representanter kan dndra nigot av
det forutsagda eller anta ndgon ansvarsskyldighet i anslutning till denna produkt.

VMSNIAS



SYMBOLFORKLARINGER:
Tkke til gjenbruk

Dﬂ Se Bruksanvisningen

Steril

Gel-pakningen er sterilisert med etylenoksidgass.
Gel er dampsterilisert.

Fremstilt i USA.

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

Innchill
Katalognummer

Brukes for dato

Lot-nummer

Produsent

L I)CIHI

Autorisert EU-representant

SSI delenummer

SSI sporingsnummer

IC: SST internkode
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BESKRIVELSE:
PSD Gel er framstilt av hydroksypropylmetylcellulose, propylenglykol og vann.

PSD Gel brukes til 4 feste Peri-Strips Dry pericardiumstrips til de kirurgiske
staplergaflene inntil stapleren er posisjonert og utlgst. Hver PSD Gel-tube er pakket
sterilt i en pose.

INDIKASJONER:

PSD Gel er bare beregnet til bruk sammen med Peri-Strips Dry® (PSD) som en
midlertidig festemiddel under anvendelser som indikeres i bruksanvisningen for Peri-
Strips Dry.

KONTRAINDIKASJONER:
PSD Gel er ikke utformet, solgt eller beregnet til annen bruk enn det som er angitt.
Brukes bare som et midlertidig festemiddel sammen med Peri-Strips Dry.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

Innholdet i de udpnede, uskadete posene er sterilt. PSD Gel skal ikke resteriliseres.

Brukes ikke hvis posene ikke er korrekt forseglet for de dpnes, ettersom steriliteten
kan vare gdelagt. Plasser ikke poser i det sterile feltet, ettersom utsidene av posene
ikke er sterile. Dette produktet er kun til engangsbruk. Si snart foreseglingen pa en
av posene er brutt, skal innholdet brukes umiddelbart. Alle dpne poser med PSD Gel
ma kasseres.

Dersom disse advarselene ikke overholdes, vil dette kunne fgre til infeksjon etter
operasjonen.

Sprg for at Peri-Strips Dry® pericardiumstrips ikke blir vite for pafaring av PSD Gel,
ettersom dette kan hindre at de hefter seg. Hold kirurgifeltet si tort som mulig for &
hindre at Peri-Strips Dry® pericardiumstrips flytter seg eller faller ut av stapleren.



BRUKSANVISNING:

. Inspiser posen. Skal ikke brukes hvis det er tegn til hull eller rifter.

o=

Skrell opp posen og fiern PSD Gel-tube aseptisk. PSD Gel-tuben kan plasseres i det
sterile feltet.

v

Bryt av metallspissen til PSD Gel-tuben.

bl

Fest dysen for plastgel pa toppen av tuben med PSD Gel.

v

Pise at ambolt- og patronsiden pd stapleren er rene og torre.

o

. Péfgr en tynt, sammenhengende strek med PSD Gel ifglge instruksjonene som er
gitt i PSD staplelinjeforsterkningproduktets bruksanvisning for ditt spesielle utstyr.

Kasser alle 4pne PSD Gel-tuber.

~

OPPBEVARING:
Lagre PSD Gel ved romtemperatur (15°-30°C).

GARANTIFRASIGELSE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), en divisjon av Synovis Life Technologies, Inc.,
garanterer at det er tatt rimelige hensyn under fremstillingen av dette utsyret. Denne
garantien utelukker og kommer i stedet for alle andre garantier, enten uttrykkelige,
impliserte, skriftlige eller muntlige, og omfatter, men er ikke begrenset til, enhver
implisert garanti for omsettelighet eller egnethet. Som fglge av biologiske forskjeller
blant enkeltindivider vil ikke noe produkt kunne vare 100 % effektivt under enhver
omstendighet. P4 grunn av denne kjensgjerning, og da SSI ikke har kontroll over
betingelsene hvorunder utstyret brukes, pasientdiagnosen, administrasjonsmetode
eller hvordan det hindteres etter at det ikke lenger er i deres besittelse, vil iSST
verken garantere god effekt eller mangel pé darlig effekt som folge av bruken av
det. Produsenten har ikke erstatningsansvar for tilfeldig tap eller folgetap, skade

eller kostnader som oppstér dirckte eller indirekte etter bruk av dette utstyret. Ingen
representant for SSI kan endre noe av det ovenstiende eller pita seg erstatningsplikt
eller ansvar i forbindelse med dette utstyret.

MSHON



ISARET TANIMLARI: TANIM:

Tekrar kullanmayin PSD Jel Hidroksipropil Metil Seliiloz, Propilen Glikol ve sudan hazirlanmistir.
E]EI Kullanma Talimatina Balkiniz PSD Jel Peri-Strips Dry perikard striplerini zimbalayici konumlandirilip
atesleninceye kadar cerrahi zimbalayici gatallarina baglamak igin kullanilir. Her
S E| Steril PSD Jel tiipii bir posette steril olarak ambalajlanmustir.
-- Jel paketi Etilen Oksitle sterilize edilmistir. ENDIKASYONLAR:
N “ Jel buharla sterilize edilmistir. PSD Jel sadece Peri-Strips Dry® (PSD) ile Peri-Strips Dry Kullanma Talimatinda
belirtilen uygulamalar sirasinda gegici bir baglayici ajan olarak kullanilmak {izere
A.B.D.’de iiretilmistir. tasarlanmstir.
DIKKAT: A.B.D. federal kanunlarina go i i i
:AB.D. gore bu cihaz sadece bir hekim .
tarafindan veya emriyle satilabilir. KONTRENDIKASYONLAR:
PSD Jelin belirtilen sekil disinda kullanilmasi tasarlanmamis ve amaglanmamugtir
CONTENT fgerik ve bu sekilde satilmamaktadir. Sadece Peri-Strips Dry ile gegici bir baglayici ajan
olarak kullanin.
Katalog numarast
83 Son kullanim tarihi UYARILAR/ONLEMLER:
Actlmamig ve hasar gormemis posetlerin igerigi sterildir. PSD Jeli tekrar sterilize
Lot numarasi etmeyin.
“ Uretici Posetler agilma 6ncesinde uygun sekilde miihiirlii degillerse kullanmayin ¢iinki
P sterilite bozulmus olabilir. Posetleri steril sahaya yerlestirmeyin ¢iinkii posetlerin

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi dis kismu steril degildir. Bu iiriin sadece tek kullamimliktir. Bir poset miihrii

SSI parga numarast bozulduktan sonra hemen kullanin. PSD Jelin agilmis poseti varsa atilmalidir.
SSI izleme numarast Bu uyarilara uyulmamast cerrahi enfeksiyonla sonuglanabilir.

Peri-Strips Dry® perikard striplerini PSD Jeli uygulamadan once 1slatmayin ¢iinkii
SSI dahili kodu s Dry” P D g yin g

baglanmay1 onleyebilir. Peri-Strips Dry* perikard striplerinin yer degistirmesini

20



veya zimbalayicidan diismesini 6nlemek i¢in cerrahi bolgeyi miimkiin oldugunca
kuru tutun.

KULLANMA TALIMATI:

. Poseti inceleyin. Delik veya yirtik bulgusu varsa kullanmayin.

N~

. Poseti soyarak agin ve PSD Jel tiipiinii aseptik olarak ¢ikarin; PSD Jel tiipii steril
sahaya yerlestirilebilir.

. PSD Jel tiipiiniin metal ucunu kirin.
. PSD Jel tipiiniin @ist kismina plastik jel ucunu takin.

. Zimbalayicinim 6rs ve kartus kisminmn temiz ve kuru oldugundan emin olun.

[= RV R N V)

. Kendi belirli cihaziniz i¢in PSD zimba hatt1 gliglendirme iriinii kullanma
talimatinda saglanan talimat1 izleyerek ince ve siirekli bir PSD Jeli hattt
uygulayn.

-

. Agilmis PSD Jel tiipii varsa atin.

SAKLAMA:
PSD Jeli oda sicakliginda (15°-30°C / 59°-86°F) saklayimn.

GARANTI REDDI:

Synovis Life Technologies, Inc.,’in bir yan kurulusu olan Synovis Surgical
Innovations (SSI) bu cihazin iiretiminde makul itinanin gosterildigini garanti eder.
Bu garanti satilabilirlik veya uygunluk i¢in ima edilen garantiler dahil ama bunlarla
kisith olmamak iizere ister ifade ister ima edilmis olsun yazili veya sozel tiim diger
garantilerin yerini alir ve miinhasirdir. Bireyler arasindaki biyolojik farkliliklar
nedeniyle hig bir iiriin tiim sartlar altinda %100 etkin degildir. Bu nedenle ve
SSI'nin cihazin kullanimi, hastanin tanisi, uygulama yontemleri veya cihaza nasil
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davranildigi konusunda cihaz kendisinden ¢iktiktan sonra bir kontrolii olmadigindan,
SSI kullamimindan sonra iyi bir etki goriilecegini veya kétii bir etkinin giderilecegini
garanti etmez. Uretici bu cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak olusan
herhangi bir arizi veya zimni kayip, hasar ve zarardan sorumlu olmayacaktir. Higbir
SSI temsilcisi yukaridakileri degistiremez ve bu cihazla ilgili olarak bir yiikiimliilik

veya sorumluluk Gstlenemez.
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OPIZMOI ZYMBOAQN:

Mnyv enavaypnowonoteite

Dﬂ AvatpéEte otig Odnyiee Xpriong

E| Zteipo
m H ovokevaoia g yéANG éxet omootepbei pe atbvievoleidio.
H yéhn éxet amootelpmbei pe atpod.
m Kortookevaopévo otig HILA.

n IPOZOXH: H Opocnovdiaxy NopoOesio twv HITA. neplopilet
TV TOMON TG GUGKEVTG AVTHG HOVO 0d 10Tpo 1) KATOMLY EVTOAig
10Tpov.

CONTENT Ieprexdpevo

ApBpdg katardyov
E Hpepopnvia Méng

T ApOpog moptidag
d Kotaokevaotig

P E&ovoiodotnpévog avumpdoonog yio v Evponaikn Kowodmrto
Kwdwodg e€apmipatog SSI
Kmdikdg naparorovdnong SSI

Eowtepcdg kmdikcog SST
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NEPIFPA®H:

H yékn PSD napookevatetat and vdpo&umpomvropedvrokvttapivn,
TPOTVLAEVOYAVKOAN KoL VEPO.

H yékn PSD ypnowponoeiton yio va suykordfoet Tig tawvieg Peri-Strips Dry and
TEPIKAPSIO OTIG GLAYOVEG TOV XEPOVPYIKOD GLPPOTTIKOD pHEXPL v Ppebel To
ocuppantikd oty kotdiinkn Béon kot vo mopodotnbel. Kabe cwinvapio yéng
PSD cvokevdletat anooTelp®UEVo o€ Vo QAKero.

ENAEIZEIZ:

H yékn PSD mpoopiletar va ypnoiponomei povo pe to Peri-Strips Dry® (PSD)
®G TPOGWPVOG GUYKOAANTIKOG TTapAyovTag KOTA TN SIGPKELL TOV EQAPHOYDV TOV
mpocdiopilovat otig 0dnyieg yprong tov Peri-Strips Dry.

ANTENAEIZEIZ:

H yékn PSD dev £yxet oxedaotel, dev modeiton kot dev mpoopiletart yio dAin
APNON TEPAV TNG EVOEIKVVOUEVNG. XPNOHOTONGTE TV HOVOV MG TPOCMPVO
cuykoANTIKO Tapdyovta pe to Peri-Strips Dry.

MPOEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAAZEIZ:
To meplexdpeve TV akérav mov dev Exovv avorytel kot dev £xovv vrootel {npud
givar oteipa. Mnyv enavarootepdoete ) yékn PSD.

Mn XPNGILOTOGETE T TEPLEYOUEVEL EAV OL PAKEAOL dEV eival KaTAAANAL
GPPAYIGHUEVOL TIPLV AVOLYTOVY - T GTEPOTNTA Popel va Exet dtakvPevtel. Mnv
Tom00ETEITE TOVG PUKELOVG GTO GTEIPO TEDTO - 1) EEWTEPIKT TOVG TAEVPE. dEV

givan oteipa.  Avtd to mpoidy mpoopiletan yia pio povo ypron. MoAig avouytei n
GPPEYIGT OTOOLINTOTE EK TOV dVO PAKEL®V, xpNoIpomo|ote apécms. Ot avouytol
parelot g yéAng PSD mpénet va amoppintovtat.



H napdfreyn ovtdv TV TPOESOTOIGEMV HTOPEL VoL 03NYGEL GE YEPOVPYIKH
pHoAvvon.

Mnv vypaivete Tig tovieg Peri-Strips Dry* and nepikdpdio mpv and v epappoyn
™G véng PSD - kdtt tétoto evdéyetan va epmodioet ) ovykOAinon. Awnpeite
0éom g enépPaong 660 To SuvaTév MO GTEYVI ACTE VoL PNV givarl Suvatd ot Tavieg
Peri-Strips Dry* and nepikdpdio va petaktynfovv 1} va T€60uV and 10 Guppantikod.

OAHTIIEZ XPHZHZ:

. EmBempiiote 1o pdkero. Mn ypnotponoteite av vadpyovy evdeifelg didtpnong 1
oyoipata.

[N

. Avoi&te 1o @akeLo Ko apapéote pe Gonmrn TexviK T0 cwAnvapto yéing PSD
-10 cANVapto yéing PSD pmopei va tomofetndei oto oteipo medio.

3. Xndote 10 peTodhikd phyyog Tov coinvapiov yéing PSD.

o

. Epappoote 1o mhaotikd poyyog yéAng oty dxpn tov cwinvapiov yéing PSD.

[

. BePawmbeite 0tL 0 dxpovag kat 1) Thevpd QOGTYYaG TOV GLPPUTTIKOD Eival
KkoBapd Kot oTEYVA.

=

. Amhdote pia ovveyn Aent ypappr yEAng PSD oOpgmva pe tig 0dnyieg mov
Sivovtar otig Odnyieg Xpriong tov VAKOD EVIoYLONG TNG YPAUUNG CUVIETHPOV
PSD yia ) cvokevn oagc.

~

. AmoppiyTe TuXOV avokTd cornvapio yéing PSD.

OYAAZH:
Durdooete ™) Y€k PSD og Oeppokpacio dmpatiov (15°-30°C / 59°-86°F).
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AMONOIHZH EFTYHZEQN:

H Synovis Surgical Innovations (SSI), tuipa g Synovis Life Technologies, Inc.,
gyyvaron 0Tt Exel KatofAn0ei e0hoyn epovTida Yo TV KATAOKELT TNG TAPOVCUG
ovokevng. H mopodoa eyydmon eivan anokhelotikn kot aviikadiotd kdhe GAAn
£yydmon pnti, EVVOOVUEVT, YPATT) 1) TPOQOPIKT}, Tephapfavopuévav, arld

AOPIG TEPLOPIGHO, GE TLYOV EVVOOVUEVEG EYYVNOELS EUTOPEVCILOTNTOG 1| KOAG
Kkotdotoons. Adyom tev Plodoykdv dapopdv HETaED TOV ATOU®Y, KavEVE TPoidV
Sev givar 100% omotereospotikd oe Oheg TG mepuT@Gel;. E&mtiag ovtod tov
yeyovotog kot enedi n SSI dev ehéyyet Tig GLVONKES YPIONG TG CLOKEVNC, T
Sdyvaoon tov acbevois, Tig Hebdddoug TomobETong 1) TO XEPIGUO TG CLOKEVTG
petd v mopddoon g, n SSI dev eyyvdtan OTL To anotédecpa Oa eivar KaAd

1 ATOTEAECUATIKO EVAVTLY GE KATOLO VOGTPO QaVOLEVO OTav Xpnotpomom el

1 ovokev]. O Kataokevaotig dev Ba eEpet vV Yo omoladNToTE TUY AL 1)
omofetikn omdiewe, Cnuid 1 £E0da mov ogeilovtar dpeca 1 Eppeca oTn xprion TG
Tmapovoog cvokevng. Kavévag aviimpoécenog g SSI dev emrpénetan vo oAAGEer
oTdNmoTE and To TAPOUTAV® 1) Vo avakdPel omoradnmote voypémon 1) evBHvn doov
0QOPA TNV TAPOVCO GUGKELT.

pYIALYYT



SYMBOLIEN MERKITYKSET:

Ei saa kiyttid uudelleen

I:E Lue Kéyttoohjeer

Steriili
STERILE E Geelipakkaus on steriloitu etyleenioksidilla.
[4] Geeli on hoyrysteriloitu.

MADE INTHE US.A.| 73 lmistettu Yhdysvalloissa.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen liittovaltion laki sallii ti
myynnin vain ldikirille tai lidkarin médrayksesti.

Luettelonumero

g Viimeinen kiyttopiivimairi

Tuotantoerin numero
“ Valmistaja
Valtuutettu edustaja Euroopan Yhteison alueella

SSI osanumero

SSI seurantanumero

SSI sisdinen koodi

in laitteen
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KUVAUS:

PSD-geeli on valmistettu hydroksipropyyli-metyyliselluloosasta, propyleeniglykolista ja
vedesti.

PSD-geelid kiiytetiiin Peri-Strips Dry -sydinpussiliuskojen kiinnittimiscen kirurgisen
nitojan haarukkaan ennen nitojan sijoittamista ja laukaisua. Jokainen PSD-geeli on
pakattu steriilisti pussiin.

KAYTTOAIHEET:
PSD-geeli on tarkoitettu kiytettiviiksi Peri-Strips Dry® (PSD):n viiliaikaiseen
kiinnitykseen kiyttokohteissa, jotka on mairitelty Peri-Strips Dry:n kiyttdohjeissa.

KONTRAINDIKAATIOT:

PSD-geelii ei ole suunniteltu, tarkoitettu tai myyty muuhun kuin ohjeiden mukaiseen
kiyt
kiinnittimiseen.

n. Saa kiyttid

ainoastaan viiliaikaisena kiinnitysaineena Peri-Strips Dry:n

VAROITUKSIA JA HUOMAUTUKSIA:
Tuote on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja ehji. PSD-geelii ei saa steriloida
uudelleen.

Tuotetta ei saa kiyttii, jos pussit eiviit ole asianmukaisesti sinetdityjd ennen avaamista,
silli steriiliys on saattanut vaarantua. Ali aseta pusseja steriilille alueelle, silli pussien
ulkopuoli ei ole steriili. Tuote on kertakiyttéinen. Kiyti tuote vilittdmiisti rikottuasi
sinetin. Avatut PSD-geelipussit on hivitettivi.

Varoitusten huomiotta jittiminen saattaa johtaa kirurgisiin infektioihin.



Ali kastele Peri-Strips Dry® -s
saattaa

dinpussiliuskoja ennen PSD-geelin kiy!
kiinnittymisen. Pidi kirurginen alue mahdollisimman kuivana estiiksesi
Peri-Strips Dry® -sydinpussiliuskojen siirtymisen tai putoamisen nitojasta.
KAYTTOOHJEET:

. Tarkasta pussi. Tuotetta ei saa kiyt

2. Avaa pussi ja poista PSD-geeliputkilo aseptisesti. PSD-geeliputkilon voi nyt asettaa
steriilille alueelle.

jos se nilyttii repeytyneen tai puhjenneen.

v

Riko PSD-geeliputkilon metallikiirki.

bl

Aseta PSD-geeliputkiloon muovinen kirki.

v

Varmista, cttd nitojan alustan ja kasetin puoli on puhdas ja kuiva.

. Annostele ohut, keskeytymiiton nauha PSD-geelii omaa laitetta koskevan
PSD -hakasrivin vahvistustuotteen kiyttéohjeiden mukaisesti.

~

Avatut PSD-geeliputkilot on hévitettivi.

SAILYTYS:

PSD-geelii siilytetiin huoneen limméssi (+15...+30 °C).

TAKUIDEN VASTUUVAPAUSLAUSEKE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), joka on osa Synovis Life Technologies, Inc. :a,
vakuuttaa, etti timiin laitteen valmistuksessa on noudatettu kohtuullista huolellisuutta.
Timi takuu on ekslusiivinen ja se korvaa kaikki muut ilmaistut, konkludenttiset,
kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan lukien, mutta ei niihin rajoittuen, kaikki
konkludenttiset kaupattavuuteen tai tiettyyn kiyttstarkoitukseen sopivuuteen liittyvit
takuut. Thmisissi olevien biologisten eroavaisuuksien johdosta mikiin tuote ei toimi
100 %:n tehokkuudella kaikissa olosuhteissa. Tisti johtuen ja koska SSI ei voi valvoa
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laitteen kiyttdolosuhteita, potilaan diagnosointia, hoitoa tai sen kisittelyi sen jilkeen,
i SSIin omistuksessa, SSI ei anna takuuta hyvisti vaikutuksesta
tai siitd, ettei kiiytslld ole huonoa vaikutusta. Valmistaja ei ole vastuussa mistiin

kun se ei ole en

satunnaisista tai vilillisisti menetyksisti, vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat
suorasti tai episuorasti timiin laitteen kiytosti. Kukaan SSI:n edustaja ei saa muuttaa

i velvoitteita tai vastuita tihin

edelld ilmoitettuja tietoja tai hyviksyd mitiin ylimis

laitteeseen liittyen.




DEFINICOES DOS SIMBOLOS:

[

[Sremie] o]

MADE IN THE U.S.A.

Nio reutilizar

Consultar as Instrucées de Utilizagio

Sterile

O pacote de gel estd esterilizado por 6xido de etileno.
O gel esta esterilizado a vapor.

Made in the USA.

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

Contetdo

Nutmero de catdlogo

Utilizar até

Numero de lote

Fabricante

Representante Autorizado na Comunidade Europeia
Cédigo de produto da SSI

Numero de controlo da SSI

Cédigo interno da SSI
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DESCRIGAO:

O gel PSD ¢ preparado com hidroxipropil-metil celulose, propilenglicol ¢ dgua.

O gel PSD ¢ usado para aderir as tiras de pericardio Peri-Strips Dry as mandibulas do
agrafador cirdrgico até que este esteja posicionado e seja disparado. Cada tubo de gel
PSD ¢é embalado esterilizado numa bolsa.

INDICAGOES:

O gel PSD ¢ indicado para uso exclusivo com as tiras Peri-Strips Dry® (PSD) como
agente adesivo temporiério durante as aplicagdes mencionadas nas Instrucoes de
Utiliza¢do das Peri-Strips Dry.

CONTRA-INDICAGOES:
O gel PSD nio se destina a ser utilizado nem vendido excepto conforme indicado. Use
unicamente como agente adesivo temporério com as Peri-Strips Dry.

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES:

O contetido das bolsas por abrir e ndo danificadas esta esterilizado. Nio reesterilize o
gel PSD.

Nio use o contetido se as bolsas ndo estiverem correctamente vedadas antes de abri-las,
j4 que a sua esterilidade pode estar comprometida. Nio coloque as bolsas no campo
esterilizado, ja que o seu exterior ndo ¢ esterilizado. Este produto serve para uma tnica
utilizagdo. Uma vez quebrado o selo, use o produto imediatamente. As bolsas abertas de
gel PSD devem ser eliminadas.

O ndo cumprimento destas adverténcias pode originar uma infec¢io cirtrgica.

Nio molhe as tiras de pericérdio Peri-Strips Dry® antes de aplicar o gel PSD porque
as tiras podem ndo aderir. Mantenha o local cirdrgico tio seco quanto possivel para

impedir que as tiras de pericardio Peri-Strips Dry® se movam ou saiam do agrafador.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

. Inspeccione a bolsa. Nio use se apresentar sinais de desgaste.

o=

. Abra a bolsa e retire o tubo de gel PSD de modo asséptico; este tubo pode ser

colocado num campo esterilizado.

v

Quebre a ponta de metal do tubo de gel PSD.

bl

Fixe a ponta de plistico na parte superior do tubo de gel PSD.

v

Verifique se os lados do batente e do cartucho do agrafador estdo limpos e secos.

o

. Aplique um fio continuo de gel PSD seguindo as instrucdes de utilizacio fornecidas
com o produto de reforco da linha de agrafos PSD para o seu dispositivo especifico.

~

Elimine todos os tubos de gel PSD abertos.

ARMAZENAMENTO:
Armazene o gel PSD 2 temperatura ambiente (15° a 30°C /59° a 86°F).

RENUNCIA DAS GARANTIAS:

A Synovis Surgical Innovations (SSI), uma divisio da Synovis Life Technologies, Inc.,
garante que todo o cuidado foi tido durante o fabrico deste dispositivo. Esta garantia

é exclusiva e substitui todas as outras garantias, quer expressas, implicitas, escritas ou
orais, incluindo, mas ndo limitado a, quaisquer garantias implicitas de comercializa¢io
ou adequabilidade. Como resultado das diferencas biolégicas dos individuos, nenhum
produto é 100% eficaz em todas as circunstincias. Face a este facto e como a SSI ndo
tem controlo sobre as condi¢des em que o dispositivo é utilizado, o diagnéstico do
doente, os métodos de administra¢io ou de manuseamento depois de sair da sua alcada,
a SSI ndo garante um bom efeito nem descarta um possivel efeito prejudicial, ap6s a
sua utilizacdo. O fabricante ndo se responsabiliza por qualquer perda, dano ou despesa
acidental ou consequente, que resulte directa ou indirectamente da utilizacio deste
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dispositivo. Nenhum representante da SSI pode modificar qualquer das condicdes
anteriores nem assumir qualquer responsabilidade relacionada com este dispositivo.

SINONLHYOd



DEFINITIILE SIMBOLURILOR:

Nu reutilizati

Consultati Instructiuni de Folosire

Steril
STERILE] EO | Ambalajul gelului este sterilizat cu oxid de etilena.

s

Gelul este sterilizat cu abur.

Fabricat in SUA.
[ CONTENT]

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

m Continut

a

Data expirarii

y

EF

n Numar lot

“ Producator
P Reprezentanta autorizatd in Comunitatea Europeana

- Serie SSI

Numar inregistrare SSI
Cod Intern SSI

Numar de catalog
[Pn ]
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DESCRIERE:

Gelul PSD este realizat din hidroxipropilmetilceluloza, propilenglicol si apa.

Gelul PSD este utilizat pentru a crea o legéturd temporara intre benzile de pericard
Peri-Strips Dry si bratele capsatorului chirurgical, pana la pozitionarea si declansarea
acestuia. Fiecare tub de gel PSD este ambalat steril intr-o punga.

INDICATII:

Gelul PSD este destinat numai pentru utilizarea cu benzile Peri-Strips Dry* (PSD),
ca agent de lipire temporar in timpul aplicatiilor indicate in Instructiunile de
Utilizare Peri-Strips Dry.

CONTRAINDICATII:
Gelul PSD nu este proiectat, vandut sau destinat pentru utilizare cu exceptia modului
recomandat. Utilizati doar ca agent temporar de lipire cu Peri-Strips Dry.

AVERTISMENTE/PRECAUTII:

Continutul pungilor nedeschise si nedeteriorate este steril. Nu resterilizati gelul PSD.

Nu utilizati daca pungile nu sunt sigilate in mod corespunzator inainte de deschidere;
este posibil sa nu mai fie sterile. Nu puneti pungile in camp steril, exteriorul
pungilor nu este steril. Acest product este de unica folosinta. Odata desfacut sigiliul
pungii, utilizati imediat. Orice punga desfacuta de gel PSD trebuie aruncata.
Nerespectarea acestor avertismente poate duce la infectii chirurgicale.

Nu umeziti benzile de pericard Peri-Strips Dry” inainte de aplicarea gelului PSD,
deoarece acest lucru poate impiedica lipirea. Pe ct posibil, pastrati locul interventiei
uscat, pentru ca benzile de pericard Peri-Strips Dry® sa nu se deplaseze sau sa cada
de pe capsator.



INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE:

. Inspectati punga. Nu utilizati daca existd intepaturi sau rupturi.

No—

Deschideti punga si scoateti aseptic tubul de gel PSD; tubul de gel PSD poate fi
pus in camp steril.

Rupeti varful metalic al tubului de gel PSD.
Atagsati aplicatorul din plastic la tubul de gel PSD.

. Asigurati-va ca percutorul i magazia capsatorului sunt curate i uscate.

o L AW

Aplicati o linie continua si subtire de gel PSD urménd instructiunile oferite in
Instructiunile de Utilizare pentru produsul PSD de intarire a liniei de sutura, speci-
fice dispozitivului dumneavoastra.

~

. Aruncati tuburile de Gel PSD dupa deschidere.

DEPOZITAREA:
Depozitati gelul PSD la temperatura camerei (15°-30°C / 59°-86°F).

CLAUZA PRIVIND GARANTIA:

Synovis Surgical Innovations (SSI), o divizie a Synovis Life Technologies, Inc.,
garanteaza cd acest dispozitiv a fost realizat cu cea mai mare grija posibild. Aceastd
garantie este exclusiva si inlocuieste toate celelalte garantii, fie ele exprimate,
implicite, in forma scrisad sau orala, inclusiv, dar fard a se limita la acestea, orice
garantii implicite cu privire la vandabilitate sau compatibilitate pentru un anumit
scop. Din cauza diferentelor biologice dintre indivizi, niciun produs nu este 100%
eficient in orice circumstante. Datorita acestui lucru si dat fiind cd SSI nu detine
controlul asupra conditiilor in care este folosit dispozitivul, asupra diagnosticarii
pacientului, asupra metodei de administrare sau manipulare dupa ce iese din
proprietatea sa, SSI nu garanteaza nici efectul pozitiv si nici nu ofera garantii
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impotriva unui efect negativ, in urma utilizarii produsului. Producatorul nu va fi
considerat raspunzator pentru nicio pierdere, distrugere sau cheltuiala accidentala
sau datorata utilizarii, directe sau indirecte, a produsului. Niciun reprezentant al
SSI nu poate modifica nicio conditie din cele de mai sus si nu-si poate asuma
responsabilitatea sau datoria in legatura cu dispozitivul.

YNYANOYH



DEFINICE SYMBOLU: POPIS:

Nepouzivejte opakovang Gel PSD je piipraven z hydroxypropylmethylcelulozy, propylenglykolu a vody.
[:E Viz pokyny k pouziti Gel PSD se pouziva k pfipevnéni prouzki perikardu ,,Peri-Strips Dry* k &elistem
- chirurgického stapleru, dokud se stapler neumisti na piislu$né misto a neaktivuje.
STERILE] Sterilni Kazd tuba gelu PSD je sterilné balena v sacku.
-E Obal gelu je sterilizovan etylenoxidem. INDIKACE:
Gel je sterilizovan parou. Gel PSD je uréen k pouZiti pouze s prouzky Peri-Strips Dry* (PSD) jako docasné
Vyrobeno v USA pojivo b&hem aplikaci uvedenych v pokynech k pouziti prouzka Peri-Strips Dry.
UPOZORNENI: Federalni zakon (USA) omezuje Frodcj tohoto KONTRAINDIKACE: L . . .
prostfedku na Iékafe nebo na zakladé objednavky lékare. Gel PSD neni navrzen, prodavan ani ur¢en k jinému pouziti, nez je uvedeno.

Pouzivejte jej pouze jako docasné pojivo s prouzky Peri-Strips Dry.

Obsah

- VAROVANI / PREVENTIVNi BEZPECNOSTNi OPATRENI:
Katalogové ¢islo Obsah neotevienych, neposkozenych sacki je sterilni. Gel PSD se nesmi
2 Pouzitelné do resterilizovat.

Prostiedek nepouzivejte, jestlize sacky nejsou pied otevienim fadné zapeceténé,
protoze by mohla byt narusena jeho sterilita. Neumistujte sacky do sterilniho
“ Vyrobce pole, protoze vnéjsi strana sacku neni sterilni. Tento vyrobek je uréen pouze
k jednorazovému pouziti. Jakmile jakoukoli pecet’ sacku porusite, vyrobek ihned

Cislo Sarze

Autorizovany zdstupce pro Evropské spolecenstvi pouzijte Viechny oteviené sacky gelu PSD se musi zlikvidovat.

Sledovaci ¢islo SSI Prouzky perikardu Peri-Strips Dry” se pted aplikaci gelu PSD nesmi navlh¢it,

- Cislo artiklu SSI Nedodrzeni téchto varovani mize vést k chirurgické infekei.

protoze to by mohlo branit spojeni. Udrzujte misto zakroku co nejsussi, aby se
Interni kod SSI
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zabranilo tomu, Ze se prouzky perikardu Peri-Strips Dry” na stapleru posunou nebo vyrobek 100% G&inny za viech okolnosti. Vzhledem k této skutecnosti, a protoze

od ng&j odpadnou. SSI nema kontrolu nad podminkami, za jakych se prostfedek pouziva, diagnézou
pacienta, metodami aplikace nebo manipulaci poté, co vyrobek piestane byt jejim
POKYNY K POUZITi: vlastnictvim, SSI nepiebira zaruku za dobry Giéinek, ani proti negativnimu G&inku
. Zkontrolujte sagek. Zjistite-li znamky propichnuti nebo natrzeni, prostfedek po pouziti prostiedku. Vyrobce neni odpovédny za jakékoli nahodné nebo nasledné
nepouzivejte. ztraty, $kody nebo naklady vyplyvajici pfimo nebo nepiimo z pouziti tohoto

prostiedku. Zadny zastupce spolecnosti SSI nesmi v souvislosti s timto prostiedkem

2. Oteviete sacek a antiseptickou technikou vyjméte tubu s gelem PSD; tuba L, 5 h N L Y
P 5 & ménit Zadnou z uvedenych zaruk ani prevzit zadnou dalsi zaruku nebo odpovédnost.

s gelem PSD se muize umistit do sterilniho pole.
. Odlomte kovovou $picku tuby s gelem PSD.
. Na vrchol tuby s gelem PSD piipevnéte plastovou $picku pro aplikaci gelu.

. Ujistéte se, Ze strana stapleru s kovadlinkou a zasobnikem je ¢ista a sucha.

= RV T U]

. Naneste tenkou nepfetrzitou linii gelu PSD podle pokyni uvedenych v navodu
k pouziti vyrobku pro zpevnéni linie svorek prouzka PSD pro vas konkrétni
prostiedek.

7. Vsechny oteviené tuby gelu PSD zlikvidujte.

USKLADNENI:
Gel PSD skladujte pfi pokojové teploté (15-30 °C / 59-86 °F).

VYLOUCENI ZARUKY:

Synovis Surgical Innovations (SSI), divize spole¢nosti Synovis Life Technologies,
Inc., zaruduje, Ze vyrobé tohoto prostiedku byla vénovana nalezita péce. Tato
zaruka je vyluéna a nahrazuje veskeré jiné zaruky, at’ vyslovné, pfedpokladané,
pisemné nebo Gstni, véetng, ale nikoli omezeno na jakékoli predpokladané zaruky
prodejnosti nebo vhodnosti. V dusledku biologickych rozdili mezi lidmi neni zadny
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A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA:

Nem hasznalhat6 wjra

DE Lasd a Hasznalati iitmutatot

Steril

S’ E|
A gél csomagolasa etilén-oxiddal van sterilizalva
A gél gbzzel van sterilizalva
Szérmazsi hely: Amerikai Egyesiilt Allamok
VIGYAZAT! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei

ezen eszkoz arusitasat csak orvos altal vagy orvos megrendelése
esetén engedélyezik

R y
Tartalom
Katalogusszam
E Felhasznalhatosag datuma
Tételszam
“ Gyartd
Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kozosségben
SSI cikkszam.

SSI kovetési szam.

SSI bels6 kod.
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LEIRAS:

A PSD-gél hidroxipropil-metil-cellulozbol, propilén-glikolbol, és vizbdl késziil.
A PSD-gél a Peri-Strips Dry perikardium szalagoknak a sebészeti tiizgép
belovévillain torténd rogzitésére szolgal, a tiizOgép elhelyezéséig és elsiitéséig.
Minden egyes PSD-gél tubus sterilen be van csomagolva egy tasakba.

JAVALLATOK:

A PSD-gél kizéarolag a Peri-Strips Dry” (PSD) termékkel torténé hasznalatra szolgal,
ideiglenes kotdanyagként, a Peri-Strips Dry Hasznalati Gtmutatdjaban feltiintetett
alkalmazasok soran.

ELLENJAVALLATOK:

A PSD-gél nem alkalmas, nem arusithato és nem hasznalhaté a feltiintetetteken kiviil
mas célokra. Kizarolag ideiglenes kotéanyagként alkalmazhato a Peri-Strips Dry
termékhez.

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK:

A zart, sértetlen tasakok tartalma steril. Ne sterilizalja ujra a PSD-gélt.

Ne hasznalja fel, ha a tasakok a felnyitas el6tt nem voltak megfelelden lezarva,
mivel ilyen esetben veszélybe keriilhet a sterilitas. Ne tegye a tasakokat a steril
teriiletre, mivel a tasakok kiilsé felszine nem steril. Ez a termék kizarolag egyszeri
felhasznalasra valo. Ha a tasakot kinyitotta, a terméket azonnal hasznalja fel. A
felnyitott PSD-g¢él tasakokat ki kell dobni.

Ha nem veszi figyelembe ezeket a figyelmeztetéseket, az miitéti fertdzés
kialakuldsahoz vezethet.

Ne érje nedvesség a Peri-Strips Dry” perikardium szalagokat a PSD-gél
felvitele el6tt, mivel ez megakadalyozhatja a kétés kialakulasat. Tartsa a lehetd



legszarazabban a miitéti teriiletet, hogy megakadalyozza a Peri-Strips Dry” garanciat. Az egyének kozotti biologiai kiilonbségek miatt egy termék sem lehet

perikardium szalagok tliz6gépen torténé elmozdulasat vagy tiiz6géprol torténd 100%-osan hatasos minden koriilmény kozott. Emiatt, és mert az SSI-nek nincs
leesését. befolyasa az eszkoz hasznalatanak koriilményeire, a betegek diagnosztizalasara, a
termék alkalmazasara és kezelésére miutan az eladasra keriilt, az SSI nem garantalja
HASZNALATl UTMUTATO: a termék kedvezd hatésat, és nem garantélja valamely hasznélat utdni kedvezétlen
. Vizsgalja meg a tasakot. Lyukas vagy szakadt tasak tartalmat ne hasznalja fel. hatastol valé mentességét. A gyartd nem felelds az eszk6z hasznalatabol eredd,

kozvetlen vagy kozvetett, véletlen vagy kovetkezményes veszteségekért, karokért
vagy koltségekért. Az SSI képvisel6i nem valtoztathatjak meg a fent leirtakat, és
nem vallalhatnak semmilyen, az eszkozzel kapcsolatos felelGsséget.

2. Nyissa fel a tasakot, majd aszeptikus technika alkalmazasaval vegye ki a PSD-
gél tubusat; a PSD-gél tubusa a steril teriiletre helyezhetd.

. Torje le a PSD-gél tubusanak fémcsucsat.
. Csatlakoztassa a miianyag gélhegyet a PSD-gél tubusanak végére.

. Ellendrizze, hogy a tiizogép ull6 és betéttar feldli oldala tiszta és szaraz-e.

= RV T U]

. Vigyen fel egy vékony, folyamatos PSD-gél savot, az On adott késziilékéhez
tartozé PSD kapocssor-megerdsité termék Hasznalati utmutatdjaban leirtak
szerint.

7. Dobja ki a felbontott PSD-gél tubusokat.

TAROLAS:
A PSD-gélt szobah6mérsékleten tarolja (15-30 °C/59-86 °F).

A JOTALLAS KORLATOZASA:

A Synovis Surgical Innovations (SSI), a Synovis Life Technologies, Inc.
leanyvallalata garantalja, hogy a jelen eszkoz gyartasa soran ésszerii gondossaggal
jartak el. Ez a garancia kizarolagos, és helyettesiti az sszes tobbi, vélelmezett
vagy kifejezett, irott vagy szobeli garanciat, beleértve, de nem kizarolagosan

az eladhatosagra, illetve az adott célra torténé felhasznalhatosagara vonatkozo
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DEFINICJE SYMBOLI: OPIS:

Nie uzywac ponownie Zel PSD jest wytwarzany z hydroksypropylometylocelulozy, glikolu propylenowego
i wody.
EE Zapozna si¢ z Instrukcjq stosowania .
P ¢ 74 Zel PSD jest stosowany do wigzania paskow osierdzia Peri-Strips Dry do ramion
S E Jatowy zszywacza chirurgicznego, do momentu ustawienia i uruchomienia zszywacza.
. . Kazda tubka Zelu PSD jest pak terylnie d ka.
Opakowanie Zelu sterylizowano przy pomocy tlenku etylenu. azda fubka zelu Jest pakowana sierylnie ¢o woreczia
- Zel sterylizowano parowo. WSKAZANlA:
Zel PSD jest przeznaczony do stosowania wylacznie z Peri-Strips Dry® (PSD)
Wyprodukowano w USA. jako tymczasowy $rodek wiazacy podczas zastosowan wskazanych w instrukeji
PRZESTROGA: Prawo federalne w USA zezwala na sprzedaz tego stosowania Peri-Strips Dry.
urzadzenia wylacznie z przepisu lub na zamowienie lekarza. PRZECIWWSKAZANIA
CONTENT | 7, wartosé Zel PSD zostat zaprojektowany, jest sprzedawany i przeznaczony do stosowania
wylacznie zgodnie ze wskazaniami. Stosowa¢ wylacznie jako tymeczasowy $rodek
g Numer katalogowy wigZzacy do Peri-Strips Dry.
Termin waznosci - 4 . 4
OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI:
Numer partii Zawarto$¢ zamknigtych, nieuszkodzonych woreczkow jest jalowa. Nie sterylizowaé
d ponownie zelu PSD.
Producent
P . . X R Nie stosowac, jesli woreczki nie byly wlasciwie uszczelnione przed otwarciem,
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskicj jako ze mogto to negatywnie wptynaé¢ na jatowosé. Nie umieszczaé woreczkow
Numer czgsci firmy SSI w polu jalowym, jako Ze zewngtrzna czg$¢ woreczkOw nie jest jatowa. Produkt
ten jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Uzy¢ niezwlocznie po
Numer identyfikacyjny firmy SSI naruszeniu uszczelnienia ktoregokolwiek woreczka. Wszelkie niewykorzystane
Kod wewnctrzny firmy SSI woreczki zelu PSD nalezy wyrzucié.
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Niezastosowanie si¢ do niniejszych ostrzezen moze doprowadzi¢ do zakazenia
chirurgicznego.

Nie zamacza¢ paskow osierdzia Peri-Strips Dry* przed natozeniem zelu PSD, jako
ze mogloby to zapobiec wigzaniu. Utrzymywac¢ pole operacyjne w stanie mozliwie
jak najbardziej suchym dla zapobiezenia przemieszczeniu lub oderwaniu si¢ paskow
osierdzia Peri-Strips Dry”* ze zszywacza.

INSTRUKCJA STOSOWANIA:

. Sprawdzi¢ woreczek. Nie stosowac, jezeli wystepuja $lady naktu¢ lub rozdar¢.

N~

. Otworzy¢ woreczek przez rozklejenie i aseptycznie wyjaé tubke zelu PSD; tubke
zelu PSD mozna umiesci¢ w polu jalowym.

w

. Odlama¢ metalowa koncowke tubki zelu PSD.

IS

. Plastikowa koncowke do naktadania Zelu dotaczy¢ do gornej czgsci tubki z zelem
PSD.

v

. Upewnic¢ sig, ze strony kowadetka i zasobnika zszywacza s czyste i suche.

=)

. Natozy¢ ciggla, cienka lini¢ zelu PSD, przestrzegajac instrukcji podanych w
instrukcji stosowania produktu do wzmacniania linii zszywek dla okreslonego
urzadzenia.

-

. Wyrzuci¢ wszelkie otwarte tubki zelu PSD.

PRZECHOWYWANIE:
Przechowywa¢ zel PSD w temperaturze pokojowej (15°-30°C / 59°-86°F).
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WYLACZENIE GWARANCJI:

Firma Synovis Surgical Innovations (w dalszej czgsci nazywana firmg SSI), oddziat
firmy Synovis Life Technologies, Inc., gwarantuje, Ze podczas wytwarzania

tego produktu dochowano nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i
wyklucza wszystkie inne gwarancje, wyrazone jawnie, dorozumiane na gruncie
prawa, pisemne lub ustne, w tym m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Ze wzgledu na réznorodnosé
biologiczng poszczegolnych osobnikow zaden produkt nie moze by¢ stuprocentowo
skuteczny w kazdych warunkach. Z tego powodu i poniewaz firma SSI nie ma
wptywu na warunki uzywania produktu, diagnozowanie pacjentow, stosowane
metody wprowadzania i obstugg produktu po jego wystaniu z magazynu, firma

SSI nie moze zagwarantowac¢ dobrego efektu i braku powiktan zwigzanych z jego
stosowaniem. Producent nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
przypadkowe lub nastgpcze straty, uszkodzenia ani wydatki bezposrednio lub
posrednio zwigzane z zastosowaniem niniejszego produktu. Zaden przedstawiciel
firmy SSI nie moze zmieni¢ powyzszych ustalen, ani podja¢ dodatkowych
zobowigzan czy wzigé odpowiedzialnosci w jej imieniu w zwigzku z niniejszym
produktem.
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