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Symbols Referenced on Labeling:

Symbol Glossary per US FD&C Act:

ELGET Symbol Symbol Title Symbol Meaning Symbol Number
I1SO 15223-1* [E Consult instructions Consult instructions for use 543
for use
1SO 15223-1 Caution Caution, consult instructions | 5.4.4
& for use for warning and

precaution information
ISO 15223-1 LOT Batch code Lot number 5.15
1SO 15223-1 8 Use by date Use by date 5.14
1SO 15223-1 Catalogue Number Catalog Number 5.16
1SO 15223-1 Sterilized using Sterilized using irradiation 524

STERILE irradiation
1SO 15223-1 Do not use if package | Do not use if the product 528
@ is damaged sterile barrier or its

packaging is compromised
1SO 15223-1 ® Do not re-use Do not re-use 54.2
1SO 15223-1 Do not re-sterilize Do not re-sterilize 5.2.6
1SO 15223-1 M Manufacturer Manufacturer 5.1.1
1SO 15223-1 &, Date of manufacture | Date of manufacture 5.1.3
ISO 15223-1 Authorized Authorized representative in | 5.1.2

representative in the | the European Community
European Community
Content
US law restricts the device to
Rx Only sale by or on the order of a
licensed practitioner

*1S0O 15223-1:2016 Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied

Additional Symbols or Graphics Not Required by the US FD&C Act:

Symbol or Graphic Meaning

MADE IN THE U.S.A.

Made in USA

Manufacturer Part Number
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3M™ Precise™ Vista Disposable Skin Stapler

PRODUCT DESCRIPTION:

The DERMACLOSE device is a sterile continuous external tissue expander that facilitates rapid
tissue movement to reduce or reapproximate wounds. The DERMACLOSE XL device model
contains 29.25 cm more line than the standard DERMACLOSE device and is intended for large
wounds that are greater than 8 cm in width. After the initial application has been completed
the DERMACLOSE device does not require any additional tightening. Depending on the
location and size of the wound, one or more DERMACLOSE device may be left in place for
hours to fourteen (14) days to provide the needed tissue expansion. Once the desired tissue
expansion has occurred the device(s) can be removed and the wound can be sutured or

stapled closed.




INDICATIONS FOR USE:

The DermaClose Continuous External Tissue Expander is indicated for use in assisting with
the closure of moderate to large surgical or traumatic acute full thickness wounds of the
skin by approximating and reducing the size of the wound.

CONTRAINDICATIONS:

The DermaClose Continuous External Tissue Expander should not be used on ischemic,
infected, or acute burned tissue. It should not be used on fragile tissue at the edges of a
wound.

PACKAGE CONTENTS:

Tension Controller (1200 gram force):

The tension controller is 1.7" wide, 2.6" long, 0.8” high,
and is made of ABS plastic. The USP 2 monofilament
nylon line is 66 cm in length for the DERMACLOSE device
and 95.25 cm in length for the DERMACLOSE XL device.
The tension control knob is turned clockwise until a
clicking sound is heard which indicates the appropriate force is being applied to the

line. A lock button is located on the rear of the tension controller and is used to prevent
unintended release of tension force. It must be in the ‘out’ position to release or rotate the
tension control knob. The tension controller comes with a small section of tubing already
attached which may be exchanged for the longer bridge tube if the tension controller is to
be situated remotely. The DERMACLOSE device is intended to be used with six skin anchors
and one tension controller for each 10 cm of length of wound. Use multiple devices for
longer wounds.

Skin Anchor:

The package contains seven sterile skin anchors. Six skin
anchors are used for skin expansion per DERMACLOSE device,
the seventh anchor is provided in the event of accidental loss or
drop. One DERMACLOSE device should be used for every 10 cm
wound length. Each skin anchor is made of 316L surgical stainless steel with sharp flat
barbs that penetrate the skin 4.5 mm.They are held in place with two (or more) standard
wide (6-7 mm) skin staples. A skin stapler is included with the DERMACLOSE device kit.

Tension Line Bridge Tubing:

Fifteen centimeters of sterile tubing is included in the package so
that the tension controller may be positioned remotely from the
wound site. If necessary, the tubing should be cut to the desired
length. After removing the preinstalled short tubing, the tension
line is folded tight and then is threaded through the bridge tubing
before application of the DERMACLOSE device. When remote
positioning is desired, the use of a DERMACLOSE XL device is
recommended as this device provides extra tension line length.

PRIORTO USING:

Please read entire contents prior to using the DERMACLOSE Continuous
External Tissue Expander. Required user training consists of reading this
Instructions for Use document. Demonstration videos are also available on
the website www.synovismicro.com. Additional training is available upon
request from your local representative.

Potential Complications:
« Minor to moderate pain

« Infection

« Inflammation

- Tissue expansion may lead to increased levels of exudate (without appropriate dressing
management, maceration of the surrounding tissue may occur)



WARNINGS:
« For single patient use only
- Do not use if sterile packaging is open or compromised

- Do not reprocess or resterilize. Attempts to resterilize and/or reuse this
device may result in product failure and an increased risk of contamination

« Skin anchors left in place for more than seven days increase the risk of scarring the skin

CAUTIONS/PRECAUTIONS:

- Open this package using appropriate sterile procedures

« Skin anchors have sharp skin engagement barbs. Handle carefully and dispose of in a
sharps container

« Ensure wound bed has been thoroughly cleaned, debrided and is free of any foreign
material prior to application

«Thoroughly cleanse the area around the wound using an appropriate anti-microbial agent

- Utilize local, regional or general anesthesia at the health care provider’s discretion

« Excise wound margins when indicated

« The wound edges should be surgically undermined as needed to mobilize the dermis

« Dispose of used device appropriately

- Do not leave device on for more than fourteen (14) days

« Use caution when considering DERMACLOSE device where there is inadequate
vascularity of the affected tissue

« Irradiated skin may not respond to tissue expansion

« Use caution when considering DERMACLOSE device in the presence of extensive
scar tissue

APPLICATION:
Application of the DERMACLOSE Device:

Prior to Application:

Before application, ensure that the wound is thoroughly cleaned, debrided and that the
wound edges are undermined (Fig 1).

It is necessary to create a tissue plane prior to applying the device. Undermine or
elevate wound margins on a supra-fascial plane by approximately half the width of

the wound when clinically indicated. Prior to applying DERMACLOSE device, close as
much of the wound’s distal and proximal ends as possible. Pre-marking the skin may be
useful to ensure that the anchors are placed evenly along the opposing wound edges.
More effective wound edge approximation can be achieved when each anchor has an
opposing anchor on the opposite side of the wound. One DERMACLOSE device should
be used for every 10 cm wound length.

Step 1 - Inserting the Skin Anchors:

Position the tips of the skin anchors approximately 0.5 to 1 cm from the wound edge
(Fig 2) and a maximum of 2 cm apart (Fig 3) with the ‘anchor loop tab’facing the wound.
(The anchors may be positioned up to 3 cm from the wound margins and 3 cm apart
when clinically indicated for applications such as off-loading high-tension sutures or
abdominal wounds.) Press firmly so that the barbs fully penetrate the skin. Secure the
skin anchor in place with two standard wide (6-7 mm) skin staples (Fig 4). Additional skin
staples may be used if deemed necessary. Staples should be placed in the gaps provided
on the skin anchors. Repeat this step until the six skin anchors are inserted and affixed.

Step 2 - Protect the Wound:

To help protect the wound bed from the tension controller line, it may be helpful to put
petrolatum impregnated or similar non-adhering wound dressing on the wound bed




and, if desired, under the wound margins before attaching the tension controller line to
the tabs on the skin anchors (Fig 5).

If used for high tension offloading:

When using the DERMACLOSE device for high tension offloading, apply a petrolatum
impregnated or similar non-adhering wound dressing over the closed suture before
lacing the tension line from the tension controller.

If Used with Negative Pressure Wound Therapy (NPWT):

The DERMACLOSE device can be used successfully with NPWT. However, the
DERMACLOSE device works very well alone and does NOT require the use of NPWT to be
effective. If the surgeon determines the wound requires NPWT, following the NPWT tips
in these instructions will help ensure a successful outcome.

Abdominal wounds with NPWT:

Cut the NPWT foam 50% smaller than the wound, insert within the wound, and place

a layer of petrolatum impregnated or similar non-adhering wound dressing over the
foam. This enables the tissue to easily glide over the foam after the tension line has been
tightened. This is important to keep mobility of tissue under pressure of the NPWT.

Step 3- Positioning the Tension Controller:

Once all the required skin anchors have been secured in place it is recommended to
position the tension controller at the center skin anchor. If the tension controller is to be
seated close to the wound (Fig 6), leave the existing short bridge tubing in place. If the
tension controller is to be placed remotely (Fig 7), remove the short section of bridge
tubing from the tension line and cut a new section to fit from the enclosed 15 cm section
of bridge tubing. Once the desired tube length has been determined, thread the line
through the bridge tubing.

Step 4 -Attaching the Tension Line:

The tension controller is shipped with all available line extended. Caution: When all available
line is extended do not turn the tension control knob counter-clockwise as this may damage
the tension controller.

Seat the distal end of the bridge tubing on the “home anchor” by firmly pressing the lumen
of the tubing into the top of the skin anchor tab (Fig 8). Once this has been seated, using
both hands, separate the two strands of the tension line and place over the respective off-set
opposing skin anchors under the anchor tabs from the inside out (Fig 9). Next, guide the
tension line around the tabs of the opposing two outer anchors from the outside in (Fig 10).
Finally, guide the tension line over the final anchor tab opposite the “home anchor” (Fig 11)
and gently pull on the tension controller to remove any slack in the line. See the Six Anchor
Technique graphic and figures 9 through 11. Caution: do not create any eyelets or loops
around the skin anchors.

Six Anchor Technique

STEP 4.1 STEP 4.2 STEP 4.3




Step 5 - Winding the Tension Controller:

Once the tension line has been attached around the skin anchors, tension is applied

by turning the tension control knob clockwise (Fig 12) until a clicking sound is heard
(approximately 22 half rotations). This indicates that the tension controller is fully
tightened and that the internal clutch mechanism is preventing additional force from
being applied. During application, if adjustment or tension release is needed, the line may
be released by depressing the control knob and pulling line out.

When using the DERMACLOSE device for high tension offloading, the tension controller
knob is turned clockwise only until sufficient offloading has been achieved, as determined
by the clinician. This is typically less than 11 half rotations.

Once the full tension has been achieved, the tension controller should be locked to
prevent accidental tension line release by pushing in the locking button on the rear of the
device (Fig 13). The internal mechanism maintains a constant pulling force of 1.2kg on the
tension line. No additional tightening of the device is required.

Step 6 - Securing the Tension Controller:

Secure the tension controller to the skin by loosely suturing through the holes located on
the rear of the device. You may also use tape to secure the tension controller; padding may
be placed between the patient’s skin and the tension controller device to protect the skin.
The tension controller may also be secured beneath the final wound wrap.

If Used with Negative Pressure Wound Therapy (NPWT):

Place a closed cell membrane or two layers of hydrocolloid dressing beneath the tension
controller and bridge tubing to prevent the vacuum pressure from causing tissue damage
under the controller and tubing. Caution: Do not place dry gauze under the tension
controller when using NPWT. This will result in skin blistering under the tension controller.

Step 7 - Dressing the Wound:

Apply a suitable dressing to the wound as indicated. Please note that the pulling force

on the skin may result in additional exudate. The tension controller may also be secured
beneath the final gauze wrap. The DERMACLOSE device will immediately begin to mobilize
the tissue and can be left in place until the desired tissue expansion has occurred. This

can take anywhere from hours to days depending on wound location, size, and type of
tissue. Evaluate tissue movement after 48 to 72 hours. If scarring from the anchors and skin
staples is a concern, remove or reposition them prior to day seven. The maximum length of
time DERMACLOSE device can be left on is fourteen (14) days.

If Used with Negative Pressure Wound Therapy (NPWT):

Place a layer of petrolatum impregnated or similar non-adhering wound dressing over the
tension line and all skin anchors; the anchors are sharp and can pierce the VAC drape. Also,
place the dressing material over the controller to keep the NPWT drape from sticking to
the controller.




For extremity wounds, cut NPWT foam 50% smaller than the wound and place
the foam over the non-adhering wound dressing in the center of the wound.

Place the NPWT drape over the wound (abdominal or extremity) and the entire
DERMACLOSE device, including controller. Poke hole in NPWT drape to place suction over
the foam.

Step 8 - Removing the DERMACLOSE Device:

After the desired tissue expansion has occurred, remove the DERMACLOSE device. Remove
the sutures and/or tape that is securing the tension controller. Release the line tension by
any of the following methods:

« Cutting the tension line

« Pulling out the locking button, pressing down on the control knob and turning counter-
clockwise. (Note: when under tension the tension control knob may automatically spin
counter-clockwise when depressed)

- Removing the tension line from the skin anchors

Use a skin staple remover to remove the staples from the skin and dispose of appropriately
in a sharps container.

Remove each skin anchor and dispose of appropriately in a sharps container.
The wound should then be sutured or stapled closed.

DISCLAIMER OF WARRANTIES:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc,, a subsidiary of Baxter International 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. Since SMCA 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, SMCA
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. SMCA will replace any device which is defective at the time of shipment. No representative
of SMCA may change any of the foregoing or assume any additional liability or responsibility in connection
with this device.



Pour plus d'informations, voir les vidéos de
formation sur www.synovismicro.com




Symboles visibles sur I'étiquette :

Glossaire des symboles selon la loi américaine sur les médicaments et les cosmétiques (US FD&C Act) :

Norme Symbole Titre du symbole Signification du symbole Numéro du symbole
1SO 15223-1* Consulter le mode Consulter le mode d'emploi 543
[ji] d'emploi
1SO 15223-1 Mise en garde Mise en garde, Consulter 544
é le mode d’emploi pour
prendre connaissance
des avertissements et des
précautions
1SO 15223-1 LOT Code de lot Numéro de lot 5.15
1SO 15223-1 g Date de péremption Date de péremption 5.14
1SO 15223-1 REF Numéro de catalogue Numéro de catalogue 516
1SO 15223-1 STERILE| R| | Stérilisé parirradiation | Stérilisé par irradiation 524
1SO 15223-1 Ne pas utiliser si Ne pas utiliser si la barriére 528
@ I'emballage est stérile du produit ou son
endommagé emballage est compromis
1SO 15223-1 ® Ne pas réutiliser Ne pas réutiliser 542
15O 15223-1 Ne pas restériliser Ne pas restériliser 526
1SO 15223-1 u Fabricant Fabricant 5.1.1
1SO 15223-1 &, Date de fabrication Date de fabrication 513
1SO 15223-1 Représentant agréé Représentant agréé dans la 512
dans la communauté communauté européenne
européenne
Table des matiéres
La loi américaine réserve la
vente de ce dispositif aux
Rx Only médecins ou sur prescription
d'un professionnel autorisé

* Norme I1SO 15223-1:2016 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux

Autres symboles ou graphismes qui ne sont pas exigés par I'US FD&C Act :

Signification du symbole ou graphisme

MADE IN THE U.S.A.

Fabriqué aux Etats-Unis

PN

Référence fabricant

Contréleur de tension

Tubulure de raccord du fil de tension

Ancrages cutanés

T

3M™ Precise™ Agrafeuse cutanée jetable Vista

DESCRIPTION DU PRODUIT :

Le dispositif DERMACLOSE est un expandeur tissulaire externe continu stérile qui facilite le mouvement
rapide du tissu en vue de réduire ou rapprocher les berges de plaies. Le dispositif DERMACLOSE modéle
XL contient 29,25 c¢m de fil supplémentaire par rapport au dispositif DERMACLOSE standard et il est
congu pour les plaies d'une largeur supérieure a 8 cm. Une fois la premiére application terminée, le
dispositif DERMACLOSE ne requiert pas de resserrage additionnel. En fonction de I'emplacement et de la
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taille de la plaie, un ou plusieurs dispositifs DERMACLOSE peuvent étre laissés pendant plusieurs heures
jusgqu'a quatorze (14) jours afin de fournir I'expansion tissulaire nécessaire. Une fois I'expansion tissulaire
souhaitée atteinte, le ou les dispositifs peuvent étre retirés et la plaie peut étre suturée ou agrafée

INDICATIONS :

L'utilisation de I'expandeur tissulaire externe continu DermaClose est indiquée pour la fermeture
cutanée des plaies chirurgicales ou traumatiques aiglies de taille modérée ou large, de pleine épaisseur,
par rapprochement des berges et réduction de la taille de la plaie.

CONTRE-INDICATIONS :

L'expandeur tissulaire externe continu DermaClose ne doit pas étre utilisé sur des tissus ischémiques,
infectés, ou ayant subi une grave bralure. Il ne doit pas étre utilisé sur le tissu fragile le long des berges
d’'une plaie.

CONTENU DU PAQUET :

Controleur de tension (force de 1 200 grammes) :

Le contréleur de tension mesure 1,7 po de large, 2,6 po de

long, 0,8 po de haut, et il est fabriqué en plastique ABS. Le fil de
tension USP 2 monofilament en nylon présente une longueur
de 66 cm pour le dispositif DERMACLOSE et de 95,25 cm pour le
dispositif DERMACLOSE XL. Le bouton de contréle de la tension
doit étre tourné dans le sens horaire jusqu‘a entendre un clic
qui indique que la force appliquée au fil est appropriée. Un bouton de verrouillage se trouve a I'arriére
du controleur de tension et sert a éviter tout relachement accidentel de la force de tension. Il doit étre
placé en position « out » pour pouvoir libérer ou tourner le bouton de contréle de tension. Le controleur
de tension est livré avec une portion courte de tubulure déja fixée qui peut étre remplacée par une
tubulure de raccord plus longue si le contréleur de tension doit étre placé a distance. Le dispositif
DERMACLOSE est congu pour une utilisation avec six ancrages cutanés et un contrdleur de tension pour
10 cm de longueur de plaie. Utilisez plusieurs dispositifs pour des plaies plus longues.

Ancrage cutané :

L'emballage contient sept ancrages cutanés stériles. Six ancrages cutanés
sont utilisés par dispositif DERMACLOSE pour l'expansion cutanée, le
septiéme ancrage est fourni dans le cas d'une perte ou chute accidentelle.
Utiliser un dispositif DERMACLOSE pour 10 cm de longueur de la plaie.
Chaque ancrage cutané est en acier inoxydable chirurgical 316L avec des pattes plates tranchantes qui
pénétrent la peau sur 4,5 mm. lls sont maintenus en place par deux (ou plusieurs) agrafes cutanées de
largeur standard (6-7 mm). Une agrafeuse cutanée est incluse avec le kit du dispositif DERMACLOSE.

Tubulure de raccord du fil de tension :

Une tubulure stérile de quinze centimetres est incluse dans I'emballage pour
que le contréleur de tension puisse étre positionné a distance du site de la
plaie. Si nécessaire, la tubulure doit étre coupée a la longueur souhaitée.
Apreés avoir retiré la tubulure courte préinstallée, plier le fil de tension puis
I'enfiler a travers la tubulure de raccord avant I'application du dispositif
DERMACLOSE. Si un positionnement a distance est souhaité, I'utilisation d'un
dispositif DERMACLOSE XL est recommandée car ce dispositif fournit une
longueur de fil de tension supplémentaire.

AVANT UTILISATION :

Veuillez lire I'intégralité du contenu avant d’utiliser 'expandeur tissulaire externe
continu DERMACLOSE. La formation obligatoire des utilisateurs consiste a lire ce mode
d’emploi. Des vidéos de démonstration sont également disponibles sur le site Web :
www.synovismicro.com. Une formation supplémentaire est disponible sur demande
aupres de votre représentant local.

Complications possibles :
« Douleur Iégere a modérée

- Infection

« Inflammation

« Lexpansion tissulaire peut entrainer des quantités importantes d'exsudat (sans une prise en charge
appropriée du pansement, une macération du tissu environnant peut se produire)
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AVERTISSEMENTS :
« Pour une utilisation sur un seul patient
- Ne pas utiliser si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé

- Ne pas retraiter ou restériliser. Les tentatives de restérilisation et/ou de réutilisation de ce
dispositif peuvent entrainer un dysfonctionnement du produit et augmenter le risque de
contamination

- Les ancrages cutanés laissés en place pendant plus de sept jours augmentent le risque de
scarification de la peau

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS :

- Ouvrir 'emballage en suivant les procédures stériles appropriées

- Les ancrages cutanés ont des pattes dengagement cutané tranchantes. Manipuler avec soin et
éliminer dans un contenant pour objets tranchants

- S'assurer que le lit de la plaie a été minutieusement nettoyé, débridé et qu'il est exempt de tout
corps étranger avant I'application

« Nettoyer minutieusement la zone autour de la plaie a I'aide d’un agent antimicrobien approprié

- Utiliser une anesthésie locale, régionale ou générale a la discrétion du fournisseur de soins de santé
« Exciser les rebords de la plaie lorsque cela est indiqué

- Les berges de la plaie doivent étre sous-minées autant que nécessaire afin de mobiliser le derme

« Eliminer le dispositif usagé de facon appropriée

- Ne pas laisser le dispositif en place pendant plus de quatorze (14) jours

- Faire preuve de prudence lors de I'utilisation du dispositif DERMACLOSE en présence d'une
vascularisation inadéquate du tissu affecté

« |l est possible qu'une peau irradiée ne réagisse pas a une expansion tissulaire

- Faire preuve de prudence lors de I'utilisation du dispositif DERMACLOSE en présence de
tissu cicatriciel étendu

APPLICATION :
Application du dispositif DERMACLOSE :

Avant l'application :

Avant 'application, s'assurer que la plaie est nettoyée minutieusement et débridée et que les berges
de la plaie ont été sous-minées (Fig 1).

Il est nécessaire de créer un plan de tissu avant d’appliquer le dispositif. Sous-miner ou soulever

les berges de la plaie sur un plan supra-fascial de la demi-largeur de la plaie environ lorsque c’est
indiqué du point de vue clinique. Avant l'application du dispositif DERMACLOSE, fermer autant que
possible les extrémités distale et proximale de la plaie. Le pré-marquage de la peau peut étre utile
afin d'assurer que les ancrages soient placés uniformément le long des berges opposées de la plaie.
Il est possible de réaliser un rapprochement plus efficace des berges de la plaie lorsque chaque
ancrage fait face a un ancrage sur le c6té opposé de la plaie. Utiliser un dispositif DERMACLOSE pour
10 cm de longueur de la plaie.

Etape 1 - Insertion des ancrages cutanés :

Positionner les pointes des ancrages cutanés a environ 0,5 a 1 cm de la berge de la plaie (Fig 2) et a
un intervalle maximum de 2 cm (Fig 3), la languette de la boucle de I'ancrage faisant face a la plaie.
(Les ancrages peuvent étre positionnés jusqu’a 3 cm des rebords de la plaie et a une intervalle de

3 cm lorsque cela est indiqué du point de vue clinique pour des applications telles que la décharge
des sutures a forte tension ou des plaies abdominales.) Appuyer fermement pour que les pattes
pénétrent complétement la peau. Fixer 'ancrage cutané en place a I'aide de deux agrafes cutanées
de largeur standard (6-7 mm) (Fig 4). Des agrafes cutanées supplémentaires peuvent étre utilisées
si cela est jugé nécessaire. Les agrafes doivent étre placées dans les trous fournis sur les ancrages
cutanés. Répéter cette étape jusqu’a ce que les six ancrages cutanés soient insérés et apposés.

Etape 2 - Protection de la plaie :

Pour aider a protéger le lit de la plaie du fil du controleur de tension, il peut étre utile de placer un
pansement imprégné de paraffine ou un pansement similaire non adhésif sur le lit de la plaie et,
si cela est souhaité, sous les rebords de la plaie, avant de fixer le fil du controleur de tension aux
languettes sur les ancrages cutanés (Fig 5).



En cas d'utilisation pour la décharge a forte tension :

Lors de I'utilisation du dispositif DERMACLOSE pour une décharge a forte tension, appliquer un
pansement imprégné de paraffine ou un pansement similaire anti-adhésif par-dessus la suture
fermée avant le lagcage du fil de tension depuis le controleur de tension.

En cas d'utilisation avec le traitement des plaies par pression négative (TPN) :

Le dispositif DERMACLOSE peut étre utilisé avec succés avec le TPN. Toutefois, le dispositif
DERMACLOSE fonctionne trés bien tout seul et ne requiert PAS I'utilisation du TPN pour étre efficace.
Si le chirurgien détermine que la plaie requiert un TPN, pour assurer un résultat satisfaisant, suivre
les astuces de TPN fournies dans ces instructions.

Plaies abdominales avec TPN :

Couper la mousse TPN a une taille 50 % plus petite que la plaie, insérer dans la plaie, et placer une
couche de pansement imprégné de paraffine ou un pansement similaire non adhésif sur la mousse.
Cela permet au tissu de glisser facilement sur la mousse aprés le serrage du fil de tension. Ceci est
important pour maintenir la mobilité du tissu sous pression du TPN.

Etape 3 - Positionnement du contréleur de tension :

Une fois tous les ancrages cutanés requis fixés en place, il est recommandé de positionner le
controleur de tension au niveau de I'ancrage cutané central. Si le controleur de tension doit étre
placé pres de la plaie (Fig 6), laisser la tubulure de raccord courte en place. Si le controleur de tension
doit étre placé a distance (Fig 7), retirer la portion courte de la tubulure de raccord du fil de tension
et couper une nouvelle portion adaptée dans la portion de 15 cm de tubulure de raccord fournie.
Une fois que la longueur de tubulure souhaitée a été déterminée, enfiler le fil a travers la tubulure de
raccord.

Etape 4 - Fixation du fil de tension:

Le contréleur de tension est expédié avec tout le fil disponible étendu. Mise en garde : Lorsque tout
le fil disponible est étendu, ne pas tourner le bouton de contréle dans le sens antihoraire car cela
peut endommager le contréleur de tension.

Installer I'extrémité distale de la tubulure de raccord sur « I'ancrage initial » en appuyant fermement
sur la lumiére de la tubulure dans le haut de la languette de I'ancrage cutané (Fig 8). Une fois en place,
a l'aide des deux mains, séparer les deux brins du fil de tension et les placer sur les ancrages cutanés
opposés respectifs décalés sous les languettes d'ancrage de l'intérieur vers I'extérieur (Fig 9). Ensuite,
guider le fil de tension autour des languettes des deux ancrages externes opposés de l'extérieur

vers l'intérieur (Fig 10). Enfin guider le fil de tension sur la languette de I'ancrage cutané final opposé
a «l'ancrage initial » (Fig 11) et tirer doucement sur le contrdleur de tension pour éliminer tout
relachement du fil. Voir le graphique sur la technique des six ancrages et les figures 9 a 11. Mise en
garde : ne pas créer des ceillets ou ni de boucles autour des ancrages cutanés.

Technique des six ancrages

ETAPE 4.1 ETAPE 4.2 ETAPE4.3
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Etape 5 - Enroulement du contréleur de tension :

Une fois que le fil de tension est fixé autour des six ancrages, appliquer la tension en tournant le
bouton du contréleur de tension dans le sens horaire (Fig 12) jusqu’a entendre un clic audible (environ
22 demi-rotations). Cela indique que le contréleur de tension est complétement serré et que le
mécanisme de serrage interne empéche I'application de force supplémentaire. Pendant I'application,
si un ajustement ou un relachement de la tension est nécessaire, le fil peut étre relaché en appuyant
sur le bouton de controéle et en tirant le fil a I'extérieur.

Lors de I'utilisation du dispositif DERMACLOSE pour une décharge a forte tension, tourner le bouton
du contréleur de tension dans le sens horaire jusqu’a ce qu’une décharge suffisante soit atteinte, tel
que déterminé par le clinicien. Cela correspond typiquement a moins de 11 demi-rotations.

Une fois la tension compléte atteinte, verrouiller le controleur de tension pour éviter un relachement
accidentel du fil de tension en appuyant sur le bouton de verrouillage a I'arriére du dispositif (Fig 13).
Le mécanisme interne maintient une force de traction constante de 1,2 kg sur le fil de tension. Aucun
serrage additionnel du dispositif n'est nécessaire.

Etape 6 - Fixation du contréleur de tension :

Fixer le contréleur de tension a la peau par une suture lache a travers les trous situés sur I'arriére du
dispositif. Vous pouvez aussi utiliser du ruban adhésif pour fixer le contréleur de tension ; un tampon
peut étre placé entre la peau du patient et le dispositif contréleur de tension pour protéger la peau. Le
controleur de tension peut étre fixé aussi sous le pansement final.

En cas d'utilisation avec le traitement des plaies par pression négative (TPN) :

Placer une membrane a cellule fermée ou deux couches de pansement hydrocolloide sous le
controleur de tension et la tubulure de raccord pour éviter que la pression de vide n'endommage
le tissu sous le contréleur et la tubulure. Mise en garde : Ne pas placer de la gaze séche sous le
controleur de tension lors de I'utilisation du TPN. Cela créerait des ampoules sous le contréleur de
tension.

Etape 7 - Pansement de la plaie :

Appliquer un pansement approprié sur la plaie selon les indications. Veuillez noter que la force

de traction sur la peau peut générer de I'exsudat supplémentaire. Le contréleur de tension

peut étre fixé aussi sous la derniere couche de gaze. Le dispositif DERMACLOSE va commencer
immédiatement a mobiliser le tissu et peut étre laissé en place jusqu'a ce que I'expansion tissulaire
souhaitée soit obtenue. Cela peut prendre plusieurs heures a plusieurs jours en fonction de
I'emplacement et de la taille de la plaie et du type de tissu. Evaluer le mouvement du tissu aprés
48 h a 72 h. Si la scarification due aux ancrages et aux agrafes cutanés pose probléme, les retirer
ou les repositionner avant le septiéme jour. La durée maximum pendant laquelle le dispositif
DERMACLOSE peut étre laissé en place est de quatorze (14) jours.

En cas d'utilisation avec le traitement par pression négative (TPN):

Placer une couche de pansement imprégné de paraffine ou d'un pansement similaire non adhésif
sur le fil de tension et tous les ancrages cutanés ; les ancrages sont tranchants et peuvent percer le
champ VAC. De méme, placer le matériau du pansement sur le contréleur pour empécher que le
champ TPN n'adhére au controleur.
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Pour les plaies d’extrémité, couper la mousse TPN a une taille 50 % plus petite que la plaie et placer
la mousse sur le pansement non adhésif au centre de la plaie.

Placer le champ TPN sur la plaie (abdominale ou d’extrémité) et le dispositif DERMACLOSE entier, y
compris le controleur. Percer un trou dans le champ TPN pour placer 'aspiration sur la mousse.

VSEBRNN

Etape 8 - Retrait du dispositif DERMACLOSE :

Apres avoir obtenu I'expansion tissulaire souhaitée, retirer le dispositif DERMACLOSE. Retirer les
sutures et/ou le ruban qui fixent le contréleur de tension. Relacher la tension du fil a I'aide des
méthodes ci-apres :

- Couper le fil de tension

- Tirer sur le bouton de verrouillage, appuyer sur le bouton de controéle et le tourner dans le sens
antihoraire. (Remarque : lorsqu'il est sous tension, le bouton peut automatiquement tourner dans le
sens antihoraire lorsqu'il est enfoncé)

- Retirer le fil de tension des ancrages cutanés

Utiliser un 6te-agrafe cutanée pour retirer les agrafes de la peau et les éliminer de facon appropriée
dans un contenant pour objets tranchants.

Retirer chaque ancrage cutané et I'éliminer de fagon appropriée dans un contenant pour objets
tranchants. Ensuite, suturer la plaie ou fermer les agrafes.

EXCLUSION DE GARANTIES :

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., une division de Baxter International Inc., déclare que tout le soin
raisonnable a été apporté a la fabrication de ce dispositif. Cette garantie est exclusive et remplace toute autre
garantie, explicite, implicite, écrite ou verbale, y compris et de facon non limitative, toute garantie implicite de
qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. Dans la mesure ot SMCA n'a aucun controdle sur

les conditions dans lesquelles le dispositif est utilisé, le diagnostic du patient, les méthodes d’administration

du dispositif ou sa manipulation des que celui-ci n'est plus en sa possession, SMCA ne garantit ni I'efficacité ni
I'absence de complications consécutives a son utilisation. Le fabricant ne peut étre tenu responsable des pertes,
dommages ou frais accessoires ou indirects résultant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif.
SMCA remplacera tout dispositif défectueux au moment de son expédition. Aucun représentant de SMCA ne peut
modifier les dispositions précédentes ni assumer une quelconque responsabilité supplémentaire concernant ce
dispositif.
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Fur weitere Informationen siehe Schulungsvideos
unter www.synovismicro.com
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Symbolverweis auf dem Etikett:

Symbolglossar gemaB Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act) der USA:

Norm Symbol Symbolname Symbolbedeutung Symbolnummer
ISO 15223-1* [E] Gebrauchsanweisung | Gebrauchsanweisung 543
beachten beachten
1SO 15223-1 Vorsicht Vorsicht, 54.4
A Gebrauchsanweisung, Warn-
und Vorsichtshinweise lesen
ISO 15223-1 Chargencode Chargennummer 5.1.5
1SO 15223-1 8 Verwendbar bis Verwendbar bis 5.1.4
1SO 15223-1 Katalognummer Katalognummer 5.1.6
1SO 15223-1 STERILE Sterilisation mit Sterilisation mit Bestrahlung | 5.2.4
Bestrahlung
1SO 15223-1 Nicht verwenden, Nicht verwenden, wenn 5.2.8
@ wenn die Verpackung | die Sterilbarriere oder die
beschadigt ist Verpackung des Produkts
beschadigt ist
1SO 15223-1 ® Nicht Nicht wiederverwenden 5.4.2
wiederverwenden
1SO 15223-1 . Nicht erneut Nicht erneut sterilisieren 526
@ sterilisieren
ISO 15223-1 u Hersteller Hersteller 5.1.1
1SO 15223-1 &, Herstellungsdatum Herstellungsdatum 5.1.3
1SO 15223-1 Autorisierter Vertreter | Autorisierter Vertreter in 5.1.2
EC|REP
in der EU der EU
inhalt
Nach US-amerikanischem
Recht darf der Verkauf dieses
y Produkts nur durch einen Arzt
oder auf drztliche Verordnung
erfolgen

*1S0O 15223-1:2016 Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnungen und zu liefernde Informationen

Zusatzliche Symbole oder Grafiken, die von dem FD&C Act der USA nicht vorgeschrieben werden:

Symbol- oder Grafikbedeutung

MADE IN THE U.S.A.

Hergestellt in den USA

PN

Artikelnummer des Herstellers

Zugspannungsregler

Uberbriickungsschlauch fiir den Spannfaden

Hautanker

AL

3M™ Precise™ Vista Einmal-Hautklammergerat

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Das DERMACLOSE-Gerat ist ein steriler, externer Langzeit-Gewebeexpander, der eine schnelle
Gewebebewegung zur Wundreduzierung oder -reponierung vereinfacht. Das Modell DERMACLOSE XL
verfligt Uber einen um 29,25 cm langeren Spannfaden als das DERMACLOSE Standardgerat und ist fur grof3e
Wunden mit einer Breite von mehr als 8 cm bestimmt. Nach Abschluss der Erstanwendung erfordert das
DERMACLOSE-Gerit keine zuséatzliche Straffung. Abhangig von der Wundposition und -gré8e kann/kénnen
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ein oder mehrere DERMACLOSE-Gerét(e) flr einige Stunden oder bis zu vierzehn (14) Tage am Korper
des Patienten verbleiben, bis die erforderliche Gewebeexpansion erreicht wurde. Sobald die gewiinschte
Gewebeexpansion erreicht wurde, kann/kénnen das/die Gerét(e) entfernt werden und die Wunde kann
zugenaht oder geklammert werden.

INDIKATIONEN:

Der DermaClose externe Langzeit-Gewebeexpander ist zur Unterstiitzung beim Verschluss von mittleren
bis grof3en chirurgischen oder traumatischen akuten tiefen Hautwunden durch Reponierung und
Reduzierung der WundgréRe vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN:

Der DermaClose externe Langzeit-Gewebeexpander darf nicht auf ischdmischem, infiziertem oder akut
verbranntem Gewebe angewendet werden. Er darf nicht auf schwachem Gewebe an den Wundkanten
eingesetzt werden.

PACKUNGSINHALT:

Zugspannungsregler (1200 Gramm Belastung):

Die Abmessungen des Zugspannungsreglers sind wie folgt:

1,7 Zoll breit, 2,6 Zoll lang, 0,8 Zoll hoch, gefertigt aus ABS-
Kunststoff. Die Lange des USP 2 monofilen Nylonfadens fiir das
DERMACLOSE-Gerat betragt 66 cm und fiir das Geratemodell
DERMACLOSE XL 95,25 cm. Der Drehknopf des Zugspannungsreglers wird solange im Uhrzeigersinn
gedreht, bis ein Klickgerausch zu horen ist, das anzeigt, dass der Spannfaden unter der erforderlichen
Spannung steht. An der Riickseite des Zugspannungsreglers befindet sich ein Verriegelungsknopf, der ein
versehentliches Losen der Zugspannung verhindert. Zum Ldsen oder Drehen muss sich der Drehknopf
des Zugspannungsreglers in der,Aus”-Position befinden. Am Zugspannungsregler ist bereits ein kleiner
Schlauchabschnitt gebracht, der gegen einen lingeren Uberbriickungsschlauch ausgetauscht werden
kann, falls der Zugspannungsregler abseits der Wunde angebracht werden soll. Das DERMACLOSE-Gerat
ist fir den Einsatz mit sechs Hautankern und einem Zugspannungsregler fiir jeweils 10 cm Wundlénge
gedacht. Bei langeren Wunden missen mehrere Geréte eingesetzt werden.

Hautanker:

Zum Packungsinhalt gehdren sieben sterile Hautanker. Sechs Hautanker
werden zur Hautexpansion mittels des DERMACLOSE-Gerats eingesetzt;
der siebte Hautanker dient als Ersatz bei unbeabsichtigtem Verlust oder
Fallenlassen. Fiir jeweils 10 cm Wundlange wird ein DERMACLOSE-Gerét eingesetzt. Jeder Hautanker
wurde aus 316L chirurgischem Edelstahl gefertigt und verfugt Gber scharfe, flache Widerhaken, die die
Haut bis in eine Tiefe von 4,5 mm durchdringen. Sie werden mit zwei (oder mehr) Hautklammern in
Standardbreite (6 mm bis 7 mm) fixiert. Im DERMACLOSE-Gerateset ist ein Hautklammergerat enthalten.

Uberbriickungsschlauch fiir den Spannfaden:

Zum Packungsinhalt gehort ein 15 cm langer steriler Schlauch zur Ablage

des Zugspannungsreglers abseits der Wunde. Falls erforderlich kann der
Schlauch auf die gewlinschte Lange gekiirzt werden. Nach dem Entfernen des
vormontierten kurzen Schlauchs wird der Spannfaden eng gefaltet und in den
Uberbriickungsschlauch eingefiihrt, bevor das DERMACLOSE-Geriat verwendet
werden kann. Wenn eine Positionierung abseits der Wunde gewiinscht wird,
empfiehlt sich der Einsatz des Gerdtemodells DERMACLOSE XL, das Uber einen
langeren Spannfaden verfiigt.

VOR DEM GEBRAUCH:

Bitte vor dem Gebrauch des DERMACLOSE externen Langzeit-Gewebeexpanders die
Gebrauchsanweisung vollstandig durchlesen. Zur erforderlichen Anwenderschulung
gehort das Durchlesen dieser Gebrauchsanweisung. Demo-Videos sind auch verfiigbar
auf der Website www.synovismicro.com. Zusitzliche Schulung erhalten Sie auf Anfrage
von lhrem Vertreter vor Ort.

Mégliche Komplikationen:

- Leichte bis mittelschwere Schmerzen
- Infektion

« Entziindung

« Gewebeexpansion kann zu erhohten Exsudatmengen fiihren (ohne entsprechendes
Verbandsmanagement kann Mazeration des umliegenden Gewebes auftreten)

18



WARNUNGEN:
« Nur zur Verwendung an einem Patienten
- Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung geéffnet oder beschadigt ist

- Nicht wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die erneute Sterilisation und/oder der erneute
Gebrauch dieses Gerdts kann zu Produktversagen und zu einem erhohten Kontaminationsrisiko
fahren.

- Hautbefestigungen, die fiir mehr als sieben Tage an der gleichen Stelle belassen werden, konnen
das Vernarbungsrisiko erhhen

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN:

- Diese Verpackung unter Anwendung der entsprechenden sterilen Verfahren 6ffnen.

- Die Hautanker verfuigen tiber scharfe Widerhaken zur Befestigung in der Haut. Vorsichtig handhaben
und in einem durchstichsicheren Behalter entsorgen.

«Vor der Anwendung darauf achten, dass das Wundbett griindlich gereinigt und debridiert wurde und
frei von Fremdstoffen ist.

« Den Bereich um die Wunde mit einem geeigneten antimikrobiellen Mittel reinigen.

« Der Arzt kann nach eigenem Ermessen Lokal-, Regional- oder Allgemeinanasthesie einsetzen.

« Falls indiziert, die Wundrander entfernen.

- Bei Bedarf chirurgisch die Wundrander unterminieren, um die Dermis zu mobilisieren.

- Das gebrauchte Gerat ordnungsgemaf3 entsorgen.

- Das Gerat nicht langer als vierzehn (14) Tage am Patienten belassen.

- Die Anwendung des DERMACLOSE-Gerits sollte bei unzureichender Gefa3versorgung des
betroffenen Gewebes mit Vorsicht in Erwagung gezogen werden.

- Bestrahlte Haut reagiert moglicherweise nicht auf eine Gewebeexpansion.

« Die Anwendung des DERMACLOSE-Geréts sollte bei stark vernarbtem Gewebe
mit Vorsicht in Erwdagung gezogen werden.

ANWENDUNG:
Anwendung des DERMACLOSE-Gerits:

Vor der Anwendung:

Vor der Anwendung darauf achten, dass die Wunde griindlich gereinigt und debridiert wurde und
dass die Wundrander unterminiert wurden (Abb. 1).

Dies ist zur Bildung einer Gewebeebene vor der Anwendung des Gerats erforderlich. Falls klinisch
indiziert, die Wundrander unterminieren oder um etwa die Halfte der Wundbreite auf eine
suprafasziale Ebene anheben. Vor der Anwendung des DERMACLOSE-Geréts so viel wie moglich
von den distalen und proximalen Wundenden her schlieBen. Das Vormarkieren der Haut kann

dazu beitragen, dass die Hautanker gleichmafig entlang der gegenuberliegenden Wundrander
gesetzt werden. Wenn jedem Hautanker ein gegentiberliegender Hautanker zugeordnet wird, kann
eine effektivere Wundrandapproximation erreicht werden. Fir jeweils 10 cm Wundlénge wird ein
DERMACLOSE-Gerat eingesetzt.

Schritt 1 - Einbringen der Hautanker:

Die Spitzen der Hautanker ungeféhr 0,5 cm bis 1,0 cm vom Wundrand (Abb. 2) und maximal

2 cm voneinander entfernt (Abb. 3) positionieren, wobei die ,Ankerlasche” zur Wunde zeigen

muss. (Die Anker kdnnen bis zu 3 cm von den Wundrandern und 3 cm voneinander entfernt
positioniert werden, falls dies klinisch indiziert ist, wie beispielsweise bei der Entlastung von
Hochspannungsnahten oder abdominalen Wunden.) Fest auf die Widerhaken driicken, damit diese
die Haut vollstandig durchdringen. Die Hautanker mit zwei Hautklammern in Standardbreite (6 mm
bis 7 mm) sichern (Abb. 4). Falls erforderlich kdnnen zusétzliche Klammern eingesetzt werden. Die
Klammern miissen in den Aussparungen der Hautanker gesetzt werden. Diesen Schritt wiederholen,
bis alle sechs Hautanker eingebracht und befestigt wurden.

Schritt 2 - Wundschutz:

Zum Schutz des Wundbetts vor dem Spannfaden des Zugspannungsreglers kann es hilfreich
sein, das Wundbett mit einer mit Vaseline impragnierten oder einer dhnlichen nicht-anhaftenden
Wundabdeckung abzudecken und, falls gewtinscht, unter die Wundrander zu legen, bevor der
Spannfaden des Zugspannungsreglers um die Laschen der Hautanker gefiihrt wird (Abb. 5).
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Zur Entlastung bei hoher Spannung:

Wenn das DERMACLOSE-Gerét zur Entlastung von hoher Spannung eingesetzt wird, die
geschlossene Naht mit einer mit Vaseline impragnierten oder nicht-anhaftenden Abdeckung
abdecken, bevor der Spannfaden mittels Zugspannungsregler gespannt wird.

Fiir den Einsatz mit Unterdruck-Wundtherapie:

Das DERMACLOSE-Gerat eignet sich fiir den Einsatz mit Unterdruck-Wundtherapie. Das
DERMACLOSE-Gerat funktioniert jedoch sehr gut als eigenstandige Anwendung und erfordert
fir ein effektives Ergebnis NICHT den Einsatz einer Unterdruck-Wundtherapie. Wenn der Chirurg
feststellt, dass die Anwendung einer Unterdruck-Wundtherapie erforderlich ist, hilft das Befolgen
der Tipps zur Unterdruck-Wundtherapie in dieser Anweisung dabei, ein erfolgreiches Ergebnis zu
erreichen.

Unterdruck-Wundtherapie bei abdominalen Wunden:

Den Schaumverband zur Unterdruck-Wundtherapie auf ungefahr die Halfte der Wundgré3e
zurechtschneiden, in die Wunde legen und eine Wundauflage auf den Schaumverband auflegen, die
mit Vaseline impragniert ist oder Gber dhnliche nicht-anhaftende Eigenschaften verfuigt. Dadurch
kann das Gewebe leicht iber den Schaumverband gleiten, nachdem der Spannfaden angezogen
wurde. Dies ist wichtig, um die Mobilitat des Gewebes auch unter dem Druck der Unterdruck-
Wundtherapie zu gewdhrleisten.
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Schritt 3 — Positionieren des Zugspannungsreglers:

Nachdem alle erforderlichen Hautanker befestigt wurden, empfiehlt es sich, den
Zugspannungsregler auf dem mittigen Hautanker zu positionieren. Wenn der Zugspannungsregler
nah an der Wunde positioniert werden muss (Abb. 6), den bereits vorhandenen kurzen
Uberbriickungsschlauch beibehalten. Wenn der Zugspannungsregler abseits der Wunde
positioniert werden muss (Abb. 7), den kurzen Uberbriickungsschlauch vom Spannfaden entfernen
und aus dem 15 cm langen Abschnitt des Uberbriickungsschlauchs einen neuen Abschnitt
zurechtschneiden. Nachdem die gewiinschte Schlauchlange bestimmt wurde, den Spannfaden
durch den Uberbriickungsschlauch einfadeln.

Schritt 4 — Anbringen des Spannfadens:

Der Zugspannungsregler wird mit vollsténdig abgewickelter Spannfadenlénge geliefert. Vorsicht:
Bei vollstandiger Abwicklung des Spannfadens den Drehknopf des Zugspannungsreglers nicht
entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, da ansonsten der Zugspannungsregler beschddigt werden
kann.

Das distale Ende des Uberbriickungsschlauchs am Ausgangsanker ansetzen, indem das
Schlauchlumen fest in die Oberseite der Hautankerlasche gedriickt wird (Abb. 8). Nach dem
Ansetzen die beiden Strange des Spannfadens mit beiden Handen voneinander trennen und tiber
den jeweils gegenuliberliegenden Hautankern von innen nach auBen unter die Ankerlaschen fiihren
(Abb. 9). AnschlieBend den Spannfaden um die Laschen der gegeniiberliegenden beiden duBeren
Anker von auf3en nach innen fiihren (Abb. 10). Zum Abschluss den Spannfaden Uber die letzte
Lasche gegenlber des,Ausgangsankers” fihren (Abb. 11) und den Zugspannungsregler vorsichtig
anziehen, um den Faden zu straffen. Siehe Sechs-Anker-Technik sowie Abbildungen 9 bis 11.
Vorsicht: Darauf achten, dass um die Hautanker keine Osen und Schlaufen entstehen.

Sechs-Anker-Technik

SCHRITT 4.1 SCHRITT 4.2 SCHRITT 4.3

(R
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Schritt 5 - Aufziehen des Zugspannungsreglers:

Sobald der Spannfaden an den Hautankern angebracht wurde, durch Betatigen des Drehknopfs

des Zugspannungsreglers im Uhrzeigersinn Spannung anlegen (Abb. 12), bis ein Klickgerdusch zu
horen ist (ungeféhr 22 halbe Umdrehungen). Dies zeigt an, dass der Zugspannungsregler vollstandig
eingerastet ist und dass der interne Kupplungsmechanismus eine zusatzliche Kraftaustibung

darauf verhindert. Wenn wéhrend der Anwendung eine Anpassung vorgenommen werden muss
oder ein Losen der Spannung erforderlich ist, kann dies durch Driicken des Drehknopfs des
Zugspannungsreglers und durch Herausziehen des Spannfadens erreicht werden.

Wenn das DERMACLOSE-Gerat zur Entlastung von hoher Spannung eingesetzt wird, den Drehknopf
des Zugspannungsreglers im Uhrzeigersinn drehen, bis die hinreichende Entlastung, wie vom Arzt
bestimmt, erreicht ist. Dies wird Ublicherweise in weniger als 11 halben Umdrehungen erreicht.

Nachdem die volle Spannkraft erreicht wurde, den Verriegelungsknopf an der Gerétertickseite sperren,
um ein unbeabsichtigtes Losen der Spannung zu verhindern (Abb. 13). Der interne Mechanismus halt
eine dauerhafte Zugspannung von 1,2 kg auf den Spannfaden aufrecht. Eine zusatzliche Spannung
des Gerats ist nicht erforderlich.

Schritt 6 - Sichern des Zugspannungsreglers:

Den Zugspannungsregler an der Haut befestigen, indem er locker durch die Locher an der Geréateriickseite
angenaht wird. Zur Befestigung des Zugspannungsreglers kann auch Klebeband verwendet werden; zum
Schutz der Haut kann eine Polsterung zwischen der Haut des Patienten und dem Zugspannungsregler
angebracht werden. Der Zugspannungsregler kann auch mit der letzten Umwicklung des Wundverbands
befestigt werden.

Firr den Einsatz mit Unterdruck-Wundtherapie:

Unter dem Zugspannungsregler und dem Uberbriickungsschlauch eine geschlossene Zellmembranauflage
oder zwei Schichten eines Hydrokolloidverbands anbringen, um eine Gewebebeschéadigung durch den
Unterdruck unter dem Regler oder Uberbriickungsschlauch zu verhindern. Vorsicht: Bei Anwendung einer
Unterdruck-Wundtherapie keine trockene Gaze unter den Zugspannungsregler legen. Ansonsten kann es
an der unter dem Zugspannungsregler befindlichen Haut zur Blasenbildung kommen.

Schritt 7 - Abdecken der Wunde:

Die Wunde mit einer geeigneten Wundabdeckung wie indiziert abdecken. Bitte beachten, dass es aufgrund
der Zugkraft an der Haut zu zusatzlichem Exsudat kommen kann. Der Zugspannungsregler kann auch mit
der letzten Umwicklung des Gazeverbands befestigt werden. Das DERMACLOSE-Gerat beginnt umgehend
mit der Gewebemobilisierung und kann bis zum Erreichen der gewlinschten Gewebeexpansion am
Patienten belassen werden. Abhangig von der Wundposition und -gréRe sowie von der Gewebeart kann
dies innerhalb von Stunden oder Tagen erreicht werden. Die Gewebebewegung nach 48 bis 72 Stunden
begutachten. Wenn die Narbenbildung durch die Anker oder Hautklammern ein Problem darstellt, kbnnen
sie vor dem siebten Tag entfernt oder neu positioniert werden. Das DERMACLOSE-Gerat kann maximal
vierzehn (14) Tage am Patienten belassen werden.

Fiir den Einsatz mit Unterdruck-Wundtherapie:

Einen mit Vaseline impragnierten oder einen dhnlichen nicht-anhaftenden Wundverband tiber dem
Spannfaden und samtlichen Hautankern anbringen; die Anker sind scharf und kénnen die VAC-Folie
durchbohren. Zudem das Verbandsmaterial liber dem Regler auflegen, damit der Verband der Unterdruck-
Wundtherapie nicht am Regler anhaften kann.
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Bei Wunden an den Extremitaten den Wundschaum um die Halfte kleiner als die Wunde zuschneiden und
den Wundschaum auf dem nicht-anhaftenden Wundverband in der Mitte der Wunde positionieren.

Den Unterdruck-Wundtherapieverband (bei abdominaler Anwendung oder an den Extremitaten)
sowie das gesamte DERMACLOSE-Gerat, einschlieBlich des Reglers, auf die Wunde legen. Ein Loch in
den Unterdruck-Wundtherapieverband driicken, um den Saugschlauch iber dem Wundschaum zu
positionieren.

Schritt 8 — Entfernen des DERMACLOSE-Gerits:

Nachdem die gewlinschte Gewebeexpansion erreicht wurde, kann das DERMACLOSE-Gerat entfernt
werden. Die Nahte und/oder Klebestreifen entfernen, mit denen der Zugspannungsregler befestigt
wurde. Die an dem Faden anliegende Spannung mittels eines der folgenden Verfahren 16sen:

« Den Spannfaden durchschneiden

- Den Verriegelungsknopf herausziehen, den Zugspannungsregler herunterdriicken und entgegen
dem Uhrzeigersinn drehen (Hinweis: Wenn der Drehknopf des sich unter Spannung befindlichen
Zugspannungsreglers gedriickt wird, kann er sich automatisch entgegen dem Uhrzeigersinn
drehen)

- Den Spannfaden von den Hautankern entfernen

Zur Entfernung der Hautklammern einen Hautklammerentferner verwenden und die Hautklammern
in einem durchstichsicheren Behalter entsorgen.

Samtliche Hautanker entfernen und in einem durchstichsicheren Behalter entsorgen.
Der Wundverschluss sollte dann mittels einer Naht oder mit Klammern erfolgen.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., eine Tochtergesellschaft der Baxter International Inc., gewahrleistet, dass

bei der Herstellung dieses Gerats angemessene Sorgfalt angewendet wurde. Diese Garantie gilt ausschlief8lich und
tritt anstelle aller anderen Garantien, ob ausdriicklich oder stillschweigend, schriftlich oder mundlich, einschlieBlich,
jedoch nicht begrenzt auf stillschweigende Gewahrleistungen der Marktgéngigkeit oder der Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Da SMCA keine Kontrolle tiber die Bedingungen hat, unter denen das Produkt verwendet wird,
noch Uber die bei dem Patienten gestellte Diagnose, die Anwendungsmethoden oder den Umgang damit, nachdem
es sich nicht mehr in seinem Besitz befindet, gibt SMCA weder eine Gewéhrleistung fiir eine positive Wirkung noch
gegen nachteilige Wirkungen durch seine Verwendung. Der Hersteller haftet nicht fir zuféllige oder Folgeschaden,
Schéden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Produkts ergeben. SMCA ersetzt
Produkte, die zum Zeitpunkt des Versands schadhaft waren. Kein Vertreter von SMCA darf das Vorstehende @ndern
oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang mit diesem Produkt tibernehmen.



Per ulteriori informazioni, fare riferimento ai
video di dimostrazione della tecnica sul
sito Web www.synovismicro.com
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Simboli sulle etichette:

Glossario dei simboli conformi all'FD&C Act (USA):

Standard

Simbolo

Titolo del simbolo

Significato del simbolo

Numero del simbolo

1SO 15223-1* Consultare le Consultare le istruzioni per 543
[ji] istruzioni per 'uso 'uso
1SO 15223-1 Attenzione Attenzione: consultare le 54.4
i’i istruzioni per I'uso per le
opportune avvertenze e
precauzioni
1SO 15223-1 Codice lotto Numero di lotto 5.1.5
1SO 15223-1 8 Data di scadenza Data di scadenza 5.1.4
1SO 15223-1 Numero di catalogo Numero di catalogo 5.1.6
1SO 15223-1 Sterilizzato mediante | Sterilizzato mediante 524
STERILE[ R — S
radiazioni radiazioni
1SO 15223-1 Non usare se Non usare se la barriera sterile | 5.2.8
@ la confezione & del prodotto o la confezione
danneggiata € stata compromessa
1SO 15223-1 ® Non riutilizzare Non riutilizzare 5.4.2
1SO 15223-1 Non risterilizzare Non risterilizzare 5.2.6
1SO 15223-1 u Fabbricante Fabbricante 5.1.1
1SO 15223-1 [l Data di fabbricazione | Data difabbricazione 513
1SO 15223-1 Rappresentante Rappresentante autorizzato 5.1.2
autorizzato nell’Unione Europea
nell’'Unione Europea
Contenuto
La legge degli Stati Uniti
Rx Only autorizza la vendita del
presente dispositivo
esclusivamente ai medici o su
prescrizione medica

*1S0O 15223-1:2016 Dispositivi medici — Simboli da utilizzare con etichette di dispositivi medici,
etichettatura e informazioni da fornire

Altri simboli o illustrazioni non richiesti dall'FD&C Act (USA):

Significato del simbolo o dell'illustrazione

MADE IN THE U.S.A.

Fabbricato negli USA

Numero di pezzo del fabbricante

= .m Regolatore di tensione
— \.,&"i
[ —) Tubo ponte per filo di tensionamento

Ancorette cutanee

Suturatrice cutanea monouso 3M™ Precise™ Vista

NS

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

Il dispositivo DERMACLOSE & un espansore di tessuto esterno sterile, ad azione continua, in grado
di facilitare lo spostamento dei tessuti per ridurre una lesione o riavvicinarne i margini. Il dispositivo
DERMACLOSE modello XL comprende 29,25 cm di filo in piu rispetto al dispositivo DERMACLOSE
standard ed & concepito per lesioni di grandi dimensioni con larghezza superiore a 8 cm. Una volta
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completata l'applicazione iniziale, il dispositivo DERMACLOSE non richiede alcuna ulteriore
regolazione della tensione. A seconda della posizione e delle dimensioni della lesione, & possibile
lasciare in posizione uno o piu dispositivi DERMACLOSE per alcune ore fino a quattordici (14)
giorni, per ottenere |'espansione dei tessuti richiesta. Dopo avere ottenuto I'espansione dei tessuti
di interesse, i dispositivi possono essere rimossi e la lesione puo essere suturata a filo o con sutura
meccanica.

INDICAZIONI PER L'USO:

L'espansore di tessuto esterno ad azione continua DermaClose ¢ indicato per contribuire alla chiusura
di lesioni acute a spessore cutaneo totale, di origine chirurgica o traumatica, con dimensioni da
moderate a grandi, riavvicinando i margini della ferita e riducendone le dimensioni.

CONTROINDICAZIONI:

L'espansore di tessuto esterno ad azione continua DermaClose non puo essere utilizzato su tessuti
ischemici, infetti o con ustione acuta. Inoltre, non puo essere utilizzato su tessuto fragile ai bordi di un
lesione.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE:

Regolatore di tensione (1200 grammi di forza):

Il regolatore di tensione, realizzato in plastica ABS, misura 1,7

in larghezza, 2,6"in lunghezza e 0,8"in altezza. Il filo in nylon
monofilamento USP 2 ha una lunghezza di 66 cm per il dispositivo
DERMACLOSE e di 95,25 cm per il dispositivo DERMACLOSE XL.

La manopola di controllo della tensione viene ruotata in senso
orario fino a sentire uno scatto, che indica che al filo é stata applicata la forza adeguata. Il pulsante di
blocco sulla parte posteriore del regolatore di tensione previene il rilascio accidentale della forza di
tensionamento. Per rilasciare o ruotare la manopola di controllo della tensione, infatti, deve essere
tirato in fuori. Al regolatore di tensione é precollegato un breve segmento di tubo ponte che puo
essere sostituito con il tubo ponte pili lungo, se il regolatore deve essere posizionato a distanza.

Il dispositivo DERMACLOSE é stato concepito per essere utilizzato con sei ancorette cutanee e un
regolatore di tensione per ogni 10 cm di lunghezza della lesione. Se la lesione ha una lunghezza
maggiore, utilizzare piu dispositivi.

Ancoretta cutanea:

Nella confezione sono comprese sette ancorette cutanee sterili. Sei
ancorette cutanee da utilizzare per I'espansione cutanea con il dispositivo
DERMACLOSE e una settima di riserva in caso di perdita o caduta di una
delle altre. E previsto I'uso di un unico dispositivo DERMACLOSE ogni 10 cm di lunghezza della lesione.
Ciascuna ancoretta, in acciaio inossidabile chirurgico 316L, & dotata di punte uncinate affilate, piatte,
che penetrano nella cute per 4,5 mm e vengono fissate in posizione con due punti (o pil)) di sutura
meccanica di larghezza standard (6-7 mm). La suturatrice cutanea € inclusa nel kit del dispositivo
DERMACLOSE.

Tubo ponte per filo di tensionamento:

Nella confezione ¢ incluso un tubo sterile di 15 cm che consente di
posizionare il regolatore di tensione a distanza dal sito della lesione. Se
necessario, il tubo pud essere tagliato alla lunghezza richiesta. Dopo avere
rimosso il tubo corto preinstallato, il filo di tensionamento viene ripiegato
su sé stesso e infilato nel tubo ponte prima dell’applicazione del dispositivo
DERMACLOSE. Per il posizionamento a distanza si consiglia di utilizzare un
dispositivo DERMACLOSE XL in quanto fornisce una maggiore lunghezza del
filo di tensionamento.

PRIMA DELL'USO:

Leggere per intero le presenti istruzioni per I'uso prima di utilizzare I'espansore di
tessuto esterno ad azione continua DERMACLOSE. La formazione richiesta all’'utente
consiste nella lettura delle presenti Istruzioni per I'uso. Sono inoltre disponibili video
dimostrativi sul sito Web www.synovismicro.com. Su richiesta dal rappresentante
locale potranno essere fornite risorse di formazione aggiuntive.

Potenziali complicazioni:

« Dolore di intensita da bassa a moderata
« Infezione
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« Inflammazione

« Lespansione dei tessuti puod causare maggiori livelli di essudato (con conseguente possibile
macerazione del tessuto circostante in caso di non corretta gestione delle medicazioni)

AVVERTENZE:
« Esclusivamente monouso
- Non usare se la confezione sterile & aperta o compromessa

+ Non ritrattare o risterilizzare. Un tentativo di risterilizzazione e/o reimpiego del dispositivo puo
provocare danni al prodotto e un maggiore rischio di contaminazione

- Lasciare le ancorette cutanee in posizione per piu di sette giorni aumenta il rischio di cicatrici
permanenti sulla cute

AVVERTIMENTI/PRECAUZIONI:

« Aprire la confezione utilizzando le opportune procedure sterili

- Le ancorette cutanee presentano punte uncinate di fissaggio affilate. Maneggiare con cura e
smaltire nell'apposito contenitore per oggetti affilati, appuntiti e/o taglienti

« Prima dell'applicazione, accertarsi che la lesione sia stata accuratamente pulita e sia priva di detriti o
corpi estranei

« Pulire accuratamente |'area attorno alla lesione con un agente antimicrobico corretto

- Il ricorso all'anestesia locale, regionale o totale € lasciato alla discrezione del medico curante

« Recidere i margini della lesione quando indicato

« Si consiglia di separare chirurgicamente la cute dei bordi della lesione dallo stroma sottostante per
mobilizzare il derma

« Smaltire in modo corretto il dispositivo usato

« Non lasciare il dispositivo in posizione per piu di quattordici (14) giorni

- Si richiede cautela quando si valuta I'uso del dispositivo DERMACLOSE in caso di vascolarizzazione
non adeguata dei tessuti interessati

- La cute sottoposta a radiazioni potrebbe non rispondere all'espansione dei tessuti

- Si richiede cautela quando si valuta I'uso del dispositivo DERMACLOSE in presenza di tessuto
cicatriziale esteso

APPLICAZIONE:
Applicazione del dispositivo DERMACLOSE:

Prima dell’applicazione:

Prima dell'applicazione verificare che la lesione sia stata accuratamente pulita, che sia priva di detriti
e che i bordi siano stati separati dallo stroma sottostante (Fig. 1).

Prima di applicare il dispositivo & necessario creare un piano tissutale. Separare chirurgicamente

i margini della lesione dallo stroma o sollevarli su un piano soprafasciale di circa la meta della
larghezza della lesione, se clinicamente opportuno. Prima di applicare il dispositivo DERMACLOSE,
chiudere quanto possibile le estremita distale e prossimale della lesione. Puo risultare utile
contrassegnare la cute per essere certi di posizionare le ancorette in modo uniforme lungo i bordi
opposti della lesione. E possibile ottenere un avvicinamento piu efficace dei bordi della lesione
inserendo un'ancoretta in posizione direttamente opposta a un‘altra sull‘altro lato della lesione.

E previsto I'uso di un unico dispositivo DERMACLOSE ogni 10 cm di lunghezza della lesione.

Passaggio 1 - Inserimento delle ancorette cutanee:

Posizionare le punte delle ancorette cutanee a circa 0,5-1 cm dal bordo della lesione (Fig. 2), a

una distanza massima di 2 cm I'una dall’altra (Fig. 3), con la linguetta dell’ancoretta ripiegata

verso la lesione. (Le ancorette possono essere posizionate fino a 3 cm dai margini della lesione a
una distanza di 3 cm I'una dall’altra, quando é clinicamente opportuno per applicazioni quali lo
scaricamento della tensione di suture a tensione elevata o in caso di lesioni addominali). Premere
con forza in modo che le punte ricurve penetrino nella pella completamente. Fissare I'ancoretta
cutanea in posizione con due suture meccaniche di larghezza standard (6-7 mm) (Fig. 4). Se
necessario, & possibile aggiungere altre suture. Le suture devono essere posizionate nelle apposite
aperture sulle ancorette. Ripetere questo passaggio per inserire e fissare le sei ancorette cutanee.

Passaggio 2 - Protezione della lesione:
Per proteggere il letto della lesione dal filo del regolatore di tensione, prima di inserire il filo nelle



linguette delle ancorette cutanee € possibile posare una garza impregnata di paraffina o di una
sostanza antiaderente simile sul letto della lesione e, se opportuno, sotto i margini della ferita (Fig. 5).

Se utilizzato per scaricare un’elevata tensione:

Quando si usa il dispositivo DERMACLOSE per scaricare una tensione elevata, applicare una
garza impregnata di paraffina o altra sostanza antiaderente simile sopra la sutura chiusa prima di
intrecciare il filo dal regolatore di tensione alle ancorette cutanee.

Se utilizzato per terapia a pressione negativa (TPN):

Il dispositivo DERMACLOSE puo essere usato con successo per la terapia topica a pressione negativa
(TPN). Tuttavia il dispositivo DERMACLOSE & molto efficace anche impiegato da solo e NON richiede
necessariamente il ricorso alla TPN. Se il chirurgo determina che la lesione richiede la terapia TPN,
seguire i suggerimenti per TPN nelle presenti istruzioni per essere certi di un risultato positivo.

Lesioni addominali con TPN:

Ritagliare la medicazione in schiuma per TPN a una dimensione 50% pil piccola della lesione,
inserirla nella lesione e posare uno strato di garza impregnata di paraffina o altra sostanza
antiaderente simile sopra la medicazione. Cio permette al tessuto di scivolare con facilita sopra la
schiuma in seguito alla messa in tensione dell’apposito filo. Questo passaggio & importante per
mantenere la mobilita del tessuto sotto la pressione della TPN.

Passaggio 3 - Posizionamento del regolatore di tensione:

Dopo avere fissato in posizione tutte le ancorette cutanee necessarie, si consiglia di posizionare il
regolatore di tensione in corrispondenza dell’ancoretta centrale. Se il regolatore sara posato vicino
alla lesione (Fig. 6), lasciare in posizione il tubo ponte corto gia installato. Se il regolatore sara
posizionato a distanza (Fig. 7), imuovere il tubo ponte corto dalla linea di tensionamento e tagliare
un nuovo segmento di lunghezza adatta dal tubo ponte di 15 cm incluso nella confezione. Dopo
avere stabilito la lunghezza necessaria, infilare il filo nel tubo ponte.

Passaggio 4 - Fissaggio del filo di tensionamento:

Al momento della consegna del regolatore, tutto il filo disponibile e esteso. Attenzione: non ruotare
la manopola di regolazione della tensione in senso antiorario quando tutto il filo & esteso in quanto
quest’azione puo provocare danni al regolatore di tensione.

Inserire l'estremita distale del tubo ponte sull'ancoretta cutanea di partenza, spingendo con forza il
lume del tubo sotto la linguetta superiore dell'ancoretta (Fig. 8). Dopo averlo inserito, separare i due
capi del filo di tensionamento con entrambe le mani e infilarli, dall'interno verso l'esterno, sotto le
linguette delle ancorette cutanee opposte e in posizione immediatamente laterale (Fig. 9). Quindi
disporre il filo di tensionamento attorno alle linguette delle due ancorette esterne dall'esterno verso
I'interno (Fig. 10). Infine guidare il filo di tensionamento sopra la linguetta dell’'ultima ancoretta
opposta a quella di partenza (Fig. 11) e tirare delicatamente il regolatore di tensione per eliminare
I'eventuale lasco del filo. Fare riferimento alle illustrazioni e alle figure da 9 a 11 relative alla tecnica a
sei ancorette. Attenzione: non formare occhielli o cappi attorno alle ancorette cutanee.

Tecnica a sei ancorette

“ ) | ‘ \‘\ | | =
PASSAGGIO 4.1 PASSAGGIO 4.2 PASSAGGIO 4.3

Passaggio 5 — Avvolgimento del regolatore di tensione:
Dopo avere disposto il filo di tensionamento attorno alle ancorette cutanee, applicare tensione
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ruotando la manopola di regolazione in senso orario (Fig. 12) finché non si percepisce uno scatto
(circa 22 mezzi giri). Tale scatto indica che la tensione del regolatore ha raggiunto il livello massimo
e il meccanismo di frizione interno impedisce di applicare ulteriore forza. Se & necessario regolare
o rilasciare la tensione durante I'applicazione, il filo puo essere allentato premendo la manopola di
controllo ed estraendolo.

Quando si utilizza il dispositivo DERMACLOSE per scaricare un'elevata tensione, ruotare la manopola
del regolatore di tensione in senso orario solo quanto basta per ridurre la tensione, come previsto dal
medico. Di solito sono richiesti meno di 11 mezzi giri.

Una volta che é stata ottenuta la tensione massima, si consiglia di spingere all'interno il pulsante di
blocco sulla parte posteriore del dispositivo (Fig. 13) per bloccare il regolatore di tensione e prevenire
il rilascio accidentale del filo di tensionamento. Il meccanismo interno mantiene una forza di trazione
costante di 1,2 kg sul filo di tensionamento. Non e richiesta alcuna regolazione aggiuntiva del
dispositivo.

Passaggio 6 - Fissaggio del regolatore di tensione:

Per fissare il regolatore di tensione alla cute, applicare delle suture lasche attraverso i fori sulla parte
posteriore del dispositivo. In alternativa, & possibile fissarlo con del cerotto, inserendo un tampone tra
la cute del paziente e il regolatore per proteggere la cute. Il regolatore di tensione pud essere bloccato
in posizione anche sotto il bendaggio finale della lesione.

Se utilizzato per terapia a pressione negativa (TPN):

Inserire una membrana a cellule chiuse o due strati di medicazione in idrocolloide sotto il regolatore di
tensione e il tubo ponte per impedire che la pressione negativa danneggi il tessuto sotto il regolatore
e il tubo. Attenzione: non inserire garza secca sotto il regolatore di tensione in caso di TPN. Cio
provochera la formazione di vesciche sotto il regolatore.

Passaggio 7 - Bendaggio della lesione:

Applicare una bendatura adeguata sulla lesione come ritenuto piu opportuno. Si noti che una decisa
trazione della cute pud causare un'essudazione piu abbondante. Il regolatore di tensione pud essere
bloccato in posizione anche sotto la fasciatura finale. Il dispositivo DERMACLOSE inizia immediatamente
a mobilizzare il tessuto e puo essere lasciato in posizione fino a ottenere I'espansione dei tessuti di
interesse. Cio puo richiedere un periodo compreso da qualche ora a pili giorni, a seconda della posizione
e della dimensione della lesione e dal tipo di tessuto. Valutare lo spostamento dei tessuti dopo 48-72 ore.
Per evitare eventuali cicatrici dovute alle ancorette e alle suture, rimuoverle o modificarne la posizione
prima del settimo giorno dall'inserimento. Il periodo massimo in cui il dispositivo DERMACLOSE puo
essere lasciato in posizione e di quattordici (14) giorni.

Se utilizzato per terapia a pressione negativa (TPN):

Posizionare una garza impregnata di paraffina o altra sostanza antiaderente simile sopra il filo di
tensionamento e tutte le ancorette cutanee; le ancorette sono affilate e possono forare il telo di
mantenimento della pressione. Inoltre, posizionare il materiale del bendaggio sopra il regolatore per
impedire che il telo per TPN aderisca al regolatore.
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In caso di lesioni alle estremita, ritagliare la medicazione in schiuma per TPN a una dimensione del
50% piu piccola della lesione e posarla sopra la garza antiaderente al centro della lesione.

Posizionare il telo per TPN sopra la lesione (all'addome o alle estremita) e sopra l'intero dispositivo
DERMACLOSE, regolatore compreso. Forare il telo per TPN per inserire |'aspirazione sopra la schiuma.

S EERPN

Passaggio 8 — Rimozione del dispositivo DERMACLOSE:

Una volta ottenuta l'espansione dei tessuti di interesse, rimuovere il dispositivo DERMACLOSE.
Rimuovere le suture e/o il cerotto che fissano il regolatore di pressione. Rilasciare la tensione del filo
utilizzando uno dei seguenti metodi:

- Tagliare il filo di tensionamento

- Estrarre il pulsante di blocco, premere la manopola del regolatore di tensione verso il basso e
ruotarla in senso antiorario. (Nota: quando & sottoposta a tensione, la manopola del regolatore pud
ruotare automaticamente in senso antiorario una volta premuta)

- Rimuovere il filo di tensionamento dalle ancorette cutanee

Rimuovere le suture dalla cute con un’apposita pinza levapunti e smaltirle in modo corretto in un
contenitore per oggetti affilati.

Rimuovere tutte le ancorette cutanee e smaltirle in modo corretto in un contenitore per oggetti
affilati. La lesione puo quindi essere suturata a filo o con sutura meccanica.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA DELLE GARANZIE:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc.,, un‘affiliata di Baxter International Inc., garantisce che sono state utilizzate
ragionevoli precauzioni durante la fabbricazione del presente dispositivo. Questa garanzia & esclusiva e sostituisce
tutte le altre garanzie, esplicite e implicite, scritte o orali, inclusa, a titolo puramente indicativo, qualsiasi garanzia
implicita di commerciabilita o idoneita. Poiché SMCA non ha alcun controllo sulle condizioni nelle quali il dispositivo
viene utilizzato, sulla diagnosi del paziente, sui metodi di somministrazione o sulla manipolazione del dispositivo
quando non & pil in suo possesso, SMCA non garantisce né effetti positivi né I'assenza di effetti negativi a seguito

del suo utilizzo. Il fabbricante non si assumera alcuna responsabilita di eventuali perdite, danni o spese accidentali o
consequenziali derivanti direttamente o indirettamente dall’utilizzo del presente dispositivo. SMCA sostituira qualsiasi
dispositivo che sia difettoso al momento della spedizione. Nessun rappresentante di SMCA pud modificare quanto
precede o assumersi alcuna responsabilita aggiuntiva in relazione al presente dispositivo.
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Para obtener mas informacion, consulte los videos
de capacitacién en www.synovismicro.com
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Simbolos citados en la etiqueta:

Glosario de simbolos conforme a la Ley Federal sobre alimentos, medicamentos y cosméticos de los EE. UU.:

Simbolo

Titulo del simbolo

Significado del simbolo

Numero del simbolo

1SO 15223-1* [E] Consulte las Consulte las instrucciones 543
instrucciones de uso de uso
1SO 15223-1 Precaucién Precaucién, consulte las 54.4
A instrucciones de uso para ver
informacion de advertencias
y precauciones
1SO 15223-1 Cédigo de lote Numero de lote 515
1SO 15223-1 E Fecha de caducidad Fecha de caducidad 5.1.4
1ISO 15223-1 Numero de catdlogo | Numero de catdlogo 5.1.6
1SO 15223-1 STERILE| R Esterilizado mediante | Esterilizado mediante 524
irradiacion irradiaciéon
1SO 15223-1 No usar si el No usar si la barrera de 528
envoltorio estd esterilizaciéon del producto o
danado su envoltorio se han puesto
en riesgo
1SO 15223-1 ® No volver a usar No volver a usar 542
1SO 15223-1 No volver a esterilizar | No volver a esterilizar 5.2.6
1SO 15223-1 u Fabricante Fabricante 5.1.1
1SO 15223-1 &, Fecha de fabricacion Fecha de fabricacién 513
1SO 15223-1 Representante Representante autorizadoen | 5.1.2
autorizado en la la Comunidad Europea
Comunidad Europea
Contenido
La ley de los EE. UU. limita la
Rx Only vet\tg de este dispositivo al
médico o por orden de un
médico cualificado

*1S0O 15223-1:2016 Productos sanitarios - Simbolos a utilizar en las etiquetas de dispositivos

médicos, el etiquetado y la informacién a suministrar

Simbolos y graficos adicionales que no se requieren segun la Ley Federal sobre alimentos,
medicamentos y cosméticos de los EE. UU.:

Significado del simbolo o gréfico

MADE IN THE U.S.A.

Fabricado en EE. UU.

Ndmero de pieza del fabricante
— N Controlador de tension
.‘=&\Qﬁ
—) Tubo de conexién de linea de tension

Anclajes para la piel

=<
=

Grapadora de piel desechable Vista 3M™ Precise™

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El dispositivo DERMACLOSE es un expansor tisular externo continuo y estéril que facilita el movimiento
rapido del tejido para reducir o reaproximar heridas. El modelo de dispositivo DERMACLOSE XL contiene
29,25 cm mas de linea que el dispositivo DERMACLOSE estandar y esta disefiado para heridas grandes

y superiores a 8 cm de anchura. Una vez terminada la aplicacion inicial, el dispositivo DERMACLOSE no
requiere mas apriete. En funcién de la ubicacion y del tamaio de la herida, puede dejarse colocado
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uno o mas dispositivos DERMACLOSE durante horas y hasta (14) dias para que el tejido se expanda lo
necesario. Una vez que se ha expandido el tejido hasta el nivel deseado, puede extraer los dispositivos
y suturar la herida o cerrarla con grapas.

INDICACIONES DE USO:

El expansor tisular externo continuo DermaClose esta disefiado para utilizarse en el cierre de
heridas cutdneas de grosor completo, agudas, traumaticas o quirdrgicas de moderadas a grandes
aproximando y reduciendo el tamafio de la herida.

CONTRAINDICACIONES:

No debe utilizar el expansor tisular externo continuo DermaClose en tejido isquémico, infectado o con
quemadura aguda. No debe utilizarse en tejido fragil en los bordes de una herida.

CONTENIDO DEL PAQUETE:

Controlador de tension (1200 gramos fuerza):

El controlador de tension mide 1,7” de ancho, 2,6” de largo,
0,8"de alto y estd fabricado con pléstico ABS. La linea de

nailon monofilamento USP 2 mide 66 cm de longitud para

el dispositivo DERMACLOSE y 95,25 cm de longitud para el
dispositivo DERMACLOSE XL. El mando de control de tensién se
gira hacia la derecha hasta oir un chasquido que indica que se esta aplicando una fuerza apropiada a
la linea. Existe un botdn de bloqueo en la parte posterior del controlador de tensién y se utiliza para
evitar la activacion accidental de la fuerza de tensidn. Debe estar en la posicion exterior para liberar o
girar el mando de control de tensién. El controlador de tensién incluye una pequefa seccién de tubo
ya acoplado que puede intercambiarse por el tubo de conexién mas largo si va a situar el controlador
de tensién de forma remota. El dispositivo DERMACLOSE esté disefiado para utilizarse con seis anclajes
para la piel y un controlador de tensién para cada 10 cm de longitud de herida. Use varios dispositivos
para heridas més largas.

Anclaje para la piel:

El paquete contiene siete anclajes de piel estériles. Se utilizan
seis anclajes de piel para la expansiéon dérmica por dispositivo
DERMACLOSE, el séptimo anclaje se incluye en caso de caida o
pérdida accidental. Debe utilizarse un dispositivo DERMACLOSE para cada 10 cm de longitud de
herida. Cada anclaje para la piel esté fabricado con acero inoxidable quirtrgico 316L con puas planas
y afiladas que penetran la piel 4,5 mm. Se sujetan con dos (0 mds) grapas cutaneas de ancho estandar
(6-7 mm). Se incluye una grapadora de piel con el dispositivo DERMACLOSE.

Tubo de conexion de linea de tension:

Se incluyen quince centimetros de tubo estéril en el paquete, por lo que
puede colocar el controlador de tension de forma remota desde el lugar
de la herida. Si es necesario, debe cortar el tubo a la longitud deseada.
Tras retirar el tubo corto preinstalado, la linea de tension se pliega bieny
después se enhebra por el tubo de conexién antes de aplicar el dispositivo
DERMACLOSE. Si se desea la colocaciéon remota, se recomienda utilizar un
dispositivo DERMACLOSE XL, ya que este dispositivo ofrece mas longitud
de tensién de linea.

ANTES DE UTILIZARSE:

Lea todo el contenido antes de utilizar el expansor tisular externo continuo
DERMACLOSE. Como formacion, el usuario debera leer estas instrucciones

de uso. También hay videos demostrativos a su disposicion en el sitio web
www.synovismicro.com. Si lo necesita, puede solicitar material formativo adicional
a su representante local.

Posibles complicaciones:
« Dolor de leve a moderado

« Infeccion

« Inflamacion

« La expansion tisular puede aumentar los niveles de exudado (sin el control adecuado del vendaje,
puede macerarse el tejido circundante)



ADVERTENCIAS:
- Para un solo paciente
- No usar si el paquete estéril esta abierto o se ha puesto en riesgo

- No reprocesar ni resterilizar. Si intenta resterilizar o reutilizar este dispositivo, puede fallar el
producto y aumentar el riesgo de contaminacion

- Los anclajes para la piel colocados durante mas de siete dias aumentan el riesgo de dejar cicatriz
en la piel

PRECAUCIONES:

- Abra este paquete mediante procedimientos estériles

- Los anclajes para la piel tienen puas afiladas para enganchar la piel. Manipulelos con cuidado y
deséchelos en un contenedor para objetos afilados

- La base de la herida debe estar bien limpia, desbridada y libre de cuerpos extraios antes de la
aplicacion

« Limpie concienzudamente la zona alrededor de la herida utilizando un producto antimicrobiano
apropiado

« Utilice anestesia local, regional o general a discrecion del profesional sanitario

« Escinda los margenes de la herida cuando se indique

- Debe disecar quirtrgicamente los bordes de la herida como sea necesario para movilizar la dermis

« Deseche de forma adecuada el dispositivo utilizado

+ No deje el dispositivo colocado durante mas de catorce (14) dias

- Tenga cuidado al considerar utilizar el dispositivo DERMACLOSE cuando haya una vascularidad
inadecuada del tejido afectado

« Cabe la posibilidad de que la piel irradiada no responda a la expansion tisular

- Tenga cuidado al considerar utilizar el dispositivo DERMACLOSE en presencia de tejido cicatricial
abundante

APLICACION:
Aplicacion del dispositivo DERMACLOSE:

Antes de la aplicacion:

Antes de la aplicacion, la herida debe estar bien limpia, desbridada y con los bordes disecados
(Fig. 1).

Es necesario crear un plano de tejido antes de aplicar el dispositivo. Diseque o eleve los margenes
de la herida en un plano suprafascial aproximadamente a la mitad del ancho de la herida cuando
se indique clinicamente. Antes de aplicar el dispositivo DERMACLOSE, cierre lo mas posible los
extremos distal y proximal de la herida. Puede resultar util premarcar la piel para poder colocar los
anclajes de manera uniforme a lo largo de los bordes opuestos de la herida. Puede conseguir una
aproximacion al borde de la herida mas eficaz cuando cada anclaje dispone de un anclaje opuesto
en el lado contrario de la herida. Debe utilizarse un dispositivo DERMACLOSE para cada 10 cm de
longitud de herida.

Paso 1 - Insercién de los anclajes para la piel:

Coloque las puntas de los anclajes para la piel aproximadamente a 0,5-1 cm del borde de la herida
(Fig. 2) y un méximo de 2 cm de separacion (Fig. 3) con la“lenglieta de presilla del anclaje” orientada
a la herida. (Puede colocar los anclajes hasta a 3 cm de los margenes de la herida y con 3 cm de
separacion cuando se indica clinicamente para aplicaciones como suturas de alta tension de
descarga o heridas abdominales). Presione con firmeza de modo que las puas penetren totalmente
en la piel. Fije el anclaje para la piel en su lugar con dos grapas de piel de ancho estandar (6-7 mm)
(Fig. 4). Puede utilizar mas grapas de piel si se considera necesario. Debe colocar las grapas en los
huecos provistos en los anclajes para la piel. Repita este paso hasta haber insertado y fijado los seis
anclajes para la piel.

Paso 2 - Proteccion de la herida:

Para ayudar a proteger la base de la herida desde la linea del controlador de tensién, puede resultar
util colocar un apésito para heridas no adherente impregnado en vaselina o similar en la base de

la heriday, si lo desea, bajo los margenes de la herida antes de acoplar la linea del controlador de
tension a las lenguietas de los anclajes para la piel (Fig. 5).
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Si se utiliza para descargar alta tension:

Cuando se utiliza el dispositivo DERMACLOSE para descargar alta tension, aplique un apésito para
heridas no adherente impregnado en vaselina o similar sobre la sutura cerrada antes de atar la linea
de tension desde el controlador de tensién.

Si se utiliza con tratamiento de herida de presién negativa (NPWT):

Puede utilizar correctamente el dispositivo DERMACLOSE con NPWT. Sin embargo, el dispositivo
DERMACLOSE funciona muy bien solo y NO requiere utilizar NPWT para ser eficaz. Si el cirujano
determina que la herida requiere NPWT, seguir los consejos para el NPWT de estas instrucciones
ayudara a garantizar un buen resultado.

Heridas abdominales con NPWT:

Corte la espuma NPWT un 50 % mas pequeia que la herida, insértela en la herida y coloque una
capa de aposito para heridas no adherente impregnado en vaselina o similar sobre la espuma. Asi el
tejido podra deslizarse facilmente sobre la espuma después de haber apretado la linea de tension.
Esto es importante para mantener la movilidad del tejido bajo la presién del NPWT.

Paso 3 - Colocacion del controlador de tension:

Una vez fijados todos los anclajes para la piel que sean necesarios, se recomienda colocar el
controlador de tension en el anclaje para la piel central. Si debe colocar el controlador de tension
cerca de la herida (Fig. 6), deje colocado el tubo de conexién corto existente. Si va a colocar el
controlador de tensién de forma remota (Fig. 7), retire la seccidn corta del tubo de conexién desde la
linea de tensidn y corte una nueva seccion para que encaje en la seccion de 15 cm cerrada del tubo
de conexién. Una vez que se haya determinado la longitud deseada del tubo, pase la linea por el
tubo de conexion.

Paso 4 - Acoplado de la linea de tension:

El controlador de tension se envia con toda la linea disponible extendida. Precaucion: cuando esté
extendida toda la linea disponible no gire el mando de control de tensién hacia la izquierda, ya que
podria dafar el controlador de tension.

Asiente el extremo distal del tubo de conexion en el “anclaje principal” presionando con firmeza la
luz del tubo dentro de la parte superior de la lenglieta del anclaje para la piel (Fig. 8). Una vez que

se haya asentado, utilizando ambas manos, separe las dos hebras de la linea de tension y coléquelas
sobre los respectivos anclajes para la piel opuestos y desplazados bajo las lengletas del anclaje
desde dentro hacia fuera (Fig. 9). A continuacion, guie la linea de tensién alrededor de las lengletas
de los dos anclajes exteriores opuestos desde fuera hacia dentro (Fig. 10). Por ultimo, guie la linea de
tension sobre la lenglieta del anclaje final frente al “anclaje principal” (Fig. 11) y tire suavemente del
controlador de tensién para eliminar cualquier aflojamiento en la linea. Consulte el grafico Técnica
de seis anclajes y las figuras 9 a 11. Precaucién: no cree ojales ni bucles alrededor de los anclajes
para la piel.

Técnica de seis anclajes

PASO 4.1 PASO 4.2 PASO 4.3
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Paso 5 - Bobinado del controlador de tension:

Una vez que se ha acoplado la linea de tension alrededor de los anclajes para la piel, se aplica
tension girando el mando de control de tensién hacia la derecha (Fig. 12) hasta oir un chasquido
(aproximadamente 22 medios giros). Esto indica que el controlador de tension esta totalmente
apretado y que el mecanismo de acoplamiento interno esta evitando que se aplique una fuerza
adicional. Durante la aplicacion, si necesita ajustes o liberar tension, puede soltar la linea pulsando el
mando de control y tirando de la linea hacia fuera.

Cuando se utiliza el dispositivo DERMACLOSE para descargar alta tension, se gira el mando del
controlador de tensidn hacia la derecha solo hasta haber conseguido suficiente descarga, como
determine el médico. Esto normalmente es menos de 11 medios giros.

Una vez conseguida la tensién completa, debe bloquear el controlador de tension para evitar que
se libere la linea de tensién por accidente pulsando el botén de bloqueo en la parte posterior del
dispositivo (Fig. 13). El mecanismo interno mantiene una fuerza de traccién constante de 1,2 kg en la
linea de tensidn. No se requiere apretar mas el dispositivo.

Paso 6 - Fijacion del controlador de tension:

Fije el controlador de tensién a la piel suturando sin apretar por los orificios situados en la parte
posterior del dispositivo. También puede utilizar la cinta para fijar el controlador de tension; puede
colocar acolchado entre la piel del paciente y el dispositivo del controlador de tension para proteger la
piel. También puede fijar el controlador de tensién bajo la envuelta final de la herida.

Si se utiliza con tratamiento de herida de presion negativa (NPWT):

Coloque una membrana de célula cerrada o dos capas de apdsitos hidrocoloides bajo el controlador
de tensidn y el tubo de conexidn para evitar que la presion de vacio dafie el tejido bajo el controlador
y el tubo. Precaucion: no coloque una gasa seca bajo el controlador de tensién cuando utilice NPWT.
Podria provocar ampollas en la piel bajo el controlador de tensién.

Paso 7 - Vendaje de la herida:

Aplique un apésito adecuado a la herida, como se indica. Tenga en cuenta que la fuerza de traccién en
la piel puede provocar mas exudado. También puede fijar el controlador de tensién bajo la envuelta
final de la gasa. El dispositivo DERMACLOSE empezara de inmediato a movilizar el tejido y puede
dejarse colocado hasta que se haya expandido el tejido al nivel deseado. Esto puede llevar desde
horas a dias, en funcién del lugar y tamano de la herida y del tipo de tejido. Evalte el movimiento

del tejido al cabo de 48 a 72 horas. Si le preocupan las cicatrices bajo los anclajes y las grapas de la
piel, retirelos o vuelva a colocarlos antes del séptimo dia. La duraciéon méxima que puede dejarse el
dispositivo DERMACLOSE es de catorce (14) dias.

Si se utiliza con tratamiento de herida de presién negativa (NPWT):

Coloque una capa de apdsito para heridas no adherente impregnado en vaselina o similar sobre la
linea de tension y todos los anclajes para la piel. Los anclajes son afilados y pueden perforar la gasa
VAC. Asimismo, coloque el material de vendaje sobre el controlador para hacer que la gasa NPWT no
se pegue al controlador.
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Para las heridas de las extremidades, corte espuma NPWT un 50 % mds pequeia que la herida y
coloque la espuma sobre el apésito antiadherente para herida en el centro de esta.

Coloque la gasa NPWT sobre la herida (abdominal o de extremidad) y todo el dispositivo DERMACLOSE,
incluido el controlador. Haga un orificio en la gasa NPWT para aspirar sobre la espuma.

Paso 8 - Extraccion del dispositivo DERMACLOSE:

Tras haber expandido el tejido deseado, retire el dispositivo DERMACLOSE. Extraiga las suturas o la
cinta que fija el controlador de tension. Libere la tension de la linea mediante uno de estos métodos:

« Cortando la linea de tension

« Sacando el botén de bloqueo, presionando el mando de control y girdndolo hacia la izquierda.
(Nota: cuando esta bajo tensién, el mando de control de tensién puede girar automaticamente
hacia la izquierda cuando se presiona)

« Extrayendo la linea de tensién de los anclajes para la piel

Use un quitagrapas de piel para extraer las grapas de la piel y deséchelas de forma apropiada en un
contenedor para objetos punzantes.

Retire cada anclaje para la piel y deséchelos de forma apropiada en un contenedor para objetos
punzantes. A continuacion debe suturar la herida o cerrarla con grapas.

RENUNCIA DE GARANTIAS:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., una filial de Baxter International Inc. garantiza que se ha tenido un cuidado
razonable al fabricar este dispositivo. Esta garantia es exclusiva y sustituye a cualquier otra garantia, ya sea expresa,
implicita, escrita u oral, incluyendo, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o aptitud. Debido a
que SMCA no tiene control sobre las condiciones bajo las que se usa el dispositivo, el diagndstico del paciente, los
métodos de administracion, o su manipulaciéon una vez abandona su posesién, SMCA no garantiza un buen efecto
ni, por el contrario, un mal efecto tras su uso. El fabricante no sera responsable por ninguna pérdida, dafo o gasto
imprevisto o derivado de forma directa o indirecta del uso de este dispositivo. SMCA sustituira cualquier dispositivo
que esté defectuoso en el momento del envio. Ningtin representante de SMCA puede cambiar nada de lo anterior ni
asumir responsabilidad alguna adicional en relacion con este dispositivo.
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Raadpleeg voor meer informatie de trainingsvideo's
op Www.synovismicro.com
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Symbolen waarnaar op het etiket wordt verwezen:

Verklarende lijst van symbolen op basis van de Amerikaanse FD&C Act:

Norm Symbool Titel symbool Betekenis symbool Symboolnummer
1SO 15223-1* Gebruiksaanwijzing Gebruiksaanwijzing raadplegen | 5.4.3
DE] raadplegen
1SO 15223-1 Letop Let op: raadpleeg 544
A gebruiksaanwijzing voor
waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen
1SO 15223-1 LOT Batchcode Partijnummer 5.15
1SO 15223-1 g Ten minste houdbaar Ten minste houdbaar tot 514
tot
15O 15223-1 Catalogusnummer Catalogusnummer 516
1SO 15223-1 Gesteriliseerd met Gesteriliseerd met bestraling 5.24
STERILE E bestraling
1SO 15223-1 Niet gebruiken indien Niet gebruiken indien de steriele | 5.2.8
@ de verpakking is barriére of de verpakking van
beschadigd het product is aangetast
1SO 15223-1 ® Niet hergebruiken Niet hergebruiken 542
1SO 15223-1 . Niet opnieuw Niet opnieuw steriliseren 526
@ steriliseren
1SO 15223-1 M Producent Producent 5.1.1
1SO 15223-1 &, Productiedatum Productiedatum 513
1SO 15223-1 Geautoriseerd Geautoriseerd 5.1.2
vertegenwoordiger vertegenwoordiger in de
in de Europese Europese Gemeenschap
Gemeenschap
Inhoudsopgave
Krachtens de Amerikaanse
wetgeving mag het hulpmiddel
Rx Only alleen worden verkocht door of
op voorschrift van een erkend
arts

*1S0 15223-1:2016 Medische Hulpmiddelen - Symbolen voor medische
hulpmiddeletiketten, merken en informatievoorziening

Aanvullende symbolen of afbeeldingen die door de Amerikaanse FD&C Act niet verplicht zijn:

Betekenis symbool of afbeelding

Vervaardigd in de VS

PN Onderdeelnummer producent

Spanningsregelaar

Voeringsslang voor trekdraad

Huidankers

3M™ Precise™ Vista huidnietmachine voor eenmalig gebruik

hnje

PRODUCTOMSCHRUJVING:

Het DERMACLOSE-hulpmiddel is een steriele continue externe weefselexpander die snelle
weefselbeweging vergemakkelijkt om wonden te verkleinen of te reapproximeren. Het DERMACLOSE
XL-model heeft een 29,25 cm langere lijn dan het standaard DERMACLOSE-model en is bedoeld
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voor wonden van meer dan 8 cm breed. Als het eenmaal is aangebracht, hoeft het DERMACLOSE-
hulpmiddel niet verder aangetrokken te worden. Afhankelijk van de locatie en de grootte van de
wond kunnen een of meer DERMACLOSE-hulpmiddelen enkele uren tot veertien (14) dagen blijven
zitten om de benodigde weefselexpansie te verkrijgen. Wanneer de gewenste weefselexpansie is
bereikt, kunnen de hulpmiddelen worden verwijderd en kan de wond worden gehecht of dicht
worden geniet.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De DermaClose continue externe weefselexpander is geindiceerd voor gebruik bij het sluiten van
middelgrote tot grote chirurgische of traumatische acute huidwonden van volledige dikte door het
formaat van de wond te verminderen en de wond te verkleinen.

CONTRA-INDICATIES:

De DermaClose continue externe weefselexpander mag niet worden gebruikt op ischemisch,
geinfecteerd of acuut verbrand weefsel. Niet gebruiken op kwetsbaar weefsel aan de randen van
een wond.

VERPAKKINGSINHOUD:

Spanningsregelaar (1200 gramkracht):

De spanningsregelaar is 1,7 inch breed, 2,6 inch lang, 0,8 inch
hoog en is gemaakt van ABS-kunststof. De USP 2 monofilament
nylonlijn van de DERMACLOSE is 66 cm lang, die van DERMACLOSE
XL is 95,25 cm lang. De spanningsregelaar wordt rechtsom
gedraaid totdat u een klik hoort die aangeeft dat de juiste kracht op de lijn wordt uitgeoefend.

Een vergrendelknop bevindt zich aan de achterkant van de spanningsregelaar en wordt gebruikt
om onbedoeld loslaten van de trekkracht te voorkomen. Deze moet in de 'uit'-stand staan om de
spanningsregelaar los te laten of te draaien. Aan de spanningsregelaar is een korte voeringsslang
bevestigd. Deze kan worden vervangen door een langere als de spanningsregelaar op afstand moet
worden geplaatst. Het DERMACLOSE-hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met zes huidankers en één
spanningsregelaar per 10 cm wondlengte. Gebruik meerdere hulpmiddelen voor langere wonden.

Huidanker:

De verpakking bevat zeven steriele huidankers. Per DERMACLOSE-
hulpmiddel worden zes huidankers gebruikt voor huidexpansie; het zevende
anker wordt geleverd in geval van incidenteel verlies of vallen. Gebruik één
DERMACLOSE-hulpmiddel voor elke 10 cm wondlengte. Elk huidanker is
gemaakt van 316L chirurgisch roestvrij staal met scherpe platte weerhaken die 4,5 mm in de huid
dringen. Ze worden op hun plaats gehouden met twee (of meer) huidnietjes van standaardbreedte
(6-7 mm). De DERMACLOSE-hulpmiddelkit bevat een huidnietmachine.

Voeringsslang voor trekdraad:

De verpakking bevat een steriele slang van vijftien centimeter, zodat de
spanningsregelaar op afstand van de wond kan worden geplaatst. Zo nodig
kan de slang op de gewenste lengte worden afgesneden. Nadat de vooraf
geinstalleerde korte slang is verwijderd, wordt de trekdraad strak gevouwen
en vervolgens door de voeringsslang geleid voordat het DERMACLOSE-
hulpmiddel wordt aangebracht. Als plaatsing op een afstand gewenst is,
wordt het gebruik van een DERMACLOSE XL-hulpmiddel aanbevolen omdat
dit hulpmiddel extra trekdraadlengte biedt.

VOOR GEBRUIK:

Lees de volledige inhoud door, voordat u de continue externe weefselexpander
van DERMACLOSE gebruikt. De vereiste training bestaat uit het lezen van deze
gebruiksaanwijzing. Daarnaast zijn er op de website www.synovismicro.com
demonstratievideo’s beschikbaar. Aanvullende training is op verzoek beschikbaar
bij uw lokale vertegenwoordiger.

Mogelijke complicaties:
« Lichte tot matige pijn

« Infectie

+ Ontsteking

+ Weefselexpansie kan leiden tot meer exsudaat — bij onjuiste wondverzorging kan maceratie van het
omliggende weefsel optreden
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WAARSCHUWINGEN:

« Uitsluitend voor gebruik bij één patiént

- Niet gebruiken als steriele verpakking open of beschadigd is

- Niet opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Pogingen om dit hulpmiddel opnieuw te
steriliseren en/of gebruiken, kunnen leiden tot falen van het product en een verhoogd risico op
contaminatie

- Huidankers die langer dan zeven dagen op hun plaats blijven zitten, verhogen de kans op
littekens

VOORZORGSMAATREGELEN:

« Open de verpakking volgens geschikte steriele procedures

« Huidankers hebben scherpe weerhaken. Ga voorzichtig te werk en werp weg in een bak voor
scherpe voorwerpen

« Zorg dat het wondbed vé6r het aanbrengen grondig is schoongemaakt, is gedebrideerd en vrij is
van vreemde voorwerpen.

» Maak het gebied rond de wond grondig schoon met een geschikt antimicrobieel middel

- Gebruik lokale, regionale of algemene anesthesie conform de keuze van de zorgverlener

- Snijd wondmarges uit indien geindiceerd

« De wondranden moeten zo nodig chirurgisch worden ondermijnd om de lederhuid te mobiliseren

« Werp het gebruikte hulpmiddel op de juiste manier weg

- Laat het hulpmiddel niet langer dan veertien (14) dagen zitten

« Wees voorzichtig in het gebruik van het DERMACLOSE-hulpmiddel wanneer het aangetaste weefsel
onvoldoende vasculariteit vertoont

- Bestraalde huid reageert mogelijk niet op weefselexpansie

« Wees voorzichtig in het gebruik van het DERMACLOSE-hulpmiddel bij omvangrijk
littekenweefsel

AANBRENGEN:
Aanbrengen van het DERMACLOSE-hulpmiddel:

Vé6r het aanbrengen:

Zorg voor het aanbrengen dat de wond grondig is schoongemaakt, is gedebrideerd en dat de
wondranden zijn ondermijnd (afb. 1).

Het is noodzakelijk om een weefselvlak te creéren voordat het hulpmiddel wordt aangebracht.
Ondermijn of verhoog de wondmarges tot een suprafasciaal vlak met ongeveer de helft van de
wondbreedte wanneer dit klinisch geindiceerd is. Sluit vo6r aanbrengen van het DERMACLOSE-
hulpmiddel de distale en proximale uiteinden van de wond zo goed mogelijk. De huid vooraf
markeren kan helpen de ankers gelijkmatig aan weerszijden van de wond te plaatsen. Een effectieve
wondsluiting wordt bereikt als bij elk anker ook een anker aan de andere kant van de wond wordt
geplaatst. Gebruik één DERMACLOSE-hulpmiddel voor elke 10 cm wondlengte.

Stap 1 - De huidankers invoegen:

Plaats de uiteinden van de huidankers op ongeveer 0,5 tot 1 cm van de wondrand (afb. 2) en
maximaal 2 cm uit elkaar (afb. 3) met het 'lipje van de ankerlus' naar de wond gericht. (De ankers
kunnen tot op 3 cm van de wondranden worden geplaatst en maximaal 3 cm uit elkaar indien
klinisch geindiceerd voor toepassingen als ontlasting van hoogbelaste hechtingen of abdominale
wonden.) Druk goed aan, zodat de weerhaken volledig in de huid doordringen. Bevestig het
huidanker met twee huidnietjes (afb. 4) van standaardbreedte (6-7 mm). Zo nodig kunt u meer
huidnietjes gebruiken. Nietjes moeten over de inkepingen van de huidankers worden geplaatst.
Herhaal deze stap totdat de zes huidankers zijn geplaatst en aangebracht.

Stap 2 - De wond beschermen:

Om het wondbed te beschermen voor de trekdraad, kan het handig zijn om met petrolatum
geimpregneerd of vergelijkbaar niet-hechtend wondverband op het wondbed en desgewenst
onder de wondranden te leggen, voordat de lijn van de spanningsregelaar wordt bevestigd aan de
lipjes op de huidankers (afb. 5).



Indien gebruikt voor het ontlasten van hoge spanning:

Als u het DERMACLOSE-hulpmiddel gebruikt voor het ontlasten van hoge spanning, brengt u een
met petrolatum geimpregneerd of vergelijkbaar niet-hechtend wondverband aan op de gesloten
hechting voordat u de trekdraad verlegt.

Indien gebruikt met negatieve druktherapie:

Het DERMACLOSE-hulpmiddel kan succesvol worden gebruikt met negatieve druktherapie. Het
DERMACLOSE-hulpmiddel werkt echter heel goed op zichzelf en heeft GEEN negatieve druktherapie
nodig om effectief te zijn. Als de chirurg bepaalt dat de wond negatieve druktherapie vereist, helpt
het opvolgen van de tips voor negatieve druktherapie in deze handleiding bij het bereiken van een
succesvol resultaat.

Abdominale wonden met negatieve druktherapie:

Knip het negatieve druktherapieschuim 50% kleiner dan de wond, plaats het in de wond en leg een
laagje met vaseline geimpregneerd of vergelijkbaar niet-hechtend wondverband over het schuim.
Hierdoor kan het weefsel gemakkelijk over het schuim glijden nadat de trekdraad is aangetrokken.
Dit is belangrijk om de mobiliteit van weefsel onder druk van de negatieve druktherapie te houden.
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Stap 3 - De spanningsregelaar plaatsen:

Nadat alle vereiste huidankers op hun plaats zijn bevestigd, wordt het aanbevolen om de
spanningsregelaar op het middelste huidanker te plaatsen. Als de spanningsregelaar dicht bij de
wond moet worden geplaatst (afb. 6), kan de bestaande korte voeringsslang blijven zitten. Als de
spanningsregelaar op een afstand moet worden geplaatst (afb. 7), verwijder dan het korte gedeelte
van de voeringsslang van de trekdraad en knip een nieuw gedeelte af dat in het afgesloten 15 cm-
gedeelte van de voeringsslang past. Nadat de gewenste buislengte is bepaald, leidt u de lijn door de
voeringsslang.

Stap 4 - De trekdraad bevestigen:

De spanningsregelaar wordt verzonden met alle beschikbare verlengde lijnen. Let op: Draai de knop
van de spanningsregelaar niet tegen de klok in als de lijn over de volle lengte buiten is: dit kan de
spanningsregelaar beschadigen.

Plaats het distale uiteinde van de voeringsslang op het 'beginanker' door stevig op het lumen van
de slang in de bovenkant van het lipje van het huidanker te drukken (afb. 8). Nadat deze is geplaatst,
scheidt u met beide handen de twee strengen van de trekdraad en verlegt u ze van binnen naar
buiten over de respectievelijke tegenoverliggende huidankers onder de lipjes van het anker (afb.

9). Verleg vervolgens de trekdraad van buiten naar binnen rond de lipjes van de twee buitenste
tegenover elkaar liggende ankers (afb. 10). Verleg de trekdraad door het lipje van het laatste anker,
tegenover het 'beginanker' (afb. 11) en trek de spanningsregelaar voorzichtig aan om speling in

de lijn te verwijderen. Raadpleeg de grafiek en afbeeldingen 9 tot en met 11 voor de zes-anker-
techniek. Let op: maak geen oogjes of lusjes rond de huidankers.

Zes-anker-techniek

STAP 4.1 STAP 4.2 STAP 4.3
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Stap 5 - De spanningsregelaar aandraaien:

Nadat de trekdraad rond de huidankers is bevestigd, wordt spanning uitgeoefend door de knop

van de spanningsregelaar rechtsom te draaien (afb. 12) totdat een klik hoorbaar is (ongeveer 22
halve draaiingen). Dit geeft aan dat de spanningsregelaar volledig is vastgedraaid en dat het interne
koppelingsmechanisme voorkomt dat er meer kracht wordt uitgeoefend. Als tijdens het aanbrengen
aanpassing of spanningontlasting nodig is, kan de lijn worden vrijgegeven door de regelknop in te
drukken en de lijn naar buiten te trekken.

Als u het DERMACLOSE-hulpmiddel gebruikt ter ontlasting van hoge spanning, wordt de knop van
de spanningsregelaar slechts met de klok mee gedraaid totdat voldoende ontlasting is bereikt, zoals
bepaald door de arts. Dit is meestal minder dan 11 halve draaiingen.

Vergrendel de spanningsregelaar als de uiteindelijke spanning is bereikt, door de vergrendelknop
aan de achterkant van het apparaat in te drukken (afb. 13) om te voorkomen dat de trekdraad per
ongeluk wordt losgelaten. Het interne mechanisme behoudt een constante trekkracht van 1,2 kg op
de trekdraad. Opnieuw aantrekken van het hulpmiddel is niet nodig.

Stap 6 - De spanningsregelaar bevestigen:

Bevestig de spanningsregelaar aan de huid door losjes te hechten via de gaten aan de achterkant van
het hulpmiddel. U kunt ook tape gebruiken om de spanningsregelaar vast te zetten en opvulling kan
tussen de huid van de patiént en de spanningsregelaar worden geplaatst om de huid te beschermen.
De spanningsregelaar kan ook worden bevestigd onder de laatste wondomslag.

Indien gebruikt met negatieve druktherapie:

Plaats een gesloten celmembraan of twee lagen hydrocolloidverband onder de spanningsregelaar en
de voeringsslang om te voorkomen dat de vacutimdruk weefselbeschadiging veroorzaakt onder de
regelaar en de slang. Let op: Plaats geen droog gaas onder de spanningsregelaar wanneer u negatieve
druktherapie gebruikt. Dit leidt tot blaarvorming onder het spanningsregelaar.

Stap 7 - De wond verbinden:

Gebruik een geschikt verband op de wond zoals aangegeven. Houd er rekening mee dat de trekkracht
op de huid kan resulteren in extra exsudaat. De spanningsregelaar kan ook worden bevestigd onder
de laatste gaasomslag. Het DERMACLOSE-hulpmiddel begint onmiddellijk het weefsel te verplaatsen
en kan op zijn plaats worden gelaten totdat de gewenste weefselexpansie heeft plaatsgevonden. Dit
kan uren tot dagen duren, afhankelijk van de locatie, grootte en soort weefsel van de wond. Evalueer
de beweging van het weefsel na 48 tot 72 uur. Als littekens van de ankers en huidnietjes een zorg
vormen, verwijder of herpositioneer ze dan véor de zevende dag. Het DERMACLOSE-hulpmiddel mag
maximaal veertien (14) dagen blijven zitten.

Indien gebruikt met negatieve druktherapie:

Plaats een laagje met petrolatum geimpregneerd of vergelijkbaar niet-hechtend wondverband over
de trekdraad en alle huidankers; de ankers zijn scherp en kunnen het VAC-lapje doorboren. Plaats het
verbandmateriaal ook over de regelaar om te voorkomen dat het negatieve druktherapielapje aan de
regelaar blijft kleven.
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Snij bij extremiteitswonden negatieve druktherapieschuim 50% kleiner dan de wond en plaats het
schuim op het niet-hechtend wondverband in het midden van de wond.
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Plaats het negatieve druktherapielapje over de abdominale- of extremiteitswond en het gehele
DERMACLOSE-hulpmiddel, inclusief de regelaar. Prik een gat in het negatieve druktherapielapje om
afzuiging over het schuim te plaatsen.

S EBARN

Stap 8 - Het DERMACLOSE-hulpmiddel verwijderen:

Nadat de gewenste weefselexpansie heeft plaatsgevonden, verwijdert u het DERMACLOSE-
hulpmiddel. Verwijder de hechtingen en/of tape waarmee de spanningsregelaar is bevestigd. Ontspan
de lijnspanning op een van de volgende manieren:

- De trekdraad afsnijden

« Trek de vergrendelingsknop uit, druk op de regelknop en draai linksom. (Opmerking: onder
spanning kan de knop van de spanningsregelaar automatisch linksom draaien als deze wordt
ingedrukt)

« Verwijder de trekdraad van de huidankers

Gebruik een nietjesverwijderaar om de nietjes van de huid te verwijderen en werp deze op de juiste
manier weg in een bak voor scherpe voorwerpen.

Verwijder elk huidanker en werp op de juiste manier weg in een bak voor scherpe voorwerpen.
De wond moet vervolgens worden gehecht of dicht worden geniet.

AFWUZING VAN GARANTIES:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., een dochteronderneming van Baxter International Inc., garandeert dat dit
hulpmiddel met redelijke zorg is geproduceerd. Deze garantie geldt exclusief en vervangt alle andere garanties,
uitdrukkelijk of stilzwijgend, schriftelijk of mondeling, inclusief, maar niet beperkt tot elke stilzwijgende garantie

van verkoopbaarheid of geschiktheid voor gebruik. Omdat SMCA geen invloed heeft op de omstandigheden
waaronder het hulpmiddel wordt gebruikt, de diagnose van de patiént, de plaatsingsmethode of de hantering na
levering, garandeert SMCA geen positief of negatief effect als gevolg van het gebruik ervan. De producent is niet
aansprakelijk voor enige incidentele schade of gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect ontstaan door
het gebruik van dit hulpmiddel. SMCA vervangt elk hulpmiddel dat defect is op het moment van verzenden. Een
vertegenwoordiger mag het voorgaande niet wijzigen of een aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid
voor dit hulpmiddel accepteren.
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Instruktionsvideoer med yderligere oplysninger
findes pa www.synovismicro.com
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Symboler pa maerkaterne:

Symbolforklaring i henhold til US FD&C Act (amerikansk lov om levnedsmidler,
leegemidler og kosmetiske produkter):

Standard Symbol Symbolnavn Symbolbetydning Symbolnummer
1SO 15223-1* DE] Se brugsanvisningen | Se brugsanvisningen 543
1SO 15223-1 Forsigtig Forsigtig: Se 54.4
A brugsanvisningen
vedrgrende advarsels- og
forsigtighedsoplysninger
1SO 15223-1 Batchkode Partinummer 5.1.5
150 15223-1 2 Udlobsdato Udlobsdato 514
1SO 15223-1 Katalognummer Katalognummer 5.1.6
1SO 15223-1 Steriliseret ved brug Steriliseret ved brug af 524
STER"‘E af strdling straling
1SO 15223-1 Ma ikke anvendes, Ma ikke anvendes, hvis 5.2.8
@ hvis pakken er produktets sterile barriere
beskadiget eller dets emballage er
kompromitteret
1SO 15223-1 ® Ma ikke genanvendes | Ma ikke genanvendes 542
1SO 15223-1 Mé ikke resteriliseres | Ma ikke resteriliseres 5.2.6
1SO 15223-1 M Producent Producent 5.1.1
1SO 15223-1 &, Fremstillingsdato Fremstillingsdato 513
1SO 15223-1 Autoriseret Autoriseret repraesentant 5.1.2
EC |REP
repraesentant i EU iEU
Indhold
Ifelge amerikansk lov (USA)
Rx Only ma denne anordning kun
salges efter laegeordination

*1S0 15223-1:2016 Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt
tilhgrende information

Yderligere symboler eller grafik, som ikke er lovpligtige ifalge US FD&C:

Betydning af symboler eller grafik

Fremstillt i USA

Producentens varenummer

Traekregulator

Ror til treeksnor

Hudankre

3M™ Precise™ Vista hudstapler til engangsbrug

PRODUKTBESKRIVELSE:

DERMACLOSE-ekspanderen er en steril, permanent, udvendig vaevsekspander, som bruges
til hurtigt at mobilisere vaev for at reducere sar eller samle sarrande. Model DERMACLOSE XL
indeholder 29,25 cm mere snor end en standard DERMACLOSE-ekspander og er beregnet til
sterre sar med en bredde pa mere end 8 cm. Nar ferst DERMACLOSE-ekspanderen er indsat,
kraever den ikke yderligere tilspaending. Alt efter sdrets placering og sterrelse kan en eller
flere DERMACLOSE-ekspandere efterlades i tidsrum, som kan variere fra nogle timer til helt
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op til fjorten (14) dage for at opna den gnskede vaevsudvidelse. Nar veevet er udvidet i det
onskede omfang, flernes ekspanderen(-erne) og saret kan lukkes med sutur eller haeftes.

INDIKATIONER:

DERMACLOSE permanent udvendig vaevsekspander er indiceret til brug som en hjaelp
til lukning af akutte kirurgiske eller traumatiske hudsér af moderat til stor storrelse,
der omfatter alle hudens lag, gennem sammenskubning af sarrandene, hvorved sarets
storrelse reduceres.

KONTRAINDIKATIONER:

DERMACLOSE permanent udvendig veevsekspander ma ikke anvendes pa iskaemisk, inficeret eller
akut forbraendt vaev. Den méd ikke anvendes pa skrgbeligt veev i kanten af et sar.

PAKKENS INDHOLD:

Treekregulator (traekstyrke 1200 gram): .‘
Traekregulatoren er 1,7” (43 mm) bred, 2,6” (63 mm) ‘
lang, 0,8” (19 mm) hgj og fremstillet af ABS-plast. ‘

USP 2 monofilament nylonsnoren er 66 cm lang \

til DERMACLOSE-ekspanderen og 95,25 cm lang

til DERMACLOSE XL-ekspanderen. Knappen pa

treekregulatoren drejes med uret, til der hares et klik. Klikket betyder, at snoren er spaendt
med den rette kraft. P4 bagenden af traekregulatoren sidder en ldseknap, der bruges

til at hindre, at traekket pa snoren lgsnes utilsigtet. Ldseknappen skal vaere “ude’, for at
traekregulatorknappen kan lgsnes eller drejes. Et lille rarstykke er allerede fastgjort pa
traekregulatoren ved levering. Dette rerstykke kan udskiftes med det laengere rgrstykke
til treeksnoren, hvis det er ngdvendigt at placere traekregulatoren lidt veek. DERMACLOSE-
ekspanderen er beregnet til at blive brugt med seks hudankre og en treekregulator for hver
10 cm sdrlaengde. Brug flere ekspandere til laengere sar.

Hudanker:

Pakken indeholder syv sterile hudankre. Der bruges seks hudankre
til udvidelse af huden pr. DERMACLOSE-ekspander. Det syvende
anker er til brug, hvis et af de andre ved et uheld gar tabt eller falder
pa gulvet. Der skal bruges en DERMACLOSE-ekspander pr. 10 cm
sarleengde. Hvert anker er fremstillet af 316L rustfrit stal til kirurgisk brug og er forsynet med
skarpe flade teender, der kan traeenge 4,5 mm ind i huden. De holdes pa plads med to (eller
flere) hudclips i almindelig bredde (6-7 mm). Der fglger en hudstapler med DERMACLOSE-
seettet.

Ror til treeksnor:

Der folger et femten cm sterilt rar med, som kan bruges, hvis
treekregulatoren skal bruges et stykke vaek fra saret. Roret kan
eventuelt klippes til, sé leengden passer bedre. Efter at have

fiernet det medfalgende korte stykke ror foldes traeksnoren

stramt sammen, hvorefter den fares gennem det laengere ror

til treeksnoren, for DERMACLOSE-ekspanderen bruges. Hvis
ekspanderen skal bruges et stykke fra saret, anbefales det at bruge
en DERMACLOSE XL-ekspander, da den er udstyret med en laengere
traeksnor.

FOR BRUG:

Laes hele brugsanvisningen, for DERMACLOSE permanent udvendig
vaevsekspander tages i brug. Den brugeroplaring, der er nadvendig, bestar
i at leese denne brugsanvisning. Demonstrationsvideoer findes ogsa pa
webstedet www.synovismicro.com. Vedrgrende yderligere opleering bedes
du rette henvendelse til din lokale repraesentant.




Eventuelle komplikationer:
« Lette til moderate smerter

« Infektion

« Inflammation

«Veevsudvidelse kan medfgre aget udskillelse af eksudat (uden passende administration af
forbinding kan der forekomme maceration af det omkringliggende vaev)

ADVARSLER:
« Kun til brug til en enkelt patient.
- Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage har veeret dbnet eller er kompromitteret.

» Mad ikke genklarggres eller resteriliseres. Forsag pa at resterilisere og/eller genbruge
udstyret kan medfere produktsvigt og @get risiko for kontaminering.

- Hudankre, der efterlades i huden i mere end syv dage, eger risikoen for ardannelse.

FORSIGTIGHEDSREGLER/FORHOLDSREGLER:
« Emballagen skal dbnes ved hjzelp af passende sterile metoder.

« Hudankre har skarpe teender, der kan treenge gennem huden. De skal hdndteres
forsigtigt og bortskaffes i en kanylebgtte.

- Det skal sikres, at sarbunden er blevet omhyggeligt rengjort, debrideret og renset for
urenheder, inden udstyret anvendes.

- Rengor omhyggeligt rundt om séret med et passende antimikrobielt middel.
« Brug lokal-, regional- eller generel anaestesi efter laegens vurdering.
« Afskeer sdrrande, nar det er indiceret.

- Sarrandene skal undermineres kirurgisk efter behov for at aktivere dermis.
- Brugte enheder skal bortskaffes korrekt.
- Lad ikke enhederne veere indsat laengere end fjorten (14) dage.

- Udvis forsigtighed, hvis det overvejes at bruge DERMACLOSE-ekspanderen pa omrader
med utilstreekkelig vaskularisering af det bergrte vaev.

« Bestralet hud vil muligvis ikke reagere pa vaevsudvidelse.

- Udvis forsigtighed, hvis det overvejes at bruge DERMACLOSE-ekspanderen pa omrader
med omfattende arvaev.

ANVENDELSE:

Anvendelse af DERMACLOSE-ekspanderen:

For brug:

Inden brug skal det sikres, at saret er blevet omhyggeligt renset og debrideret, og at
sarrandene er underminerede (fig. 1).

Det er ngdvendigt at oprette et veevsplan for brug af ekspanderen. Underminer eller lgft
sarrandene pa et suprafascialt plan med ca. halvdelen af sérets bredde, nar det er klinisk
indiceret. For brug af DERMACLOSE-ekspanderen lukkes de distale og proksimale sarender
sammen sa meget som muligt. Det kan vaere en god hjalp at afmaerke huden pa forhand for at
vaere sikker pa, at ankerene placeres med samme afstand langs den modstédende sarrand. Der
kan opnas mere effektiv samling af sdrkanterne, hvis hvert anker har et modstaende anker pa
den anden side af saret. Der skal bruges en DERMACLOSE-ekspander pr. 10 cm sarlaengde.

Trin 1: Iseetning af hudankre:

Placer spidsen af hudankrene ca. 0,5 til 1 cm fra sarranden (fig. 2) og med en indbyrdes
afstand pa maks. 2 cm (fig. 3). Ankerets “hullede spids” skal vende ind mod saret. (Ankrene kan
placeres op til 3 cm fra sarrandene og 3 ¢cm fra hinanden, hvis det er klinisk indiceret, sasom
ved aflastning af meget stramme suturer eller sar i abdomen). Pres fast ned, sa teenderne
treenger helt ind igennem huden. Hold hudankrene pa plads med to hudclips i almindelig
bredde (6-7 mm) (fig. 4). Der kan eventuelt efter naermere vurdering anvendes flere hudclips.
Clipsene skal placeres i hullerne i hudankrene. Fortsaet med dette, til de seks hudankre er sat i
og fastgjort.
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Trin 2: Beskyttelse af saret:

Det kan bidrage til at beskytte sarbunden mod snoren til treekregulatoren, hvis der lzegges en
forbinding impraegneret med vaseline (petrolatum) eller en tilsvarende forbinding, der ikke
vil klistre til séret, pa sdrbunden og eventuelt under sarrandene, for snoren til traekregulatoren
fastgeres pa hudankrenes ender (fig. 5).

Ved anvendelse til aflastning:

Hvis DERMACLOSE-ekspanderen anvendes til aflastning af meget udspaendte suturer,

skal der anlaegges en forbinding impraegneret med vaseline (petrolatum) eller en
tilsvarende forbinding, der ikke vil klistre til saret, pa den suturerede lukning, for snoren fra
treekregulatoren fares igennem hullerne.

Ved anvendelse i forbindelse med sarbehandling med negativt tryk (NPWT):

En DERMACLOSE-ekspander er velegnet til sarbehandling med negativt tryk (NPWT).
DERMACLOSE-ekspanderen fungerer dog godt alene og behgver IKKE anvendes sammen med
NPWT. Hvis der efter kirurgens skon bar anvendes NPWT til saret, kan det veere med til at sikre
et godt resultat, hvis tipsene til NPWT i denne vejledning falges.

Abdominale sar med NPWT:

Klip NPWT-skummet til, s& det er halvt sa stort som saret. Placer det i saret, og anleeg en
forbinding impraegneret med vaseline (petrolatum) eller en tilsvarende forbinding, der ikke vil
klistre til saret. Derved kan veaevet nemt glide hen over skummet, nar traeksnoren er strammet.
Det er vigtigt at sikre vaevets bevaegelighed under anlzegning af trykket fra NPWT-proceduren.
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Trin 3: Placering af treekregulatoren:

Nar alle de pakraevede hudankre er fastgjort, anbefales det at placere traekregulatoren ved det
midterste hudanker. Hvis traekregulatoren placeres teet pa saret (fig. 6), skal det eksisterende
korte rorstykke blive siddende. Hvis treekregulatoren skal placeres et stykke fra séret (fig. 7),
flernes det korte rorstykke fra traeksnoren, og der afklippes et nyt stykke af passende leengde af
det medfelgende 15 cm lange ror. Nar den gnskede rgrlaengde er fundet, feres snoren gennem
roret.

Trin 4: Fastgorelse af treeksnoren:

Med treekregulatoren folger en helt udtrukket treeksnor. Forsigtig: Drej ikke
traekregulatorknappen mod uret, nar al snoren er trukket ud, da dette kan beskadige
traekregulatoren.

Placer den distale ende af rorstykket pa “startankeret” ved at presse rgrets lumen ind i den gverste
del af ankeret (fig. 8) med et fast greb. Nar rgret sidder fast, spredes traeksnorens to strenge med
begge haender og placeres over de respektive forskudte hudankre pa modsatte side under toppen
af ankrene fra indersiden og ud (fig. 9). Dernaest fores traeksnoren rundt om ankertoppene pa de
yderste ankre pa modsatte side fra ydersiden og ind (fig. 10). Til sidst fores traeksnoren over enden af
det sidste anker over for “startankeret” (fig. 11), hvorefter der traekkes forsigtigt i treekregulatoren, sa
snoren strammes op. Se tegningen over opspaending ved brug af de seks ankre og figur 9 til og med
11. Forsigtig: Lav ikke gjer eller lokker rundt om hudankrene.

Opspanding ved brug af de seks ankre

TRIN 4.1 TRIN 4.2 TRIN 4.3



Trin 5: Opstramning af treekregulatoren:

Nar traeksnoren er fart rundt om hudankrene, strammes den ved at dreje regulatorknappen
med uret (fig. 12), til der hores et klik (ca. 22 halve omgange). Det betyder, at treekregulatoren
er strammet helt til, og at den indbyggede kobling serger for, at den ikke kan strammes
yderligere. Hvis der er brug for at justere, mens snoren strammes, eller hvis den skal lgsnes,
I@snes snoren ved at trykke pa regulatorknappen og traekke i snoren.

Hvis DERMACLOSE-ekspanderen anvendes til aflastning af meget udspaendte suturer,
drejes regulatorknappen kun lige sa meget med uret, at suturen efter laegens skgn aflastes
tilstraekkeligt. Det vil typisk dreje sig om mindre end 11 halve omdrejninger.

Nar snoren er helt spaendst, lases traekregulatoren ved at trykke ldseknappen bag pa
regulatoren ind (fig. 13), sa traeeksnoren ikke ved et uheld lgsnes. Der opretholdes et konstant
traek pa 1,2 kg pa traeksnoren takket vaere den indbyggede mekanisme. Der er ikke behov for
yderligere opstramning af udstyret.

Trin 6: Fastggrelse af treekregulatoren:

Gor treekregulatoren fast pa huden ved at suturere den lgst gennem hullerne bag pa den.
Traekregulatoren kan ogsa fastgeres med tape. Der kan eventuelt lzegges lidt gaze eller
lignende pa patientens hud under traekregulatoren for at beskytte huden. Traekregulatoren kan
ogsa fastgeres under den endelige forbinding.

Ved anvendelse i forbindelse med sarbehandling med negativt tryk (NPWT):

Laeg en forbinding med lukket cellemembran eller to lag hydrokolloid under traekregulatoren
og rerstykket for at hindre vakuumtryk i at skade vaevet under regulatoren og reret. Forsigtig:
Laeg ikke tar gaze under traekregulatoren i forbindelse med NPWT. Det vil medfgre blzerer i
huden under treekregulatoren.

Trin 7: Forbinding af saret:

Leeg en egnet forbinding pa saret i henhold til indikationerne. Vaer opmaerksom p3, at treekket
pa huden kan medfgre yderligere eksudation. Traekregulatoren kan ogsa fastgeres under det
sidste forbindingslag. DERMACLOSE-ekspanderen begynder at mobilisere vaevet med det
samme og kan efterlades pa stedet, til vaevet er udvidet tilstraekkeligt. Det kan tage fra nogle
timer op til dage alt efter sdrets placering, sterrelse og vaevstype. Vurder, hvor meget vaevet har
bevaeget sig efter 48 til 72 timer. Hvis ar fra ankre og hudclips giver anledning til bekymring,
skal de fjernes eller flyttes fer dag syv. DERMACLOSE-ekspanderen ma hgjst efterlades pa
stedet i fjorten (14) dage.

Ved anvendelse i forbindelse med sarbehandling med negativt tryk (NPWT):

Laeg en forbinding impraegneret med vaseline (petrolatum) eller en tilsvarende forbinding,
der ikke vil klistre til saret, hen over treeksnoren og alle hudankre. Hudankrene er skarpe og
kan skaere gennem VAC-materialet. Placer ogsa forbindingsmateriale over regulatoren, sa det
materiale, der anvendes til NPWT-behandlingen, ikke klistrer til den.
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Ved sér pa ekstremiteterne klippes NPWT-skum til, sa det er halvt s stort som saret. Placer
skummet pa den forbinding, der ikke klistrer til saret, i midten af saret.

Placer NPWT-materialet over saret (pa abdomen eller en ekstremitet) samt hele DERMACLOSE-
ekspanderen, herunder regulatoren. Prik et hul i NPWT-materialet for at placere et sug over
skummet.

Trin 8: Fjernelse af DERMACLOSE-ekspanderen:

Nar veevet er udvidet tilstraekkeligt, skal DERMACLOSE-ekspanderen fjernes. Fjern den
sutur og/eller tape, som traekregulatoren er fastgjort med. Lasn snoren pa en af felgende
mader:

« Klip traeksnoren over.

- Traek laseknappen ud, tryk ned pa reguleringsknappen, og drej mod uret. (Bemaerk: Hvis
snoren stadig er stram, vil requleringsknappen eventuelt dreje mod uret af sig selv, nar
der trykkes pa den).

« Fjern traeksnoren fra hudankrene.

Fjern clipsene fra huden med en clipsudtraekker, og leeg dem i en kanylebgtte med henblik
pa korrekt bortskaffelse.

Fjern alle hudankre, og leeg dem i en kanylebgtte med henblik pa korrekt bortskaffelse.
Saret skal derefter sys eller haeftes sammen.

ANSVARSFRASKRIVELSE:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., et datterselskab af Baxter International Inc., garanterer, at

der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning. Denne garanti er eksklusiv
og treeder i stedet for alle andre garantier, uanset om de er udtrykkelige, underforstaede, skriftlige
eller mundtlige, herunder blandt andet alle underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed.
Eftersom SMCA ikke har nogen kontrol over anordningens anvendelsesforhold, patientens diagnose,
administrationsmetoder eller handtering, nar anordningen ikke leengere er i vores besiddelse, yder
SMCA ingen garanti for god eller darlig effekt efter brug. Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle
haendelige eller resulterende tab, skader eller omkostninger, som direkte eller indirekte skyldes brugen
af denne anordning. SMCA erstatter enhver anordning, der er defekt pa afsendelsestidspunktet.

Ingen repraesentant for SMCA kan aendre noget af ovenstaende eller patage sig yderligere ansvar eller
forpligtelse i forbindelse med denne anordning.



Pa www.synovismicro.com finns utbildningsvideor
for ytterligare information.
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Symboler pa etiketten

Symbolférklaring enligt US FD&C Act (amerikansk lag om livsmedel, Idkemedel och
kosmetika):

Standard Symbol Symbolens titel Symbolens innebdrd Symbolnummer
1SO 15223-1* DE] Las bruksanvisningen | Las bruksanvisningen 543
1SO 15223-1 Forsiktighet! Varning! Las 5.4.4
& bruksanvisningen for
information om varningar
och forsiktighetsatgarder
1SO 15223-1 Batchnummer Partinummer 5.1.5
1SO 15223-1 8 Sista Sista forbrukningsdatum 514
férbrukningsdatum
1SO 15223-1 Katalognummer Katalognummer 5.1.6
1SO 15223-1 STERILE Steriliserad med Steriliserad med stralning 524
stralning
1SO 15223-1 Fér ej anvandas om Fér ej anvdndas om 528
forpackningen ar produktens sterila barridr
skadad har dventyrats eller
forpackningen ar skadad
eller bruten
1SO 15223-1 ® Far ej dteranvandas Fér ej dteranvandas 54.2
1SO 15223-1 Far inte resteriliseras | Far inte resteriliseras 5.2.6
1SO 15223-1 u Tillverkare Tillverkare 5.1.1
1SO 15223-1 &, Tillverkningsdatum Tillverkningsdatum 513
1SO 15223-1 E Auktoriserad EU- Auktoriserad EU- 5.1.2
representant representant
Innehall
Enligt federal lag (USA) far
denna produkt endast saljas
Rx Only av eller pd ordination av
legitimerad ldkare

*1SO 15223-1:2016, Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvédndas pa etiketter,
markning och information som ska tillhandahallas

Ytterligare symboler eller grafik som inte kravs enligt US FD&C Act:

Symbol eller grafisk betydelse

Tillverkad i USA

Tillverkarens artikelnummer

Spanningskontroll

'
(o

Spanningsledning - bryggslang

Hudankare

3M™ Precise™ Vista hudstapler

NN

PRODUKTBESKRIVNING

DERMACLOSE-enheten dr en steril kontinuerlig yttre vavnadsexpanderare som underlattar
snabb vavnadsrorelse for att minska eller approximera sar. DERMACLOSE XL-modellen
innehaller 29,25 cm mer ledning an den standardiserade DERMACLOSE-enheten, och &r
avsedd for stora sar som ar mer an 8 cm breda. Efter att den ursprungliga applikationen har
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slutforts kraver DERMACLOSE-enheten inte nagon ytterligare dtdragning. Beroende pa sarets
ldge och storlek kan en eller flera DERMACLOSE-enheter ldmnas kvar i flera timmar upp till
fiorton (14) dagar for att tillhandahalla den nédvéndiga vavnadsexpansionen. Nar énskad
vavnadsexpansion har skett kan enheterna tas bort och saret kan sutureras eller forslutas
genom stapling.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

DermaClose kontinuerlig extern vdvnadsexpanderare indikeras for anvéandning for
att underlatta forslutningen av mattliga till stora kirurgiska eller traumatiska, akuta
fullhudsskador, genom approximering och minskning av sarets storlek.

KONTRAINDIKATIONER

DermaClose kontinuerlig extern vévnadsexpanderare bor inte anvdndas pa ischemisk,
infekterad, eller akut brandskadad vavnad. Den bor inte anvandas pa skor vavnad, vid
kanterna av ett sar.

FORPACKNINGENS INNEHALL .0
Spanningskontroll (1 200 gram kraft) b
Spanningskontrollen &@r 1,7 tum bred, 2,6 tum lang, 0,8 tum LA\

hog, och ér tillverkad av ABS-plast. USP 2-ledningen av %
monofilamentnylon &r 66 cm lang for DERMACLOSE-

enheten och 95,25 cm lang for DERMACLOSE XL-enheten. Spdnningskontrollvredet vrids
medurs tills ett klickljud hors, som anger att Iamplig kraft appliceras pa ledningen. En
lasknapp sitter pa baksidan av spanningskontrollen, och anvands for att forhindra oavsiktlig
frislappning av spanningskraften. Den maste vara i "ute”-laget for att frigora eller rotera
spanningskontrollknappen. Vid leverans &r en liten del av spanningskontrollens slang redan
fast, och den kan bytas ut mot den ldngre bryggslangen, om spanningskontrollen ska
placeras pa avstand. DERMACLOSE-enheten ar avsedd att anvdndas med sex hudankare och
en spanningskontroll for varje 10 cm sarlangd. Anvand flera enheter for langre sar.

Hudankare

Forpackningen innehaller sju sterila hudankare. Sex hudankare
anvands for hudexpansion per DERMACLOSE-enhet och det sjunde
ankaret ar ett extraankare om ett ankare skulle forsvinna eller tappas.
En DERMACLOSE-enhet bor anvéndas for varje 10 cm sarlangd. Varje hudankare ér tillverkat
av kirurgiskt, 316L-rostfritt stal, med vassa platta hullingar, som penetrerar huden 4,5 mm.
De halls pa plats med tva (eller flera) (6-7 mm) hudstaplers av standardbredd. En hudstapler
medfoljer DERMACLOSE-enhetens kit.

Spanningsledning - bryggslang

Femton centimeter steril slang medféljer férpackningen, sa att
spanningskontrollen kan placeras pa avstand fran sarstallet. Slangen
bor vid behov kapas till dnskad langd. Efter avldagsnande av den
forinstallerade korta slangen, viks spanningsledningen tatt och tras
sedan genom bryggslangen innan DERMACLOSE-enheten appliceras.
Nér fiérrpositionering dnskas rekommenderas anvdndning av en
DERMACLOSE XL-enhet, eftersom denna enhet ger extra spanningsledning.

FORE ANVANDNING

Las hela innehallet fore anvdandning av DERMACLOSE kontinuerlig extern
vavnadsexpanderare. Obligatorisk anvandarutbildning bestar av att ldsa
denna bruksanvisning. Instruktionsfilmer finns pa webbplatsen www.
synovismicro.com. Ytterligare utbildningsmaterial finns tillgangligt pa
begéran fran din lokala aterforsaljare.

Potentiella komplikationer
« lindrig till mattlig smarta
« infektion
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- inflammation

« vdvnadsexpansion kan leda till 6kade nivaer av exsudat (maceration av den omgivande
vavnaden kan férekomma om férbandet inte hanteras pa lampligt satt).

VARNINGAR:
- Endast for enpatientbruk.
- Far ej anvands om den sterila forpackningen ar 6ppnad eller bruten.

- Far ej omarbetas eller resteriliseras. Forsok att resterilisera och/eller ateranvéanda denna
enhet kan leda till produktfel och en 6kad risk for kontamination.

» Hudankare som lamnas kvar pa plats i mer @n sju dagar 6kar risken for arrbildning i
huden.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER
- Oppna denna férpackning med hjilp av Iampliga sterilrutiner.

« Hudankare har vassa hullingar for att fastas vid huden. Hantera forsiktigt och kassera i en
behallare for vasst avfall.

« Se till att sdrbadden har gjorts ordentligt ren, debriderats och ér fri fran frammande material
fore applicering.

- Rengdr omradet runt saret ordentligt med hjalp av ett lampligt antimikrobiellt medel.

- Anvand lokal, regional eller allmén narkos enligt vardgivarens gottfinnande.

« Skér bort sarkanterna ndr detta indikeras.

« Sarkanterna bor undermineras kirurgiskt enligt vad som behdévs for att mobilisera dermis.

« Kassera den anvénda enheten pa lampligt satt.

- Ldmna inte enheten pa i mer an fjorton (14) dagar.

- Var forsiktig nar DERMACLOSE-enheten 6vervags dar det finns otillracklig vaskularitet i den
drabbade vavnaden.

« Bestralad hud svarar eventuellt inte pa vavnadsexpansion.
«Var forsiktig ndr DERMACLOSE-enheten dvervags i ndrvaro av omfattande drrvavnad.

APPLICERING

Applicering av DERMACLOSE-enheten

Fore applicering

Fore applicering, se till att saret dr grundligt rengjort, debriderat och att sarkanterna ar
underminerade (Fig 1).

Ett vavnadsplan maste skapas innan enheten appliceras. Underminera eller hoj sarkanterna
pa ett supra-fascialt plan, med ca. halva bredden av saret nar detta indiceras kliniskt. Innan
DERMACLOSE-enheten appliceras ska sa manga av sarets distala och proximala &ndar som
mojligt forslutas. Formarkning av huden kan vara anvandbart for att sékerstélla att ankarna
placeras jamnt langs de motsatta sarkanterna. Effektivare approximering av sarkanten

kan uppnas nar varje ankare har ett motstaende ankare pa motsatt sida av saret. En
DERMACLOSE-enhet bor anvandas for varje 10 cm sarlangd.

Steg 1 - Fora in hudankarna

Placera hudankarnas spetsar ca 0,5 till 1 cm fran sarkanten (Fig 2) och hégst 2 cm ifran
varandra (Fig 3) med ankarets "6gleflik” mot séret. (Ankarna kan placeras upp till 3 cm

fran sarkanterna och med 3 cm mellanrum nar detta ar kliniskt indicerat for applikationer
sasom avlastning av suturer med hog spanning eller buksar.) Tryck fast sa att hullingarna

helt penetrerar huden. Skydda hudankaret pa plats med tva hudstaples av standardbredd
(6-7 mm) (Fig 4). Ytterligare hudstaples far anvandas om detta anses nodvandigt. Staples bor
placeras i mellanrummen pa hudankarna. Upprepa detta steg tills de sex hudankarna har
forts in och fasts.

Steg 2 - Skydda saret
For att skydda sarbadden fran spanningskontrolledningen kan det vara bra att Iagga



vaselinimpregnerat, eller liknande icke-vidhaftande férband pa sarbddden, och, om
sa Onskas, under sarkanterna innan spanningskontrolledningen fasts vid flikarna pa
hudankarna (Fig 5).

Vid anvandning for avlastning av hég spanning

Nar du anvander DERMACLOSE-enheten for avlastning av hog spanning ska ett
vaselinimpregnerat eller liknande icke-vidhaftande forband appliceras éver den slutna
suturen innan spanningsledningen sutureras fran spanningskontrollen.

Vid anvéndning vid sarbehandling med undertryck (NPWT)

DERMACLOSE-enheten kan anvdandas med NPWT. DERMACLOSE-enheten fungerar dock
mycket vdl ensam och kraver INTE anvéandning av NPWT for att vara effektiv. Om kirurgen
faststaller att saret kraver NPWT &r det till hjalp att folja NPWT-raden i dessa instruktioner for
att sakerstalla ett lyckat resultat.

Buksar med NPWT

Skar till NPWT-skummet 50 % mindre &n saret, for in i saret, och placera ett lager
vaselinimpregnerat eller liknande icke-vidhaftande sarférband dver skummet. Detta gor att
vavnaden enkelt kan glida 6ver skummet efter att spanningsledningen har dragits at. Det &r
viktigt att bibehalla vdvnadens rorlighet under tryck av NPWT.

Steg 3 - Placering av spanningskontrollen

Nar alla nédvandiga hudankare har sékrats pa plats rekommenderas det att
spanningskontrollen placeras i det mittersta hudankaret. Om spanningskontrollen ska
placeras néara saret (Fig 6) ska den befintliga korta bryggslangen lamnas pa plats. Om
spanningskontrollen ska placeras pa avstand (Fig 7) ska den korta delen av bryggslangen
avlagsnas fran spanningsledningen och en ny del skéras till for att passa fran den
medféljande 15 cm sektion av bryggslangen. Nar den 6nskade slangldngden har faststallts
ska ledningen féras genom bryggslangen.

Steg 4 - Ansluta spanningsledningen

Spanningskontrollen levereras med all tillganglig ledning utdragen. Forsiktighet! Nar all
tillganglig ledning dragits ut far spanningskontrollvredet inte vridas moturs eftersom detta
kan skada sp@nningskontrollen.

Placera den distala dnden av bryggslangen pa "hemankaret” genom att hart trycka in
slangens lumen i den 6vre delen av hudankarets flik (Fig 8). Nar den val har placerats, anvand
bdda handerna for att separera de tva strangarna av spanningsledningen och placera 6ver
respektive motstaende hudankare under ankarflikarna inifrdn och ut (Fig 9). For sedan
spanningsledningen runt flikarna pa de motsatta tva yttre ankarna utifran och in (Fig 10).

For slutligen spanningsledningen 6éver den sista ankarfliken mittemot "hemankaret” (Fig 11),
och dra forsiktigt i spanningskontrollen for att avidgsna eventuell slakhet i ledningen. Se
bilden av de sex ankarna och Figur 9 till 11. Varning: Skapa inte nagra oljetter eller 6glor runt
hudankarna.

Teknik med sex ankare

[ 2ef ) [\ | f1

STEG 4.1 STEG 4.2 STEG 4.3
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Steg 5 - Linda spanningskontrollen

Nér spanningsledningen har fasts runt hudankarna, appliceras spanning genom att

vrida spanningskontrollvredet medurs (Fig 12) tills ett klickande ljud hors (ca 22 halva
vridningar). Detta indikerar att spanningskontrollen &r helt dtdragen och att den inre
kopplingsmekanismen hindrar att ytterligare kraft appliceras. Om man behéver justera eller
sldppa pa spanningen under applikationen kan ledningen frigéras genom att trycka pa
vredet och dra ut ledningen.

N&r DERMACLOSE-enheten anvands for avlastning av hog spanning, vrids
spanningskontrollvredet medurs endast tills tillrécklig avlastning har uppnatts, enligt
Idkarens omdome. Detta &r vanligtvis mindre an 11 halva vridningar.

Nar fullstandig spanning har uppnatts bor spanningskontrollen lasas for att forhindra
att spanningsledningen oavsiktligt frigors, genom att trycka in lasknappen pa baksidan
av enheten (Fig 13). Den inre mekanismen bibehaller en konstant dragkraft pa 1,2 kg pa
spanningsledningen. Ingen ytterligare dtdragning av enheten behdvs.

Steg 6 - Séakra spanningskontrollen

Sakra spanningskontrollen vid huden genom att suturera I6st genom halen pa baksidan av
enheten. Du kan ocksa anvéanda tejp for att fasta spanningskontrollen. For att skydda huden
kan stoppning ldggas mellan patientens hud och spanningskontrollen. Spanningskontrollen
kan ocksa sakras under den slutliga sarlindningen.

Vid anvédndning vid sarbehandling med undertryck (NPWT)

For att forhindra att vakuumtrycket orsakar vavnadsskada under kontrollenheten

och slangarna placeras ett slutet cellmembran eller tva lager av hydrokolloidférband
under spanningskontrollen och bryggslangen. Forsiktighet! Placera inte torr gasvav
under spanningskontrollen vid anvdandning av NPWT. Detta leder till hudblasor under
spanningskontrollen.

Steg 7 - Lagga forband pa saret

Applicera ett lampligt férband pa saret sasom anges. Observera att dragkraften pa huden
kan leda till ytterligare exsudat. Spanningskontrollen kan ocksa sdkras under den slutliga
gasvavslindningen. DERMACLOSE-enheten bérjar omedelbart att mobilisera vdvnaden
och kan ldamnas pa plats tills den 6nskade vdavnadsexpansionen har intréffat. Detta kan ta
allt fran timmar till dagar, beroende pa sarets lage, storlek och typen av vavnad. Utvardera
vavnadsrorelse efter 48 till 72 timmar. Om &rrbildning fran ankarna och hudstaplers ar ett
problem ska de tas bort eller flyttas fore dag sju. Den maximala tiden som DERMACLOSE-
enheten kan vara kvar pa huden ar fjorton (14) dagar.

Vid anvandning vid sarbehandling med undertryck (NPWT)

Placera ett lager med vaselinimpregnerat eller liknande icke-vidhéftande sarférband Gver
spanningsledningen och alla hudankare. Ankarna &r vassa och kan tranga igenom VAC-
duken. Placera dven férbandsmaterialet 6ver kontrollen for att hindra NPWT-duken fran att
fastna i kontrollen.




For extremitetssar ska NPWT-skummet skaras till 50 % mindre &n saret och skummet placeras
over det icke-vidhaftande sarforbandet, i mitten av séret.

Placera NPWT-duken over saret (buken eller extremiteter) och hela DERMACLOSE-enheten,
inklusive kontrollen. Gor hal i NPWT-duken for att placera sug 6ver skummet.

SEEARN

Steg 8 - Ta bort DERMACLOSE-enheten

Efter att 6nskad vavnadsexpansion har skett ska DERMACLOSE-enheten tas bort. Ta bort
suturerna och/eller tejpen som haller fast spanningskontrollen. Frigér spanningsledningen
med nagon av féljande metoder:

« Skdr spanningsledningen.

- Dra ut lasknappen, tryck ned kontrollreglaget och vrid moturs. (Obs! Under spanning kan
spanningskontrollreglaget automatiskt snurra moturs ndr det trycks ned).

«Ta bort spanningsledningen fran hudankarna.

Anvanda en hudstapelborttagare for att ta bort staples fran huden, och kassera pa lampligt
satt i en behallare for vasst avfall.

Ta bort alla hudankare och avyttra pa lampligt sétt i en behallare for vasst avfall.
Saret ska darefter forslutas genom sutureringen eller stapling.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER

Synovis Micro Companies Alliance, Inc,, ett dotterbolag till Baxter International Inc., garanterar att skalig
omsorg har anvants vid tillverkning av denna enhet. Denna garanti dr exklusiv och ersatter alla andra
garantier, vare sig uttryckta, underférstadda, skriftliga eller muntliga, inklusive, men inte begrénsat

till, underforstadda garantier om sdljbarhet eller lamplighet. Eftersom SMCA inte har nagon kontroll
over de forhallandena under vilka produkten anvands, patientens diagnos, administreringsmetoderna
eller hantering efter utskeppning, garanterar SMCA varken dess effektivitet eller att inga negativa
foljdverkningar uppstar pa grund av dess anvandning. Tillverkaren &r inte ansvarig for féljdverkningar
eller sarskilda verkningar som leder till forlust, skada eller kostnad som uppkommer som ett direkt
eller indirekt resultat av anvandningen av denna produkt. SMCA ersatter alla produkter som &r defekta
vid utskeppningstillfallet. Ingen foretradare for SMCA kan andra nagot av ovanstaende eller pata sig
ytterligare ersattningsskyldighet eller ansvar i sasmband med denna produkt.
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Daha fazla bilgi icin www.synovismicro.com
adresindeki egitim videolarina bakin.
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Etiketlerde Ge¢cen Semboller:

ABD FD&C Yasasina gére Sembol Sozlligu:

Standart Sembol Sembol Bashgi Sembol Anlami Sembol Numarasi
1SO 15223-1* EE] Kullanma Kullanma talimatlarina bakin | 5.4.3
talimatlarina bakin
1SO 15223-1 Dikkat Dikkat, uyari ve 6nlem 54.4
A bilgileri i¢in kullanma
talimatlarina basvurun
1ISO 15223-1 Parti kodu Lot numarasi 5.1.5
1SO 15223-1 E Son kullanma tarihi Son kullanma tarihi 5.1.4
1ISO 15223-1 REF Katalog Numarasi Katalog Numarasi 5.1.6
ISO 15223-1 irradyasyon irradyasyon kullanilarak 5.2.4
STERILE| R kullanilarak sterilize sterilize edilmistir
edilmistir
1SO 15223-1 Ambalaj hasarlysa Uriiniin steril bariyeri 528
@ kullanmayin veya ambalaji bozulmussa
kullanmayin
1SO 15223-1 ® Yeniden kullanmayin | Yeniden kullanmayin 542
1SO 15223-1 Yeniden sterilize Yeniden sterilize etmeyin 526
etmeyin
150 15223-1 M Uretici Uretici 5.1.1
1SO 15223-1 &, Uretim tarihi Uretim tarihi 513
1SO 15223-1 Avrupa Birligi'ndeki Avrupa Birligi'ndeki yetkili 5.1.2
yetkili temsilci temsilci
icindekiler
Federal yasa (ABD) cihazin
Rx Only satisini bir pratisyen hekim
tarafindan veya bir pratisyen
hekim siparisi ile yapilacak
sekilde sinirlar

*1S0 15223-1:2016 Tibbi Cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller,

saglanacak etiketler ve bilgiler

ABD FD&C Yasasinin zorunlu tutmadigi ek semboller ve grafikler:

Sembol ve Grafiklerin Anlamlan

MADE IN THE U.S.A.

ABD'de uretilmistir

Uretici Parca Numarasi

Gerilim Kontrolori

Gerilim hatti kdprii borusu

Deri ¢ipalari

3M™ Precise™ Vista Tek Kullanimlik Deri Zimbasi

URUN ACIKLAMASI:

DERMACLOSE cihazi, yaralari kiiciiltmek veya yeniden bir araya getirmek icin hizli doku
hareketini kolaylastiran steril bir stirekli harici doku genisleticisidir. DERMACLOSE XL cihaz
modeli, standart DERMACLOSE cihazina gore 29,25 cm daha fazla iplik icerir ve genisligi

8 cm'den biyUlk yaralar icin amaglanmistir. DERMACLOSE cihazinin ilk uygulamasi
tamamlandiktan sonra, ilave sikistirma gerekmez. Yaranin lokasyonu ve biyikligiine gore,




bir veya daha fazla DERMACLOSE cihazi gerekli doku genislemesini saglamak lizere saatlerce
veya on dért (14) giine kadar yerinde birakilabilir. istenilen doku genislemesi saglandiginda,
cihaz(lar) ¢ikarilabilir ve yara dikis veya zimba ile kapatilabilir.

KULLANIM AMACI:

DermaClose Strekli Harici Doku Genisleticisi, orta boylu veya blylk cerrahi ya da travmatik
akut tam kalinhkli deri yaralarinin kapatiimasina yardimci olmak tizere kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR:

DermaClose Stirekli Harici Doku Genisleticisi, iskemik, enfekte veya akut yanikli dokularda
kullanilmamalidir. Cihaz doku kenarlarindaki nazik doku tizerinde kullaniimamalidir.

AMBALA)J iCERIGi: .’
Gerilim Kontrol6rii (1200 gram kuvvet): p
Gerilim kontrol6rd, 1,7” genislikte, 2,6” uzunlukta ve $
0,8"yuksekliktedir ve ABS plastikten imal edilmistir. USP 2 L

monofilament naylon iplik DERMACLOSE cihazi i¢in 66 cm %
uzunlugunda, DERMACLOSE XL cihazi igin ise 95,25 cm

uzunlugundadir. Gerilim kontrol6ri topuzu, iplige, dogru kuvvetin uygulandigini gdsteren
bir tiklama sesi duyulana kadar saat yoninde cevrilir. Gerilim kontrol6riintn arka tarafinda bir
kilit digmesi bulunur ve istenmeyen gerilim gliciiniin uygulanmasini dnlemek icin kullanilir.
Gerilim kontrol topuzunu serbest birakmak veya dondirmek icin 'disarida’ konumunda
olmalidir. Gerilim kontrolori kiiclk bir boru kismi takili olarak tedarik edilir ve eger gerilim
kontrolorii uzak bir konuma yerlestirilecekse bu kisim daha uzun olan kdprii borusu ile
degistirilebilir. DERMACLOSE cihazi, her 10 cm'lik yara icin alti deri gipasi ve bir gerilim
kontrolori ile birlikte kullanilmak tizere tasarlanmistir. Bliytik yaralar icin ¢oklu cihaz kullanin.

Deri Cipast:

Ambalaj yedi adet steril deri ¢ipasi icerir. Alti ¢ipa beher
DERMACLOSE cihazi icin deri genisletilmesi amaciyla kullanilir,
yedinci ¢ipa ise kaybolma veya diistiriilme olasiligr icin saglanmustir.
Her 10 cm yara uzunlugu icin bir adet DERMACLOSE cihazi
kullanilmalidir. Her deri ¢ipasi, deriye 4,5 mm niifuz eden keskin diiz cengelleriile, 316L cerrahi
paslanmaz celikten imal edilmistir. Bunlar (6-7 mm) standart genislikteki iki (veya daha fazla)
zimba ile yerlerine tutturulur. DERMACLOSE cihaz kitinde bir deri zimbasi bulunur.

Gerilim ipligi Képrii Borusu :

Gerilim kontrol6riiniin yara lokasyonundan uzada yerlestirilebilmesi
icin on beg santimetrelik steril bir boru ambalaja dahil edilmistir.
Gerektiginde boru istenilen boyutta kesilir. Onceden monte

edilmis kisa boru cikarildiktan sonra, gerilim ipligi sikica katlanir ve
DERMACLOSE cihazin uygulanmasindan 6nce kdpri borusu icinden
gecirilir. Uzak konumlandirma istenildiginde, bu cihaz daha fazla
gerilimli iplik uzunlugu sagladigindan DERMACLOSE XL cihazi 6nerilmektedir.

KULLANIMDAN ONCE:

DERMACLOSE Siirekli Harici Doku Genisleticisi'ni kullanmadan once, liitfen
tiim icerigi okuyun. Gereken kullanici egitimi, bu kullanma talimati belgesinin
okunmasindan ibarettir. Ayrica www.synovismicro.com web sitesinden demo
videolarina ulasabilirsiniz. Yerel temsilcinizden talep edilmesi durumunda ek
egitim saglanabilir.

Olasi Komplikasyonlar:
+ Az ya da orta dereceli agn

« Enfeksiyon

« Enflamasyon

+ Doku genislemesi artmis oranlarda eksiidaya neden olabilir (yeterli pansuman yonetimi
olmamasi halinde, cevreleyen dokularda maserasyon olusabilir)
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UYARILAR:
- Tek bir hastada kullanim icindir
« Steril ambalaj acilmis ya da bozulmussa kullanmayin

- Yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Bu cihazin yeniden sterilize edilmesi
ve/veya yeniden kullanilmasi, cihaz arizasina ve artan oranlarda kontaminasyon riskine
neden olur.

- Yedi glinden fazla yerinde birakilan deri cipalari derinin siyrilma riskini artirir.

IKAZLAR/ONLEMLER:
« Bu ambalaji uygun steril proseddirler uygulayarak agin

« Deri ¢ipalari keskin deri temas ¢engellerine sahiptir. Bunlar dikkatli bir sekilde kullanin ve
keskin materyal konteynerine atin.

« Uygulama 6ncesinde, yara yataginin tamamen temizlendiginden, debride edildiginden ve
tlm yabanci materyallerden arindirldigindan emin olun.

« Uygun bir anti-mikrobiyal ajan kullanarak yara etrafindaki alani tamamen temizleyin.

« Saglik hizmeti kurumunun uygun gordiigu bir lokal, bolgesel veya genel anestezi uygulayin.
« Belirtildiginde yara marjinlerini eksize edin

- Yara kenarlari, dermisi harekete gecirecek sekilde cerrahi olarak alcaltiimalidir.

« Kullanilan cihazi uygun bir sekilde atin.

- Cihazi on dort (14) glinden fazla takili birakmayin.

- Etkilenen dokuda yetersiz vaskiilarite oldugunda DERMACLOSE cihazinin kullaniminin
distintilmesi ihtiyat gerektiren bir durumdur.

- irradyasona maruz kalmis bir doku, doku genisletilmesine yanit vermeyebilir
+Yogun sekilde siyrilmis doku bulunmasi halinde DERMACLOSE cihazinin kullaniminin
distinilmesi ihtiyat gerektiren bir durumdur

UYGULAMA:
DERMACLOSE Cihazi'nin uygulanmasi:

Uygulama Oncesi:

Uygulama 6ncesinde, yaranin tamamen temizlendiginden, debride edildiginden ve yara
kenarlarinin alcaltildigindan emin olun (Sekil 1).

Cihazi uygulamadan dnce bir doku diizlemi olusturulmasi gereklidir. Klinik olarak endike
edildiginde, supra fasyal bir diizlemde, yara marjinlerini, yara genisliginin yaklasik yarisi
oraninda, alcaltin veya ylkseltin. DERMACLOSE cihazini uygulamadan 6nce yaranin distal ve
proksimal uclarini olabildigince kapatin. Cipalarin yaranin karsilik gelen kenarlarinda esit bir
sekilde yerlestirilmesini saglamak icin derinin 6nceden isaretlenmesi yararli olabilir. Yaranin
karsi kenarinda her cipa icin karsilik gelen bir ¢cipa bulunmasi daha etkili yara aproksimasyonu
saglayabilir. Her 10 cm yara uzunlugu icin bir adet DERMACLOSE cihazi kullanilmalidir.

Adim 1 - Deri Cipalari'nin Yerlestirilmesi:

Deri cipalarini yara kenarindan yaklasik 0,5 ila 1 cm (Sekil 2) ve birbirinden maksimum 2 cm
uzaklikta (Sekil 3) ve 'cipa ilmek tirnaklar' yaraya donuk olarak konumlandirin. (Cipalar

yara marjinlerinden 3 cm uzakliga kadar ve klinik olarak endike edildiginde yiiksek gerilim
stitlrlerinin bosaltilmasi veya abdominal yara uygulamalari gibi durumlarda 3 cm arayla
konumlandirilabilir) Cengellerin deriye tam olarak niifuz edebilmesi icin sikica bastirin. iki
adet standart (6-7 mm) genisligi olan deri zimbasi ile ¢ipayi deri Gzerinde sabitleyin (Sekil 4).
Gerektiginde ilave deri zimbalari da kullanilabilir. Zimbalar, deri ¢ipalarinin tizerinde bulunan
bosluklara konumlandiriimaldir. Alti deri ¢ipasi yerlestirilip sabitlenene kadar bu adimi
tekrarlayin.

Adim 2 - Yarayi Koruyun:

Yara yatagini gerilim kontrol6ri ipliginden korumaya yardimci olmak icin, yara yatagina
ve istenirse gerilim kontroldri ipligini deri cipalarinin tirnaklarina takmadan 6nce yara
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marjinlerinin altina vazelin emdirilmis veya benzeri yapismayan bir yara pansumani koymak
faydali olabilir (Sekil 5).

Yiiksek gerilimli bosaltma icin kullaniliyorsa:

DERMACLOSE cihaz yiiksek gerilimli bosaltma icin kullanildiginda, gerilim ipligini gerilim
kontrolériinden gecirmeden dnce, kapali dikisin tizerine vazelin emdirilmis veya benzeri
yapismayan bir pansuman uygulayin.

Negatif Basingh Yara Terapisi (NPWT) ile birlikte kullanildiginda:

DERMACLOSE cihazi NPWT ile birlikte basariyla kullanilabilir. Ancak DERMACLOSE cihazi
tek basina gayet iyi calisir ve etkili olmasi icin NPWT'ye gereksinimi yoktur. Cerrah yaranin
NPWT'ye gereksinimi olduguna karar verirse, bu talimatlardaki NPWT 6nerilerini izlemek
basarili bir sonug elde edilmesine yardimci olacaktir.

NPWT ile abdominal yaralar:

NPWT kopligiinii yaradan %50 oraninda daha kiiglik kesin, yara icine yerlestirin, ve kopigin
lizerine vazelin emdirilmis veya benzeri yapismayan bir yara pansumani yerlestirin. Bu, gerilim
ipligi sikistinldiginda dokunun koptigiin tizerinden kolayca kaymasina imkan tanir. Bu NPWT
basinci altinda doku hareketliliginin korunmasi agisindan énemlidir.

Adim 3- Gerilim Kontrolorii'niin Konumlandirilmasi:

Tiim gerekli deri ¢ipalarinin yerlerine sabitlenmesi sonrasi, gerilim kontroloriiniin merkezdeki
deri ¢ipasina konumlandiriimasi énerilir. E§er gerilim kontrol6ri yaraya yakin bir sekilde
oturtulacaksa (Sekil 6), mevcut kisa kdpri borusunu yerinde birakin. Eger gerilim kontrol6ri
uzaga konumlandirilacaksa (Sekil 7) gerilim ipliginden kdpri borusunun kisa kismini ¢ikarin ve
ambalaj icinde verilen 15 cm'lik kdprii borusu kismindan uygun gelecek yeni bir kisim kesin.
istenilen boru uzunluguna karar verildiginde, ipligi kdprii borusu icinden gecirin.

Adim 4 -Gerilim ipliginin Takilmast:

Gerilim kontrol6rd, mevcut olan tiim iplikleri genisletilmis olarak tedarik edilir. Dikkat: Tim
mevcut iplikler genisletildiginde, gerilim kontrol6riine hasar verebileceginden gerilim
kontrolorii topuzunu saatin tersi ydnde cevirmeyin.

Borunun liimenini deri ¢ipasinin tirnadi Gstline sikica bastirarak, kdpri borusunun distal
ucunu “ana ¢ipa” tizerine oturtun (Sekil 8). Oturtma tamamlandiginda, iki elinizi kullanarak
gerilim ipliginin iki telini ayirin ve icten disa dogru, cipa tirnaklarinin altindaki, sirasiyla karsilik
gelen, karsit deri cipalar izerine yerlestirin (Sekil 9). Sonra gerilim ipligini, karsilikli iki dis
¢ipanin tirnaklari etrafindan digtan ice dogru yonlendirin (Sekil 10). Son olarak, gerilim ipligini,
“ana ¢ipa“nin karsisindaki son ¢ipa tirnaginin tizerinden yonlendirin (Sekil 11) ve iplikteki tim
gevsek kisimlari gidermek icin nazikge gerilim kontroloriini ¢ekin. Alti Cipa Teknigi grafigine
ve Sekil 9ila 11'e bakin. Dikkat: Deri ¢ipalarinin etrafinda g6z veya ilmek olusturmayin.

Alti Cipa Teknigi

‘ { \ / NS
| \ \ |

ADIM 4.2 ADIM 4

ADIM 4.1 3



Adim 5 - Gerilim Kontrol6rii'niin Sarilmasi:

Gerilim ipligi deri cipalarinin etrafina takildiktan sonra, bir tiklama sesi duyulana kadar
(yaklasik 22 yarim dondurme) gerilim kontroli topuzu saat yoniinde cevrilerek gerilim
uygulanir (Sekil 12). Bu, gerilim kontrolériinlin tam anlamiyla gerginlestirilmis oldugunu ve
dahili ambreyaj mekanizmasinin ilave kuvvet uygulanmasini engelledigini gosterir. Uygulama
sirasinda ayarlama veya gerilimin serbest birakilmasi gerekirse, kontrol topuzunun asagi
bastiriimasi ve ipligin disar cekilmesi ile iplik serbest birakilabilir.

DERMACLOSE cihaz, yiiksek gerilimli bosaltma icin kullanildiginda, klinisyenin kararina gore,
gerilim kontrol6ri topuzu, yalnizca yeterli bosaltma saglanana kadar saat yoniinde cevrilir. Bu
da tipik olarak 11 yari déndiirmeden daha azdir.

Tam gerilim saglandiginda, cihazin arkasindaki kilit dligmesinin itilmesi sonucu kazara gerilim
ipliginin serbest kalmasini dnlemek icin, gerilim kontrolori kilitlenmelidir (Sekil 13). Dahili
mekanizma, gerilim ipligi Gizerinde sabit bir 1,2 kg'lik cekme kuvvetini muhafaza eder. Cihazin
ek olarak gerginlestirilmesine gerek yoktur.

Adim 6 - Gerilim Kontrolori'niin Sabitlenmesi:

Cihazin arkasinda bulunan deliklerin icinden gevsekce dikis uygulayarak gerilim kontroldriini
deriye sabitleyin. Gerilim kontrol6riinu sabitlemek icin bant da kullanabilirsiniz; derinin
korunmasi icin hasta derisi ile gerilim kontroldrii cihazi arasina tampon yerlestirilebilir. Gerilim
kontrol6rli ayni zamanda son yara sargisinin altinda da sabitlenebilir.

Negatif Basingli Yara Terapisi (NPWT) ile birlikte kullanildiginda:

Gerilim kontrol6rlinln altina kapali hiicre zari veya iki katman hidrokoloid pansuman
yerlestirin ve vakum basincinin kontrol6r ve borularin altinda doku hasarina neden olmamasi
icin borulari kdprileyin. Dikkat: NPWT kullanirken gerilim kontrol&riintin altina kuru sargi bezi
yerlestirmeyin. Bu, gerilim kontrolorii altinda derinin su toplamasina neden olur.

Adim 7 - Yaranin Pansumant:

Yaraya gosterildigi sekilde uygun bir pansuman uygulayin. Deri tizerindeki cekme hareketinin
ilave eksiidaya neden olabilecegini unutmayin. Gerilim kontrolrii ayni zamanda son sargi
bezinin altinda da sabitlenebilir. DERMACLOSE cihazi dokuyu derhal harekete gecirmeye
baslar ve istenilen doku genislemesi olusana kadar yerinde birakilabilir. Bu, yaranin lokasyonu,
buyukligl ve doku tipine gore saatlerce veya guinlerce siirebilir. 48 ila 72 saat sonra doku
hareketini degerlendirin. Cipa ve deri zimbalarindan dolayi siyrik olusmasi bir sorun teskil
ediyorsa, bunlari yedinci glinden 6nce cikarin veya yeniden konumlandirin. DERMACLOSE
cihazinin yerinde birakilma siiresi maksimum on dort (14) giind(ir.

Negatif Basingli Yara Terapisi (NPWT) ile birlikte kullanildiginda:

Gerilim ipligi ve tlim deri ¢ipalari Gizerine vazelin emdirilmis veya benzeri yapismayan bir
yara pansumani katmani yerlestirin; cipalar keskindir ve VAC drepi delebilir. NPWT drepinin
kontroldre yapismasini dnlemek icin pansuman malzemesini kontrolor tizerine de yerlestirin.
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Ekstremite yaralari ici, NPWT kdpuigiini yaradan %50 oraninda kiictik olarak kesin ve képlgu,
yaranin merkezindeki yapiskan olmayan yara pansumaninin lizerine yerlestirin.

NPWT drepini, yaranin (abdominal veya ektremite) ve kontrolér de dahil olmak Gzere tim
DERMACLOSE cihazinin tizerine yerlestirin. NPWT drepinde, emme tertibatini kdpugiin tizerine
yerlestirmek icin bir delik agin.

Adim 8 - DERMACLOSE Cihazi'nin ¢ikariimasi:

istenilen doku genislemesi olustugunda DERMACLOSE cihazini ¢ikarin. Gerilim kontrolériini
sabitleyen dikisleri ve/veya bantlari ¢ikarin. Asagidaki yontemlerden herhangi biriyle iplik
gerilimini serbest birakin:

« Gerilim ipligini keserek

« Kilit dligmesini disari cekip, kontrol topuzunu asagi bastirip, saatin tersi yonde cevirerek. (Not:
Gerilim kontrol diigmesi gerilim altindayken asagi bastirildiginda, bazen otomatik olarak
saatin tersi yonde donebilir.)

« Gerilim ipligini deri ¢ipalarindan ¢ikararak

Deri tizerindeki zimbalari ¢cikarmak icin bir deri zimbasi ¢ikaricisi kullanin ve bunlari uygun
sekilde bir keskin materyal konteynerine atin.

Tim deri ¢ipalarini cikarin ve bunlari uygun sekilde bir keskin materyal konteynerine atin.
Bundan sonra yara dikilmeli ve zimba ile kapatiimalidir.

GARANTI REDDI:

Baxter International Inc. sirketinin bir yan kurulusu olan Synovis Micro Companies Alliance, Inc. bu

cihazin Uretiminde gereken hassasiyetin gosterildigini garanti eder. Bu garanti miinhasirdir ve basta tim
ortlili pazarlanabilirlik veya uygunluk garantileri olmak tizere acik, 6rtilu, yazili veya sézlu diger tim
garantilerin yerine gecer. SMCA'nin cihazin kullanildigr kosullar, hastanin tani almasi, uygulama yontemleri
veya cihaz firmadan ciktiktan sonra kullanimi tizerinde herhangi bir kontrolii olmadigr icin SMCA cihazin
kullanimindan sonra karsilasilabilecek iyi veya kétii etkiler konusunda bir garanti sunmaz. Uretici dogrudan
veya dolayli olarak bu cihazin kullanimindan dogan hicbir tesadiifi veya sonugsal kayiptan, zarardan veya
masraftan sorumlu olmayacaktir. SMCA, teslimat sirasinda defolu olan tiim cihazlar degistirecektir. Hicbir
SMCA temsilcisi bu kosullarin herhangi birini degistirme veya cihazla ilgili ek sorumluluk veya yiikimluliik
vadetme hakkinda sahip degildir.



la meploodTEPEC MANPOYOpIEC Seite Ta
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WWW.synovismicro.com
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TUpPola mou avagEpovTal OTIG ETIKETEC:

Mwoodpto cUPBOAWY CUHEWVA HIE TOV VOHO TTEPT TPOPINWY, PAPUAKWY KAl KAANUVTIKWV

(FD&C Act) twv HIMA:

Mpétumo

Toppolo

TitAog cupfolov

Inuacia cupBoiou

Ap18p6G cuppolov

1SO 15223-1* ZupBouleurteite Tig ZupBouleureite Tic 0dnyieg 54.3
EE] odnyiec xpriong xenong
1ISO 15223-1 Mpoooxn Mpoooxn, cupPouleuteite 544
A g 08nyie xpriong yia
TMANPOPOPIEC GO0V APopd
TIG TIPOEISOTIOINOEIG KAL TIG
TIPOQUAAEELG
1SO 15223-1 LOT| Kwdikdg maptidag Ap1Buo¢ maptidag 5.1.5
15O 15223-1 8 Huepopnvia Méng Hugpopnvia Ajénc 514
15O 15223-1 ApBUSC KaTahdyou Ap1BuSC Katahdyou 516
1SO 15223-1 ATIOOTEIPWHEVO PE AmooTelpwpévo PE xprion 524
STERILE B Xprion aktivoohiag akTivoBohiag
1SO 15223-1 Mnv To Xpnotgomoleite | Mnv To XpNnGOIHOTOLE(TE EQV 528
@ €4V | OUOKeEVOOIa €XEl | O OTEIPOG PPaAYHAG TOU
unooTei {nua TIPOIOVTOG 1) N CUOKEVATIA TOU
£€xel SlakuBeutei
1SO 15223-1 ® Mnv Mnv emavaypnolUoTIoLEiTE 542
EMAVAXPNOIUOTIOLEITE
1SO 15223-1 . Mnv MnVv EMavamooTEIPWVETE 526
@ ETMOVATTOOTEIPWVETE
1SO 15223-1 I Kataokevaotrig Kataokevaotrig 5.1.1
1SO 15223-1 [l Hupepopnvia Hpepopnvia Kataokeurig 513
KATAOKEUNG
1SO 15223-1 E€ouciodotnuévog E€ouctodotnuévog 5.1.2
avTIMTPAOWTOG 0TV avtnmpdowmnog otnv Evpwmaikn
Evpwmaikn Kowvétnta Kowétnta
Nepiexdpevo
H vopoBeaia twv HIMA emtpémel
TNV MWANGN TNG CUOKEUNG
Rx Only H6vo amd moTomolinuévo
emayyeAuatio vyeiag ) kKatomy
ouvTayoypaenong amod avtév

*1SO 15223-1:2016 latpoTeXVOAOYIKA TIPOIOVTA — ZUUBOAA TTOU TTPETTEL VA XPNOIOTIOoUVTAL
UE ETIKETEG LATPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY, EMOHHAVON KAl TTAPEXOUEVES TTANPOPOPIES

MpdoBeta cupBola fi ypa@ikd mou §gv amartouVTal armo ToV VOO TTEPT TPO®IHwWY,
@APUAKWY Kat KaAuvTIKwv (FD&C Act) Twv HIMA:

Tnpaoia cupBoAou 1 ypagikou

MADE IN THE U.S.A.

Kataokevaletat otig HMA

ApIBUAC TIPOIOVTOG KATAOKELOOTH

EAeyKTi¢ Tdvuong

i

T wAjvwon YeQUPWONG VALATOG TAvuong

AykioTpa Séppatog

==
e

Avahiaipo cuppantikd déppatog 3M™ Precise™ Vista

NEPIFTPA®H MPOIONTOX:

H ouokeur) DERMACLOSE egivat évag amooTelpwUEVOG CUVEXNG EWTEPIKOC SIAOTOAEéAC LOTOU TTOU
SIEUKONUVEL TNV TAKEIA Kivnon TOU I0TOU € OKOTIO TN KEIWON TOU PEYEBOUC 1) TNV EMAVACUUTANGIACN TwWV
XENEwv Twv Tpaupdtwy. To povtého XL tng ouokeurig DERMACLOSE mepiéxel 29,25 cm mepIOCOTEPO VI OE
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oxéon pe v tumkn cuokeuri DERMACLOSE kat mpoopiletat yia xprion o€ peyala Tpavpata mAdtoug avw
Twv 8 cm. Apol ohokAnpwBei n apxikr epappoyn, n ouokeur) DERMACLOSE Sev amaitei mepattépw oi§ipo.
Avaldywg TnG BEong Kall Tou PeYEDOUC TOU TPAUHATOG, Hia 1 TepIoodTepe; ouokeuéC DERMACLOSE pmopolv
va ageBouv oTnv BE0N TOUG yla WPEG WG Kal SEKATECOEPIC (14) NUEPES, VIO VA TIAPEXOLV TN SI00TOAR

1070V Tou amauteitat. Otav £xel emrteuyBOei n emOLUNTH S1A0TOA 10TOU, N(01) CUOKEVR(£Q) Pmopei(ovv) va
agpaipebei(olv) kal pmopei va yivel GUYKAELON TOU TPAUUATOG PE PAPUOTA 1 AYKTAPEC.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

0 ouveync e€wtepikog SlaoTtohéag lotol DermaClose evSeikvutal yia xprion otnv unofBoridnon g
OUYKAELONG XELPOUPYIKWV TPAUUATWY 1) OEEIWV TPAUUATIKWY TTANYWV TTAPOUG TTAXOUG LETPIOU WG
peyahou peyéBoug 0To Séppa HECW CUUIMANGIAoNG Kal LEIwoNG TOU PEYEBOUG TOU TPAUHATOG.

ANTENAEIZEIX:

0 ouveync e€wtepikog SlaoTtohéag lotol DermaClose Sev MPEMEL va XPNOIOTIOLETAL O€ IOXAIMIKO 1y
HOAUGHEVO L1OTO 1 O€ 10TO e ooBapd eyKavpata. Agv TTPETIEL va XPNOIUOTIOLETAL OTOV EUVBPAVOTO 10T
mou BpiokeTal oTa xeikn £vOC TPAUHATOC,

MEPIEXOMENO ZYZKEYAZIAX:

EAeyktrig Tavuong (8Uvaun 1.200 gram):

O eleyKTrg TAVUONG €XEL TAATOG 1,7, urKoG 2,6, UoG 0,8” Kat
Kataokevaletal amoé mAaoTiké ABS. To povokAwvo vipa and
vathov USP 2 éxel urkog 66 cm yia tn cuokeur) DERMACLOSE
Kat AKog 95,25 cm yia tn ouokeur) DERMACLOSE XL. To
KOUWTTL ENEYXOU TAVUONG OTPEPETAL SEELOOTPOPA LEXPL VO AKOUOTEL £Vag X6 KAIK, O OTIO{0G amoTeAel
€vdel€n Ot aokeitat n KatdAnAn Suvapn tévuong oto vrua. O eeykTrg Tavuong Slabétel éva koupri
Q0(ANONG 0TO TTHOW HEPOG TOU, TO OTTOI0 XPNOIUOTIOLEITAL YIO VA AMTOTPEMEL TNV OKOUOLa armeAeVOEpwaon
¢ Suvapng tdvuong. Mpémel va BpiokeTal 0Tn BEoN «EKTOG Yla VO UTTOPECETE VA ATOSECUEVOETE 1 Va
TIEPIOTPEYETE TO KOUUTT EA€yXou Tavuong. O eAeyKTAG Tdvuong SlaBétel éva HIKPO TURHA SwARvWwong RN
TOMOBETNEVO, TO OTIOI0 UTTOPEITE VOl ANNAEETE [E TN HEYONUTEPN OFE KOG CWARVWON YEQUPWONG, O
TEPIMTWOoN mou o eAeyKTr ¢ Tdvuong Ba tomoBbetnBei oe andotaon. H cuokeury DERMACLOSE mpoopiletat
yla xprion He €€1 ayKioTpa SEPUAaTOC Kat évav ENeYKTH TAvuong yia KaBe 10 cm prikoug Tpavpatod. MNa
HEYOAUTEPQ OE UKOG TPAUHATA, XPNOUUOTIOLETE TIEPIOCOTEPEG ATTO Hidt CUOKEVEG,.

Aykiotpo déppatog:

H ouokevaocia mepiéxel enTd oteipa dykioTtpa déppatog. E& dykiotpa
5€pUaTog XPNOIUOTIOOVVTAL Yia TN S1ACTOAR Tou §€PHATOC avd CUOKEUN
DERMACLOSE, evw T0 £B50p0 GYKIOTPO TTAPEXETAL VIO XPrON OE TIEPIMTWON
IOV TUXEL VOl XAOETE 1) Va 0ag TIECEL éva AykioTtpo. Mia cuokeur) DERMACLOSE
TIPEEL va XPnolpomoleital ava 10 cm prjkoug Tpaupatog. KaBe dykiotpo 8éppatog kataokeuddetat amod
avo&eibwto xahuBa 316L XEIPOUPYIKWY EQAPUOYWV HE atUnpEg, emimedeg akideg mou SielodVouv oTo
S6éppa o€ BABo¢ 4,5 mm. Xtepewvovtal otn B€on Toug e U0 (f TEPLOOOTEPOUC) AYKTHPEC SEPUATOC
TUMKoU MAGToUC (6-7 mm). To Kit TG ouokeuric DERMACLOSE mepihapBavel éva cuppamTiko S€puatoc.

TwAvVwon YEQUPWOoNG VAATOG TAVUONG:

H ouokevaoia mephapPavel SeKAEVTE EKATOOTA OTEIPAG CWARVWONG,

£TOL WOTE VO UTTOPEITE VA TOTIODETEITE TOV ENEYKTH TAVUONG O€ amdoTacn

a6 tn B€on Tou TPaVPATOC. EAV XpElaoTel, N CWARVWON UMopEi va KoTe

OTO EMBUUNTO UNKOG. AQPOU APAIPECETE TNV TTPOTOTOBETNEVN BpaxUTePN
owAVWON, SIMWOTE 0PIXTA TO VA Tvuong Kat Emerta mepdoTe To Péca and
N CWAVWON YEPUPWONG TTPLV A6 TNV EQAPHOYN TNG cuokeur DERMACLOSE.
‘Otav BéNeTE va KAVETE TOMOBETNON OE AMOOTACH, GUVIOTATAL N XPN 0N HOG
ouokeurig DERMACLOSE XL, kaBwg auTr) N CUCKEUR TTAPEXEL EMTAEOV HKOG
VAHATOG Tévuong.

MPIN ANO TH XPHZH:

Aafaote OAa Ta IEPIEXOUEVA TIPIV XPNOIUOTIOINGETE TOV GUVEXT EEWTEPIKO Sla0TOAEQ
1o0toU DERMACLOSE. H amattoUpevn ekmaideuon XpnoTwv cuvicTtatal 6Tnv avayvwon
auTou Tou eyypd@ou odnyuwv xpiong. Bivreo emideiéng SiatibBevran emiong otnv
1otooehida www.synovismicro.com. MpocBeto ekmaideutiko VAIKS SiatiBetal katomv
AITHUATOG ATTO TOV TOMIKO GAG AVTIMTPOCWITO.

MOavég emmAoKEC:

« EAAX10TOG WG PETPLOG TTOVOG
« Noipwén

« OAeypovi
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+ H 810070 10TOU pmopei va €xel we amotéAeopa auénuéva emimeda e§16pwHaTog (edv Sev yivel owoTh
Slaxeipion twv emdéopwy, pmopei va mpokUYel SiaBpoxr Tou mepBAAovVTog loTo).

MPOEIAOMOIHZEIX:

« [a pia xprion o€ évav aoBevri povo.

» Mnv emavaypnotpomoleite dv n oteipa cuokevacia éxel avolyBei i SlakuBeuTel.

« Mnv unofdlete oe emaveneéepyaoia r) emavanooTeipwon. Ot amOTEIPES EMAVATTOOTEIPWONG r)/Kat
€MAVAYPNOIUOTOINONG AUTHE TNG CUOKEUNG EVOEXETAL VO 08NYOOLV GE A0TOYia TOU TIPOIOVTOG Kal
avénuévo kivéuvo empuodluvonc.

« Ta AyKIoTpa S€PUATOC TTOU TIAPAREVOUV OTN B€0T TOUG YIa TIEPIOOOTEPEG amd eNMTA NUEPESG auEdvouv
Tov Kivbuvo oulomoinong Tou §¢pPatog.

TYITAZEIZ MPOXOXHXZ/MPO®YAAZEIL:

« Avoi€te autr) Tn cuokeuaoia akoAouBWVTAG TIC KATAAMNAEG oTeipeC S1adiKaoieg.

« Ta dykiotpa S€pUaTog £x0uV Al PEC akideg Séopeuong Tou dépuatog. Na ta XelpileoTe pe mpoooxr Kat
V0 TO OMMOPPITTTETE OF EIGIKO KAS0 amoppIPNG AtUNPWY OVTIKEIUEVWV.

- BeBatwBeite 611 N KoiTN TOU TPAVUATOC £XEL KABAPIOTEI GXOAAOTIKG, OTL EXEL AQALPEDE] O VEKPWTIKAOG
101G Kau 6Tt Sev undpxouv Eéva LAIKA TTptv amd Tnv eQapUoyH.

+ KaBapiote oxoNaoTIKA TV TTEPLOYXT YUPW ATTO TO TPAUKA XPNOIHOTTOIOVTAG KATAAANAO avTiikpoBlakd
TapAyovTa.

« H xprion TomKAG, TEPIOXIKAG 1 YEVIKNG avaloOnoiag VOTTOKELTAL 0TNV Kpion Tou avaloBnotoAdyou.

« [TpOXWPNOTE OE EKTOUI TWV XEINEWV TOU TPAUHATOG OTAV KATL TETOLO VOEIKVUTAL.

« Ta xeiAn TOU TPAUATOG TTPETTEL VA UTTOOKA®OOUV XEIPOUPYIKA, OTIWG ATTALTETAL, YIA KIVATOTOINON TNG
Seppidac.

+ ATOPPIMTETE pE TOV KATANNAO TPOTIO TN XPNOIUOTTOINUEVN CUCKEUH.

« Mnv a@rjveTe Tn GUOKEUN TOTTOBETNIEVN Yla TIEPICOOTEPO A6 SeKATECTEPIC (14) NUEPEG.

« Na giote mpooekTikoi dtav BéNeTe va xpnaotpomolnoete tn cuokeur) DERMACLOSE o€ onpeia 6mou o
EMNPEAOUEVOG LOTAOG SEV EXEL EAPKN AYYEiwon.

- To &éppa mou €xel umoPAnBei o€ akTivoBolia evdéxetal va pnv avtamokpivetal oTtn S1a0ToAr 10ToU.

« Na giote mpooekTikoi dtav BéNeTe va xpnaotpomolnoete T cuokeur) DERMACLOSE mapouaia ektevoug
oL wWdoUC LoTOV.

E®OAPMOTIH:
E@appoyn tng cuokeuri¢ DERMACLOSE:

Mpwv amo v epappoyn:
Mptv ané v epappoyn, BePaiwbdeite 6Tt TO TPAUMA €L KABAPIOTE! OXONAOTIKE, OTL £XEL aQapEeDEi O
VEKPWTIKAG L0TOG Kal OTL Ta XEIAN TOU TPaVPATOC £x0uv UooTel umdokayn (Eik. 1).

Mptv amé v eQappoyn TG CUOKEVNG, ival amapaitnto va SIapop@woei n em@Avela Tou 1oTou.
YTOOKAYTE 1} avuPWOTE Ta XEIAN TOU TPAUUATOC O€ EMMeS0 EMITOANG TIEPITOVIOG KATA TIEPITTOU TO UIOO
TMAGTOC TOL TPAUKATOC dTaV evEeikvuTal KAVIKA. Mptv amod tnv epappoyn TG cuokeuri¢ DERMACLOSE,
Tipofeite 0g 600 TO SUVATOV PEYANUTEPN CUYKAEICN TWV TIEPIPEPIKWV KAl TWV £YYUE XEINEWV TOU
TPAVUATOG. H €K TV TIPOTEPWVY ONPAVON TOU SEPUATOC UITOPEL va €ival Xpriotun yia va e§ac@alioeTte
OTL TA AYKIOTPA TOTTOOETOUVTAL OLOIOHOPPA KATA UAKOG TWV AVTIKPIOTWY XEMEWV TOU TPAUMATOG. Mo
QMOTEAECUATIKY) OUUITANGIOON TWV XEINEWV TOU TPAVUATOC UTOPEL v EMITEUXOE 6TV TO KABE AYKIOTPO
£XELTO aVTIoTOIKO TOU 0TNV amévavtt Meupd Tou Tpavpatoc. Mia cuokeur) DERMACLOSE mpémel va
xpnotpormoleitat ava 10 cm prikoug TpavpaTog.

Brjpa 1 - Eilcaywyn Twv ayKioTpwv §€ppatoc:

TomoBeTnoTe Ta dKpa TwV ayKioTPpwv S€ppatog og amootaon mepimou 0,5 éwg 1 cm amo To xeilog Tou
Tpavpatog (EIK. 2) Kal og amdoTaon HETagy Toug oxt peyaAUTePN armmod 2 cm (Eik. 3) pe To «tepUylo Bpoxou
TOU ayKioTpou» va BAEMeL TPOG TO TpaU KA. (Ta AyKIoTPa UIToPOoUV va TormoBeTnBouv £w¢ Kat 3 cm amod

Ta X€iAn Tou TPAUUATOC Kal o€ amdoTaon 3 cm PeTag Toug dtav evdeikvuTal KAIVIKA Yia EQAPHOYES

OMWE EKTOVWON TNE UTTEPPBONIKNG TAVUONG O€ pAppaTa 1) KoINakd Tpavpata.) Miéote otabepd yia va
StelodVoouV MARPWCE o1 akideg oTo S€ppa. AGPANIOTE To AYKIOTPO Sépuatog oTn Béon Tou pe Svo
ayKTAPEG G€PUaTog TUTTIKOU TIAATOUG (6-7 mm) (Ek. 4). MTopeite va XpnOIUOTOINCETE EMMAEOV QYKTHPES
Séppatog, edv To Bewpeite amapaitnTo. TOMOBETHOTE TOUC AYKTAPEG OTA KEVA TIOU TIAPEXOULV TA AYKIOTPA
Sépuatoc. EmavaldBete autd o Bripa éwg 6Tou loaxBolv Kat otepewBolv Kat Ta €€ AyKioTpa Sépuatod.



Brjpa 2 - Mpootacia Tou TpavpaTog:

[0 va IPOOTATEVOETE TNV KOITN TOU TPAUUATOG ATTO TO VI A TOU EAEYKTH TAVUONG, UTTOPEITE Va
XPNOILOTIOINOETE EMBEUA TPAVHATOC e MioTpwon Balehivng i AANO pn KOMNTIKO emiBepa oTnv Koitn
TOU TPAUMATOG Kal, €AV TO EMOUYEITE, KATW OO TA XEIAN TOU TPAUHATOG TIPLV A6 TNV TOMoOETNoN TOU
VAMOTOG EAEYKTH TAVUONC OTA TTEPUYIA TWV ayKioTpwv §épuatog (Eik. 5).

Edv xpnoipomoleital yia EKTovwon T umepBoAIKnG Tavuong:

‘Otav xpnotpomnoleite Tn ouokeur) DERMACLOSE pe okomo Thv eKTovwon Tng umepBoAIKNG Tavuong,
EQAPUOOTE éva emiBepa TPaAVATOC e eMioTpwon Balehivng i KATTOL0 GANO TTAPAUOLO U KOANTIKS
eMBepA EMAVW OTA PAMUATA CUYKAEIONG TIPIV AQAIPECETE TO VAKA TAVUONG Ao TOV EAEYKTI TAVUONG.

Eav xpnowpomorsital pe O@epaneia Tpavpatog pe Apvnuikn Migon (OTAM):

H ouokeury DERMACLOSE pmopei va xpnaotpomoinBei emrtuxwg o€ cuvduaouo pe OTAN. H cuokeur
DERMACLOSE Aertoupyei oAU koAd amé povn tng kat AEN amautei tn xprjon tng ©TAM yia va ivat
amoteAeopaTIKn. EQv 0 XElpoupyodg amopaciost 6TL To Tpavpa anartei OTAN, akoAouBRoTE TIC CUPBOUAES
OXETIKA pe TN OTAI mmou Ba Bpeite o€ aUTEG TIG 0ONYiEC yla va e§a0PANICETE €va EMITUXEG ATTOTENECHAL.

Kothiakd tpavpara pe OTAM:

Koute tov appo OTAIN ot péyebog 50 % UIKPOTEPO OO TO TPAUA, EICAYAYETE HECA OTO TPAUMA KAl
TomoBeTAOTE éva emiBepa pe Baleivn 1y AANNO N KOANTIKO eMiBepa TPAVATOC EMAVW armod Tov agpo.
AUTA N evépyela Ba eMTPEYPEL OTOV 10TO VA YAIOTPAEL EUKOAA EMTAVW OTOV a@Pd UETA TO OPI§IO0 TOU
VAHATOG TAvuonc. AuTo gival onuavTiko yia va Slatnpei 0 1I0TOE TNV KIVNTIKOTNTA TOU UTTO TV TTiECN TNG
OTAI.

Brjpa 3 - TomoB£tnon Tou EAEYKTH TAVUONG:

AQOU OTEPEWOETE OTN B€0N TOUG OAA TA ATTAUTOUEVA AYKIOTPA SEPUATOC, CUVIOTATAL VA TOTTOBETHOETE
TOV EAEYKTI) TAVUONG OTO KEVTPIKO AYKIOTPO S€PUATOC. EQV 0 EAEYKTNG TAVUONG TTPOKELTAL VA TOTTOOETN Ol
Kovtd oTo Tpavpd (EiK. 6), a@roTE TNV UMAPXOUOA KK OWARVWon YEQUpwaong otn Béon ¢ Eav o
€NEYKTAC TAvuOoNG TIPOKELTAl va ToroBeTnOei o€ andotaon (Eik. 7), apaip€oTe To MIKPO TUAHA CWARVWOoNG
YEQPUPWONG ATTO TO VA TAVUONG KAl KOYTE €Vl VEO TUNLA OTO amattoUevo péyebog amd ta 15 cm
OWANVWONG YEPUPWONG TIOU ECWKAEIOVTAL 0TN CUOKEVATIA. AQOU TTPOOSIOPICETE TO EMOUUNTO PRKOG
OWARVWONG, TEPAOTE TO VAUA Héoa ammd Tn CWARVWOoN YEPUPWONG.

Bripa 4 - Tomo0£Tnon Tou VHATOG TAVUONG:

O eNeyKTAE TAVUONG AMOOTENAETAL PIE EKTETAPEVO ONO TO Slabéatpo vipa. Mpoaooxr: Otav 6Ao To
S1aB£o1po vipa lval EKTETAPEVO, UNV OTPEPETE TO KOUUTTE EAEYXOU TAVUONG OPLOTEPAOTPOPA, KABWG
QUTH N eVEPYELD PopEi va TTPoKaAEDEL BAGRBN O0Tov ENeYKTH TAVUONG.

EQapHOOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO TNG CWARVWONG YEPUPWONG OTO KEVTPIKO AyKIoTpo mmélovTtag otabepd
TOV AUAS TNG CWARVWONG MECA GTNV KOPUPH TOL TITEPUYIOU TOL aykioTpou dépuatog (Eik. 8). Otav €xel
EPAPHOOEL, SlaxwpioTe Pe Ta SV XEpLa Toug SUO KAWVOUE TOU VAKATOG TAVUONG Kol TOTTOBETAOTE EMAVW
OrTo TA AVTIOTOIXA AVTIKPLOTA AYKIOTPA SEPUATOC KATW ammd Ta TEPUYIA TwV ayKIoTpwv and Héoa mpog
Ta €€w (EIK. 9). Emerta mepdoTe To VAUa Tavuong YOpw amo ta mtepUyta Twv SU0 aVTIKPIOTWV EEWTEPIKWV
aykioTpwv améd £§w mpog ta péoa (Ek. 10). TENOC, TEPAOTE TO VA TAVUONG EMAVW OO TO TITEPUYLO TOU
TENKOU ayKIOTPOU ammévavTL amd To KEVTIPIKO AyKloTpo (EIk. 11) kat TpaBri&Te amald Tov eEAeyKT Tavuong
yla va e§aNeiPeTE TUXOV XOAAPOTNTA OTO VAMA. AETE TO YPa@IKO TnG TexVIKNAG Twv EEL AykioTpwy Kat TIg
€1koveg 9 £wg 11. Mpogoxn: Mnv oxnuatifete SakTtulioug 1) BPoXouG YUpw amod Ta dyKioTpa SEpHATog.

Texvikni twv E&t Aykiotpwv

BHMA 4.1 BHMA 4.2 BHMA 4.3
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Brjpa 5 - ZTpiPipo Tou AeyKTH TAVUONG:

‘Otav éxete TOMOBETATEL TO VijHa Tévuong yupw amd Ta AyKlotpa SEPUATOG, EPAPUOOTE TAvUon
OTPEPOVTAG TO KOUUTTE TOU ENEYKTH TAvuong 6e€100Tpo@a (EIK. 12) LEXPL VO AKOUTTEL £Vag YOG KAIK
(mepimou 22 pioég mepIOTPOPEQ). AuTO amoTeel EVEEIEN OTL 0 ENEYKTHG TAVUONG EXEL OPIXTEL TTANPWG
Kal 0Tl 0 E0WTEPIKAG UNXAVIOHOG CUUMAEENG epmodiCel TV epappoyr TTEpattépw Suvapng. Kata tnv
£QAPHOYN, EAV XPELAOTEL PUBION 1 EKTOVWON TNE TAVUONC, UITOPEITE VO AMTOSECUEVOETE TO VA
méCOVTAG TO KOUUTTi ENEYXOU KAl TPAPBWVTAG TO VIHA TTPOG TA £€§w.

‘Otav xpnotporoleite Tn cuokeur) DERMACLOSE yia ektovwaon tng umiepBoAKh¢ TAvuong, OTPEYTE TO
KOUWTT{ TOU EAEYKTN TNG TAVUONG S€E100TPOPA UOVO £WC OTOU EMTEVXDEL EMAPKIG EKTOVWON TNG TAVUONS
KaTA TNV KPion Tou 1atpou. AUTO Xpeldletal ouvrBwG AlyoTePEG amd 11 HIOEC TIEPIOTPOPEC.

‘Otav éxel emteuxOei n MAjpNg Tvuon, acPaNioTe Tov EAeYKTH Tvuong yla va eumodioeTe Ty akouola
anodéopEVON TOU VARATOC Tdvuong, MECOVTAG TO KOUUTT A0@AAIONG OTO TToW HEPOC TNG CUCKEUNG
(Ek. 13). O E0WTEPIKOG UNXAVIOUOG AoKE( ia oTaBepry Suvapn éNng 1,2 kg oto vipa tavuongc. Asv
anaiteitat emmiéov oQi€Io TNG CUOKEUNG.

Brina 6 - ZTeEpEWon TOU EAEYKTI) TAVUONG:

STEPEWOTE TOV ENEYKTH TAVUONG 0TO S€pa KAvovTag LEPIKA XaAapd papaTa oI OTéG TIou BpiokovTat
OTO TMOW PEPOC TNG CUOKEVNAC. MTTOPEITE EMMONG VA OTEPEWOETE TOV EAEYKTH TAVUONG JE TAWVIA,
TOMOBETWVTAG EVOEXOUEVWC Eva eMIBEUA PETAEL TOU SEPATOC TOU 0BEVOUG Kal TNG CUOKEUNG EAEYKTN
Tévuong yla va TpooTaTeVoeTe To S€pa. O ENEYKTHE TAVUONG UIMOPE( EMMioNG va 0TepewOE( KATW Ao Tov
TENIKO EMIGEGO TOU TPAVHATOC.

Eav xpnowomotgitau pe Ospaneia Tpavpatog pe Apvntiki MNigon (OTAN):

TomoBeToTE pia HEUBPAVN KAEIOTAG KUYENNG 1 SUO0 OTPWOEL UOPOKOANOEISOUC EMOECOU KATW OTTO TOV
€NEYKTI TAVUONG KAl TN CWAVWON YEQUPWONG YIA VA OMOTPEPETE TNV TPAKANON 10TIKAG BAABNG amod Tnv
TTEON KEVOU KATW OTTO TOV ENEYKTH Kal TN SwArvwon. Mpoacoxry: Mnv tomoBeteite oteyvn yala kdtw and
Tov eAeyKT Tdvuong dtav epappdlete OTAT. AuTto Ba €xel WG AMOTEAECHA TOV OXNUATIOHO GAUKTAIVGDV
010 6€pua KATW ammod Tov ENEYKTH TAVUONG.

Brjua 7 - E@appoyn emdécpou oTo Tpavpa:

EpapuodoTte évav katdAnho emibeopo 0to Tpavpa dnwg amarteitat. AdBete umdyn mwe n Svaun ENENg
010 8€pPa UIMOpPE( va €XEL WG OTTOTEAETHA TOV OXNUATIONO MIPOTOETOU e§I8pWHATOC. O ENEYKTHG
Tdvuong umopei emiong va oTepewbei KATw amd Tov TeAKO enideopo yalag. H ouokeury DERMACLOSE

Ba apyioel apéowe va KIvnToToLE Tov 0TS Kal UMOPE( va TTapapeivel otn BEon Tng HéXPL va emTeuxOei n
emOuUNTH S1A0TOAR TOU 10TOU. AUTO UTMTOPE( VA TIAPEL Ao WPEC EWE NUEPES, avaAdywE TG BEong Kal Tou
HeyEBOUC TOU TPAVHATOC KAl TOU TUTTOU TOU 10TOU. AEIONOYNOTE TNV Kivnon TOU 1OTOU £MElTa amo 48 £w¢
72 wpeg. Ev tiBetat {iTnua oulomoinong amd Ta AyKIoTPA KAl TOUG AYKTHPEG SEPUATOC, APAPESTE AUTA
TO QVTIKEIPEVA 1} EMAVATOTIOBETAOTE Ta TTPLV amd TNV €BSoun Nuépa. To péyloto Xpovikd didotnua mou
Urmopei va mapapeivel otnv Béon tng n ouokeuri DERMACLOSE sivan Sekatéooepi (14) nuépEG.

Eav xpnowomoteitau pe Ogpamneia Tpavpatog pe Apvntiki MNieon (OTAM):

EpapuooTe éva emibepa Tpavpatog pe emiotpwon Balehivng i KAmoto GANo Tapdpoto pn KOMNTIKO
eMiBepa eMAvw amo To VA TAvUoNE Kat OAa Ta AyKIoTpa SEPUATOC Ta AYKIOTPA ival alyuned Kat
UmopoUv va Tpunrioouy 1o 086vio VAC. TomoBeTroTe £Miong TO UMKO Tou emMEECHOU EMAVW amd Tov
€NEYKTN Y10 VO AMTOTPEYPETE TNV EMKOMNON Tou 0Boviou OTAN oTov EAEYKTH.
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la tpavpata Twv dkpwy, KOWTE Tov aepd TG OTAI o péyebog 50% UIKPOTEPO Ao TO TPAUKA KAl
TOTMOOETAOTE TOV APPO EMAVW ATTO TOV N KOMNTIKO EMIGEGO TPAVHATOC OTO KEVTPO TOU TPAUUATOG.

TomoBetnoTe To 006VIo TNG OTAN eMAvw ammd To TPAUKA (KOIAIOKO 1) TwV AKPwV) Kat ONOKANPN TN
ouokeuri DERMACLOSE, oupmepthapBavopévou tou eeyktr. Kavte pia omr oto 086vio g OTAM yia va
£QAPUOOETE AvapPOPNON EMAVW ATIO TOV APPO.

S EBARN

Brjpa 8 - Agaipeon tng ouokeurg DERMACLOSE:

A@ou emtevxBei n emBupnTr S100TOA Tou 10TOY, apaipéote T cuokeuri DERMACLOSE. Apaipéote ta
PAMMATA /KAl TV TAWVIO TTOU XPNOIMOTIOICATE YIa T OTEPEWON TOU EAEYKTH TAvuoNG. Ektovwote v
TAvuon Tou vAHaTog e@appolovTtag omoladnmote amo Tig akdAoubeg uebodouc:

« Komrj Tou vrjpatog tévuong

« TpaBnyHa Tou KOUMTIOU ACPAANIONG TTPOG Ta £EW), TTIECT TOU KOUUTTIOU EAEYXOU Kal OTPO®N OE
aplotepdoTpon Katevbuvon. (Enpeiwon: Otav Bpioketal umd TAVUCN, TO KOUUTTE EAEYXOU TAVUONG
UITOPE( VA TIEPIOTPAPEL AUTOUATA APIOTEPOCTPOPA OTAV TIECTEL)

« Apaipeon Tou vipatog tévuong amd Ta AyKloTpa S€PUaTOg

XPNOIUOTIOIOTE IO CUOKEUN aQaipeEONC AYKTHPWY SEPUATOC VIO VA APAIPECETE TOUG AYKTHPES amd TO
Sépua Kal amoppiPTe og Evav KATAMNNAO KAS0 amdpptPng aixunPwY aVTIKEIUEVWV.

A@aipéoTe OAa Ta AyKIOTPA SEPHATOG Kal amoppiPTe Ta o€ £vav KataAAnAo kddo andppudng aixunpwv
QVTIKEIMEVWV. ZUYKAEIOTE TO TPAUHA PE PAMMATA 1) AYKTHPEC.

AMNOMOIHZH EMTYHZEQN:

H Synovis Micro Companies Alliance, Inc., pia Buyatpikr tng Baxter International Inc., eyyudtal 6t €xel xpnotpomolnOei
n &éouoa eEMPENELD KATA TNV KATAOKEVH QUTAG TNG CUOKEUNG. AUTH 1 €yyUnon gival amoKAEIOTIKF Kal avTIKaBIoTd OAeG
TIG ANNEG EYYUNOELS EITE PNTEC, CLWTTNPEG, YPOTTTEC EITE TTPOPOPIKES, CUUMEPINAUBAVOUEVWY, EVEEIKTIKA, OTTOIWVSAHTIOTE
OLWTTNPWV EYYUNOEWV EUMOPEVCIUOTNTAG 1} KATAANAOTNTAG. KaBwg n SMCA Sev éxel Kavévav ENeyXo TwV CUVONKWY
UTd TIG OTIOIEC XPNOIMOTIOLEITAL N GUOKEUT), TNG S1Ayvwong Tou aoBevolg, Twv HEBOSWV Xoprynong i TOU XEIPIOHOU TG
GUOKEUNG 0OV aUTH PUYEL Ao TNV KAToxr TG, N SMCA Sev mapéxel kapia yyvnon oUTe yla éva KaAO amoTéNeoHa
0UTE €VavTl EVOG KOKOU OTOTEAECHATOG LETA TN XPrON TNG CUOKEUNG. O KATAOKEVAOTNG SeV PEPEL Kapia euBivn yla
omoladnmote BeTIKN i amoBeTIkr amwAela, {nuia 1} Samavn, mou Ba pmopoUoEe va TPOKUYEL AUEDA 1 EPUETa amd TN
XPNON AUTAG TG ouokeunc. H SMCA Ba avTIKATAOTHOEL OTTOIASHTIOTE GUOKEUN Eival ENATTWHATIKF KATA TOV XPOVO TNG
amooToArG. Kavévag avtimpdowmnog Tng SMCA Sev emtpémetal va aANGEeL oTIOATTOTE amod Ta mapamavw 1 va avoAdPel
omoladrjmote MPdoOeTn uMoxPEwaon 1 EUBUVN GE OXEON LE AUTHV TN CUOKEUN.
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Du finner mer informasjon i opplaeringsvideoene
pa www.synovismicro.com
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Symboler pa etiketter:

Symbolforklaring per Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FD & C Act):

Standard Symbol Symboltittel Symbolforklaring Symbolnummer
1SO 15223-1* EE Se bruksanvisningen | Se bruksanvisningen 543
1SO 15223-1 Forsiktig Forsiktig. Se 5.4.4
i’i bruksanvisningen for
informasjon om advarsler og
forholdsregler
1SO 15223-1 Batch-nummer Partinummer 5.1.5
1SO 15223-1 8 Siste forbruksdag Siste forbruksdag 514
1SO 15223-1 Katalognummer Katalognummer 5.1.6
1SO 15223-1 Sterilisert ved Sterilisert ved bestraling 524
STERILE bestraling
1SO 15223-1 Skal ikke brukes Skal ikke brukes dersom 5.2.8
@ dersom emballasjen | produktets sterilitetsbarriere
er skadet eller emballasje er skadet
1SO 15223-1 ® Skal ikke gjenbrukes | Skal ikke gjenbrukes 5.4.2
1SO 15223-1 Skal ikke resteriliseres | Skal ikke resteriliseres 526
1SO 15223-1 M Produsent Produsent 5.1.1
1SO 15223-1 &, Produksjonsdato Produksjonsdato 5.13
1SO 15223-1 @ Autorisert Autorisert representant i EU 5.1.2
representant i EU
Innholdsfortegnelse
Amerikansk lovverk krever at
utstyret bare selges av eller
Rx Only etter forordning fra lisensiert
lege.

*1SO 15223-1:2016 Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter,

som merking og til informasjonsbruk

Ytterligere symboler og grafikk som ikke kreves av US FD & C Act:

Symbol- eller grafikkforklaring

MADE IN THE U.S.A.

Produserti USA

Produsents delenummer

Strekkontroll

Broslange for strekktrad

Hudankere

3M™ Precise™ Vista kirurgisk hudstifter til engangsbruk

PRODUKTBESKRIVELSE:

DERMACLOSE-enheten er en steril, kontinuerlig ekstern vevsekspander som muliggjer
hurtige bevegelser i vevet for a redusere sérstorrelse eller reapproksimere sarkanter.

DERMACLOSE XL-enheten inneholder 29,25 cm lengre trad enn var standard

DERMACLOSE-enhet, og er ment for sar som er starre enn 8 cm. Nér den initiale
plasseringen av DERMACLOSE-enheten er fullfert, trenger den ingen ytterligere
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tilstramming. Avhengig av sarets plassering og sterrelse, kan én eller flere DERMACLOSE-
enheter bli sittende i mange timer, opp til fjorten (14) dager, for & yte nedvendig
vevsekspansjon. Nar gnsket vevsekspansjon er oppnadd, kan enheten(e) flernes og saret
lukkes med sutur eller stifter.

BRUKSINDIKASJONER:
DermaClose kontinuerlig, ekstern vevsekspander er indikert til bruk som hjelpemiddel for

lukking av middels til store, akutte sar i full huddybde som felge av kirurgi eller traume, ved
& approksimere og redusere sdrets stgrrelse.

KONTRAINDIKASJONER:

DermaClose kontinuerlig, ekstern vevsekspander begr ikke brukes pa vev som er iskemiske,
betente eller akutt brannskadet. Bor ikke brukes pa skjort vev langs sarkantene.

PAKKENS INNHOLD:

Strekkontroll (1200 gram styrke):

Strekkontrollen er 1.7” bred, 2.6” mm lang, 0.8” hgy og
laget av ABS-plast. Nylontrdden av USP 2-monofilament i ‘

DERMACLOSE-enheten er 66 cm lang, og i DERMACLOSE %

XL-enheten er den 95,25 cm lang. Strekkontrollknotten

vris med urviseren til den lager en klikkelyd som angir

at traden er pafort passende strekkraft. En laseknapp bak pa strekkontrollen brukes til 8
forhindre utilsiktet oppher av strekkraften. Knappen ma sta i ut-posisjon for a frigjere eller
rotere strekkontrollknotten. Strekkontrollen leveres med et kort ror allerede pasatt. Dette
kan skiftes ut med en lengre broslange dersom strekkontrollen skal plasseres lengre unna.
DERMACLOSE-enheten er ment brukt sammen med seks hudankere og én strekkontroll for
hver 10 cm i sarlengde. Bruk flere enheter for lengre sar.

Hudanker:

Pakken inneholder sju sterile hudankere. Det brukes seks
hudankere per DERMACLOSE-enhet for hudekspansjon. Det
sjuende ankret medfglger i tilfelle ett av ankrene gar tapt eller
faller pa gulvet. Bruk én DERMACLOSE-enhet for hver 10 cm sarlengde. Hvert hudanker er
laget av kirurgisk, rustfritt 316L-stal. Det har skarpe, flate mothaker som penetrerer 4,5 mm
inn i huden. Ankrene holdes pa plass med to (eller flere) standard bredde hudstifter

(6-7 mm). En hudstiftemaskin medfalger DERMACLOSE-settet.

Broslange for strekktrad:

En 15 cm lang sterilt broslange medfelger i pakken slik at
strekkontrollen kan plasseres unna sarstedet. Denne slangen kan
skjeeres til ansket lengde dersom det er ngdvendig. Etter at den
forhandsmonterte, korte slangen er fjernet, foldes traden i en smal
lokke som traes gjennom broslangen for DERMACLOSE-enheten
brukes. Hvis plasseringen gnskes pa litt avstand, anbefales det at
det brukes en DERMACLOSE XL-enhet, da denne enheten har lengre
strekktrad.

FOR BRUK:

Les hele bruksanvisningen for bruk av DERMACLOSE kontinuerlig, ekstern
vevs-ekspander. Nedvendig opplaering bestar av a lese bruksanvisningen.
Demonstrasjonsvideoer er ogsa tilgjengelige pa nettstedet
www.synovismicro.com. Ytterligere opplaering er tilgjengelig pa foresporsel
fra din lokale representant.

Potensielle komplikasjoner:
- Svak til moderat smerte

- Infeksjon

- Betennelse
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- Vevsekspansjon kan fere til gkt eksudasjon (uten passende bandasjeringsregime kan
maserasjon av omkringliggende vev forekomme)

ADVARSLER:
« Kun til bruk pa én enkelt pasient
- Skal ikke brukes dersom emballasjen er apnet eller skadet

- Skal ikke reprosesseres eller resteriliseres. Forsgk pa a resterilisere og/eller bruke
denne enheten om igjen kan resultere i at produktet svikter og i gkt smittefare

« Hudankere som blir sittende i mer enn sju dager, gker faren for arrdannelser i huden

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:
- Apne emballasjen med riktig steril teknikk

- Hudankre har skarpe mothaker som trenger inn i huden. Skal handteres med forsiktighet
og avhendes i beholder for skarpe gjenstander

- Sorg for at sdrsengen er grundig rengjort og skrapt og at alle fremmedelementer er
flernet for bruk

+ Rengjer omradet rundt sdret grundig med et passende antimikrobielt middel
- Bruk lokal eller regional bedgvelse eller narkose basert pa legens skjgnn

- Beskjeer sarkantene nar dette indikeres

- Sarkantene ber etter behov understgttes kirurgisk for 8 mobilisere dermis

« Avhend brukte enheter pa riktig vis

« Ikke la enheten sitte i huden i mer enn fjorten (14) dager

« Utvis forsiktighet ndr DERMACLOSE-enheter vurderes brukt hvor vaskulariteten i bergrt
vev ikke er tilstrekkelig

- Det er mulig at stralebehandlet hud ikke reagerer pa vevsekspansjon

- Utvis forsiktighet nar DERMACLOSE-enheter vurderes brukt i naerheten av omfattende
arrdannelser

INNSETTING:
Innsetting av DERMACLOSE-enheten:

For innsetting:

Serg for at saret er grundig rengjort og skrapet og at sarkantene er understottet for
pasettingen (fig. 1).

Det er ngdvendig & opprette vevsplan for enheten pasettes. Statt opp under eller lgft
sarkantene til et suprafascialt plan med omtrent halve bredden av saret nar dette er klinisk
indikert. Lukk s& mye som mulig av sérets distale og proksimale kanter for DERMACLOSE-
enheten pasettes. Det kan veaere nyttig a lage hudmarkeringer pa forhand for a sikre at
ankrene plasseres jevnt langs de motstdende sarkantene. Mer effektiv approksimering av
sarkantene kan oppnads ved & serge for at hvert anker har et tilsvarende plassert anker pa
motstaende side av saret. Bruk én DERMACLOSE-enhet for hver 10 cm sarlengde.

Trinn 1 - Sette inn hudankrene:

Plasser spissen pa hudankrene ca 0,5 til 1 cm fra sarkanten (fig. 2) og maksimalt 2 cm fra
hverandre (fig. 3) med ankerets lokkehake vendt mot saret. (Ankrene kan plasseres opp

til 3 cm fra sarkantene og 3 cm fra hverandre nar dette er klinisk indikert for bruk som
strekkavlastere for suturer under strekk eller sar pa abdomen.) Press ankret godt inn slik

at mothakene penetrerer huden fullstendig. Fest hudankrene pa plass med to standard
bredde hudstifter (6-7 mm) (fig. 4). Flere hudstifter kan anvendes dersom det anses a vaere
nedvendig. Stiftene ber plasseres i rommet mellom grene pa hudankrene. Gjenta dette
trinnet til alle seks hudankrene er innsatt og festet.

Trinn 2 - Beskytte saret:

For & beskytte sarsengen mot tradden fra strekkontrollen kan det vaere hensiktsmessig
a legge en ikke-klebende bandasje impregnert med petroleumsgelé (som Vaselin eller
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lignende) pa sarsengen og eventuelt under sarkantene, for strekkontrolltraden festes til
lokkehaken pa hudankrene (fig. 5).

Dersom enheten brukes til strekkavlasting:

Nar DERMACLOSE-enheten brukes til strekkavlasting, legges en ikke-klebende bandasje
impregnert med petroleumsgelé (som Vaselin eller lignende) over sarlukkingssuturen far
strekktraden sngres inn fra strekkontrollen.

Hvis enheten brukes til sarbehandling med negativt trykk (NPWT, Negative
Pressure Wound Therapy):

DERMACLOSE-enheten egner seg godt til bruk med NPWT. DERMACLOSE-enheten
virker likevel sveert godt alene og trenger IKKE bruk av NPWT for & vaere effektiv. Hvis
kirurgen mener saret krever behandling med negativt trykk, vil NPWT-tipsene i denne
bruksanvisningen bidra til & sikre godt resultat.

Abdominale sar med NPWT:

Klipp skumsvampen 50 % mindre enn saret, legg den i saret og plasser en ikke-klebende
bandasje impregnert med petroleumsgelé (som Vaselin eller lignende) over skumsvampen.
Derved kan vevet lett gli over skumsvampen etter at trdden er strammet. Det er viktig &
opprettholde mobilitet i vev som er under trykk fra behandling med negativt trykk.

AN 0o
TR

Trinn 3 - Plassere strekkontrollen:

Nar ngdvendig antall hudankere er festet, anbefales det at strekkontrollen plasseres ved
det midterste hudankeret. Dersom strekkontrollen skal plasseres naer saret (fig. 6), skal den
eksisterende, korte broslangen bli sittende. Dersom strekkontrollen ma plasseres lengre
vekk (fig. 7), flernes den korte broslangen fra strekktraden, og en ny seksjon klippes fra den
medfglgende, 15 cm lange broslangen. Nar gnsket slangelengde er bestemt, trees traden
gjennom den nye broslangen.

Trinn 4 - Feste strekktraden:

Strekkontrollen leveres med hele den tilgjengelige traden utstrakt. Forsiktig: Nar alt av den
tilgjengelige traden er utstrakt, ma ikke strekkontrollknotten vris mot urviseren, da dette
kan skade strekkontrollen.

Plasser den distale enden av broslangen inn pa midtankeret ved a trykke slangelumenet
inn pa toppen av hudankerhaken (fig. 8). Nar plassert, brukes begge hendene til 3 separere
de to endene til strekktraden og legge den over de respektive hudankrene pa skratt ut pa
motsatt side og under ankerhakene fra innsiden og ut (fig. 9). Fer deretter strekktraden
rundt hakene pa de to motstaende, ytre ankrene fra utsiden og inn (fig. 10). For til slutt
strekktraden over kroken pa det siste ankeret som sitter rett ovenfor midtankret pa motsatt
side (fig. 11), og trekk varsomt i strekkontrollen for eliminere eventuell slakkhet i traden.

Se tegningene som viser Seks-anker-teknikken samt figurene 9 til og med 11. Forsiktig:
Opprett ingen snarehull eller Iokker rundt hudankrene.

Seks-anker-teknikk

TRINN 4.1 TRINN 4.2 TRINN 4.3



Trinn 5 - Vri strekkontrollen:

Nar strekktraden er festet rundt hudankrene, péfores strekket ved a vri
strekkontrollknotten med urviseren (fig. 12) til det hares en klikkelyd (ca. 22 halve
omdreininger). Dette angir at strekkontrollen er helt tilstrammet, og at den indre
gripemekanismen hindrer tilfgring av ytterligere kraft. Hvis det er nedvendig a justere
strekket under pésettingen, kan traden frigjores ved a trykke inn kontrollknotten mens
traden trekkes ut.

Nar DERMACLOSE-enheten brukes til strekkavlastning, dreies strekkontrollknotten med
urviseren bare inntil tilstrekkelig avlastning er oppnadd etter legens skjenn. Dette er
vanligvis mindre enn 11 halve omdreininger.

Nar fullstendig strekk er oppnadd, ber strekkontrollen Iases for a hindre at strekktraden
utilsiktet frigjores. Lasingen utfores ved a trykke inn ldaseknappen bak pa enheten (fig. 13).
Den indre mekanismen opprettholder et konstant strekk pa 1,2 kg i strekktradden. Ingen
ytterligere tilstramming kreves.

Trinn 6 - Sikre strekkontrollen:

Fest strekkontrollen til huden ved a sette lgse sutursting gjennom hullene bak pa enheten.
Strekkontrollen kan ogsa sikres med tape. Legg polstring mellom pasientens hud og
strekkontrollenheten for & beskytte huden. Strekkontrollen kan dessuten festes under den
endelige pasettingen av sarbandasje.

Hvis enheten brukes til sarbehandling med negativt trykk (NPWT, Negative
Pressure Wound Therapy):

Plasser en lukket cellemembran eller to lag med hydrokolloid bandasje under strekkontrollen
og broslangen for & forhindre at vakuumtrykket fordrsaker vevsskade under strekkontrollen og
slangen. Forsiktig: Plasser ikke terr gazbandasje under strekkontrollen ved bruk av NPWT. Dette
kommer til  fore til at det dannes hudblemmer under strekkontrollen.

Trinn 7 - Bandasjering av saret

Legg en passende bandasje pa saret som indikert. Legg merke til at trekkraften pa huden
kan resultere i mer eksudat. Strekkontrollen kan dessuten festes under den endelige
bandasjeringen med en gazbandasje. DERMACLOSE-enheten vil begynne & mobilisere
vevet umiddelbart, og kan bli sittende til gnsket vevsekspansjon er oppnadd. Dette kan

ta fra noen timer til dager, avhengig av sérets plassering, storrelse og vevstype. Evaluer
vevsbevegelsen etter 48 til 72 timer. Hvis eventuell arrdannelse som fglge av ankrene og
hudstiftene anses a vaere et problem, kan de fiernes eller flyttes for den sjuende dagen. Det
lengste DERMACLOSE-enheten kan bli sittende er fjorten (14) dager.

Hvis enheten brukes til sarbehandling med negativt trykk (NPWT, Negative
Pressure Wound Therapy):

Plasser et bandasjelag impregnert med petroleumsgelé eller en lignende, ikke-klebende
bandasje over strekktraden og alle hudankrene. Ankrene er spisse og kan trenge gjennom
VAC-bandasjen (Vacuum assisted closure). Legg i tillegg en bandasje over kontrollenheten
for & hindre at NPWT-membranen klebes til kontrollenheten.
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For sar pa ekstremitetene, klipp NPWT-skumsvampen 50 % mindre enn séret og legg den
midt i saret over den ikke-klebende bandasjen.

Plasser NPW-membranen over saret (abdomen eller ekstremitet) og hele DERMACLOSE-
enheten, inkludert kontrollenheten. Lag et hull i NPWT-membranen for & plassere et sug
over skumsvampen.

a
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Trinn 8 - Fjerne DERMACLOSE-enheten:

Etter at gnsket vevsekspansjon er oppnadd, flernes DERMACLOSE-enheten. Ta ut
suturstingene og/eller tapen som fester strekkontrollen. Slipp ut strekket med en av
felgende metoder:

« Klipp av strekktraden

- Trekk laseknappen ut, trykk ned pa kontrollknotten og vri den mot urviseren. (Merk: Nar
enheten er under strekk, kan strekkontrollknotten spinne automatisk mot urviseren nar
den trykkes ned)

- Fjern strekktradden fra hudankerene

Bruk en hudstiftfierner til 4 ta ut stiftene fra huden, og avhend disse i en beholder for
skarpe gjenstander.

Ta ut alle hudankrene, og kasser dem i en beholder for skarpe gjenstander.
Saret ber s lukkes med suturer eller stifter.

ANSVARSFRASKRIVELSE:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc. (SMCA), et datterselskap av Baxter International Inc., garanterer
at rimelige forholdsregler er tatt ved produksjon av denne enheten. Denne garantien er eksklusiv

og erstatter alle andre garantier, det vaere uttrykte, underforstatte, skriftlige eller muntlige garantier,
inkludert blant annet alle underforstatte garantier vedrgrende salgbarhet eller egnethet. Siden SMCA
ikke har kontroll over forholdene der enheten brukes, pasientens diagnoser, administrasjonsmetoder
eller handtering etter at den forlater SMCAs eie, garanterer ikke SMCA at bruken av den vil ha en god
virkning eller at den ikke vil ha en darlig virkning etter bruk. Produsenten skal ikke holdes ansvarlig
for eventuelle tilfeldige skader eller falgeskader, skadeerstatninger eller kostnader som direkte

eller indirekte skyldes bruken av denne enheten. SMCA vil erstatte alle enheter som er defekte pa
forsendelsestidspunktet. Ingen representant for SMCA kan endre noe av det foregdende eller péta seg
ytterligere forpliktelser eller ansvar i forbindelse med denne enheten.
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Para mais informacoes, veja os videos de
formacao em www.synovismicro.com
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Simbolos Referenciados na Rotulagem:

Glossario de Simbolos de acordo com a Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos dos
Estados Unidos (US FD&C Act):

Simbolo Titulo do Simbolo Significado do Simbolo Numero do Simbolo
1SO 15223-1* [E Consultar as instrugdes | Consultar as instru¢des de 543
de utilizacao utilizagao
1SO 15223-1 Cuidado Cuidado, consulte as 544
A informagoes sobre avisos e
precaucoes nas instrugdes de
utilizacdo
1SO 15223-1 Coédigo do lote Numero do lote 5.1.5
1SO 15223-1 g Data de validade Data de validade 514
1SO 15223-1 Numero do catélogo Numero do catélogo 5.1.6
1SO 15223-1 STERILE ﬁi;e;riielligzggo por Esterilizado por irradiagao 524
1SO 15223-1 Né&o utilizar se a Néo utilize se a barreira 528
@ embalagem estiver esterilizada do produto ou
danificada a sua embalagem estiverem
comprometidas
15O 15223-1 ® Nao reutilizar Nao reutilizar 54.2
1SO 15223-1 Néo reesterilizar Néo reesterilizar 526
1SO 15223-1 “ Fabricante Fabricante 5.1.1
1SO 15223-1 &, Data de fabrico Data de fabrico 513
1SO 15223-1 Representante Representante autorizado na 5.1.2
E autorizado na Unido Unido Europeia
Europeia
Contetdo
A legislacao dos EUA limita
Rx Only a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante
prescrigao destes

*1SO 15223-1:2016 Dispositivos médicos — Simbolos para utilizacdo na rotulagem de dispositivos
médicos, rotulagem e informacoes a fornecer

Graficos ou simbolos adicionais ndo exigidos pela US FD&C Act:

Significado dos Graficos ou Simbolos

MADE IN THE U.S.A.

Fabricado nos EUA

Referéncia do fabricante
O@ Controlador de tensdo
Tubo de passagem da linha de tensao

==

Ancoras de pele

e

Agrafador de pele descartavel 3M™ Precise™ Vista

DESCRIGAO DO PRODUTO:

O dispositivo DERMACLOSE é um expansor de tecido externo continuo esterilizado que facilita o
movimento rapido do tecido para reduzir ou reaproximar feridas. O modelo do dispositivo DERMACLOSE
XL contém mais 29,25 cm de linha do que o dispositivo DERMACLOSE standard e destina-se a

feridas maiores superiores a 8 cm de largura. Apos a aplicacéo inicial ter sido concluida, o dispositivo
DERMACLOSE néo exige qualquer aperto adicional. Em fung¢ao da localizagao e do tamanho da ferida,
um ou mais dispositivos DERMACLOSE podem ser deixados no local desde horas a catorze (14) dias
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para providenciar a expansao necessaria do tecido. Assim que a expansao desejada do tecido tiver
acontecido, o(s) dispositivo(s) pode(m) ser removido(s) e a ferida pode ser fechada por sutura ou agrafos.

INDICACOES DE UTILIZACAO:

O expansor de tecido externo continuo DermaClose é indicado para utilizacdo no auxilio do fecho
de feridas cutaneas de espessura completa agudas trauméticas ou cirdrgicas, moderadas a grandes,
aproximando ou reduzindo o tamanho da ferida.

CONTRAINDICACOES:

O expansor de tecido externo continuo DermaClose ndo deve ser utilizado em tecido queimado agudo,
infecionado ou isquémico. Nao deve ser utilizado em tecido fragil nas bordas de uma ferida.

CONTEUDO DA EMBALAGEM:

Controlador de tenséo (1200 gramas forca):

O controlador tem 1,7" de largura, 2,6” de comprimento,
0,8"de altura e é feito em plastico ABS. A linha de nylon de
monofilamento USP 2 tem 66 cm de comprimento para o
dispositivo DERMACLOSE e 95,25 cm de comprimento para o
dispositivo DERMACLOSE XL. O botao de controlo de tensao
é rodado no sentido dos ponteiros do rel6gio até se ouvir um
clique, que indica que a forca apropriada esta a ser aplicada na linha. Na parte de tras do controlador de
tensao encontra-se um botdo de bloqueio que é utilizado para impedir o desengate acidental da forca
de tenséo. Tem de estar na posicdo “para fora” para desengatar ou rodar o botdo de controlo de tensao. O
controlador de tensdo vem com uma pequena seccdo de tubo ja fixada que pode ser trocada pelo tubo
de passagem mais comprido, se o controlador de tensao tiver de ser situado remotamente. O dispositivo
DERMACLOSE destina-se a ser utilizado com seis dncoras de pele e um controlador de tensao por cada
10 cm de comprimento da ferida. Utilize varios dispositivos para feridas maiores.

Ancora de pele:

A embalagem contém sete dncoras de pele esterilizadas. Sao utilizadas seis
ancoras de pele para a expansao da pele por dispositivo DERMACLOSE,

a sétima ancora é fornecida na eventualidade de uma perda ou queda
acidentais. Deve ser utilizado um dispositivo DERMACLOSE por cada 10

c¢m de comprimento da ferida. Cada dncora de pele é feita em aco inoxidavel cirdrgico 316L com

farpas chatas afiadas que penetram 4,5 mm de pele. Sdo mantidas no lugar com dois (ou mais) agrafos
cutaneos de largura standard (6-7 mm). O kit do dispositivo DERMACLOSE inclui um agrafador cutaneo.

Tubo de passagem da linha de tensao:

Na embalagem é fornecido um tubo esterilizado de quinze centimetros para
que o controlador de tensdo possa ser posicionado remotamente a partir

do local da ferida. Se necessario, o tubo deve ser cortado no comprimento
desejado. Apds a remogdo do tubo curto pré-instalado, a linha de tensao é
dobrada sob tenséo e posteriormente introduzida através do tubo passagem
antes da aplicacdo do dispositivo DERMACLOSE. Quando se pretende o
posicionamento remoto, recomenda-se a utilizacdo de um dispositivo
DERMACLOSE XL, uma vez que este dispositivo fornece um comprimento
adicional da linha de tenséo.

ANTES DA UTILIZAGAO:

Leia o contetido na integra, antes da utilizacao do Expansor de Tecido Externo
Continuo DERMACLOSE. A formacao essencial do utilizador consiste na leitura do
presente documento de Instrugées de utilizacao. Encontram-se também disponiveis
videos de demonstra¢ao no website www.synovismicro.com. Esta disponivel formacao
adicional mediante solicitacdao ao seu representante local.

Complicagdes Potenciais:
+ Dor leve a moderada

- Infecdo

- Inflamacao

+ A expansao do tecido pode originar um aumento dos niveis de exsudado (sem o tratamento
apropriado do penso, pode ocorrer maceragao do tecido circundante)
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AVISOS:

» Apenas para utilizacdo num Unico paciente.

- Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou comprometida.

- Ndo reprocesse nem reesterilize. As tentativas de reesterilizacao e/ou reutilizagdo deste
dispositivo podem resultar na falha do produto e aumentar o risco de contaminacao.

« As ancoras de pele deixadas no local por mais de sete dias aumentam o risco de formacao de
cicatrizes.

CUIDADOS/PRECAUGOES:
« Abra esta embalagem com procedimentos esterilizados apropriados.

- As ancoras de pele possuem farpas de engate de pele afiadas. Manuseie com cuidado e elimine num
recipiente de cortantes.

- Antes da aplicacao, certifique-se de que a ferida foi limpa com cuidado, desbridada e esta livre de
qualquer material estranho.

« Limpe cuidadosamente a area em redor da ferida com um agente antimicrobiano apropriado.
- Utilize anestesia local, regional ou geral, a discricdo do prestador de cuidados de saude.
« Proceda a excisao das margens da ferida quando indicado.

« As bordas da ferida devem ser rebaixadas cirurgicamente, conforme necessario, para mobilizar a
derme.

« Elimine corretamente o dispositivo usado.
- Nao deixe o dispositivo no local durante mais de catorze (14) dias.

«Tenha cuidado ao considerar a utilizagdo do dispositivo DERMACLOSE nos casos em que existe
vascularidade inadequada do tecido afetado.

- A pele irradiada pode ndo reagir a expansao do tecido.

«Tenha cuidado ao considerar a utilizacdo do dispositivo DERMACLOSE na presenca de tecido
cicatrizado extenso.

APLICACAO:
Aplicacao do Dispositivo DERMACLOSE:

Antes da Aplicagao:

Antes da aplicacao, certifique-se de que a ferida foi cuidadosamente limpa, desbridada e as bordas
da ferida estao rebaixadas (Fig. 1).

E necessario criar um plano de tecido antes da aplicacao do dispositivo. Rebaixe ou eleve as
margens da ferida num plano suprafascial em aproximadamente metade da largura da ferida, se
indicado clinicamente. Antes da aplicacdo do dispositivo DERMACLOSE, feche o mais possivel as
extremidades distal e proximal da ferida. A pré-marcacao da pele pode ser til para garantir que as
ancoras sdo colocadas uniformemente ao longo das bordas opostas da ferida. E possivel alcancar
uma aproximacao das bordas da ferida mais efetiva, quando cada ancora tem uma ancora oposta
no lado oposto da ferida. Deve ser utilizado um dispositivo DERMACLOSE por cada 10 cm de
comprimento da ferida.

Passo 1 - Introducéo das Ancoras de Pele:

Posicione as pontas das ancoras de pele aproximadamente 0,5 a 1 cm da borda da ferida (Fig. 2)

e um maximo de 2 cm afastadas (Fig. 3) com a “patilha de lagada da ancora” virada para a ferida.

(As ancoras podem ser posicionadas até 3 cm das margens da ferida e 3 cm afastadas, se indicado
clinicamente, para aplicagdes tais como feridas abdominais ou suturas de elevada tensdo de
descarga.) Pressione firmemente para que as farpas penetrem completamente a pele. Fixe a

ancora de pele no local com dois agrafos cutaneos de largura standard (6-7 mm) (Fig. 4). Podem

ser utilizados agrafos cutaneos adicionais, se for considerado necessario. Os agrafos devem ser
colocados nos espacos providenciados nas ancoras de pele. Repita este passo até as seis ancoras de
pele serem introduzidas e afixadas.

Passo 2 - Protecao da Ferida:

Para ajudar a proteger o leito da ferida da linha do controlador de tensao, pode ser Util colocar um
penso de feridas ndo aderente impregnado em petrolato ou semelhante no leito da ferida e, se
desejado, por baixo das margens da ferida, antes de prender a linha do controlador de tensao nas
patilhas das seis ancoras de pele (Fig. 5).



Se utilizado para descarga de elevada tensao:

Quando se utiliza o dispositivo DERMACLOSE para descarga de elevada tensao, aplique um penso
de feridas nao aderente impregnado em petrolato ou semelhante sobre a sutura fechada antes de
lacar a linha de tensao do controlador de tensé&o.

Se utilizado com Terapia de Feridas com Pressédo Negativa (TFPN):

O dispositivo DERMACLOSE pode ser utilizado com TFPN com sucesso. Contudo, o dispositivo
DERMACLOSE funciona muito bem por si s6 e NAO requer a utilizacdo de TFPN para ser eficaz. Se o
cirurgido determinar que a ferida necessita de TFPN, o seguimento das sugestdes de TFPN nestas
instrugdes ajudara a garantir um resultado bem-sucedido.

Feridas abdominais com TFPN:

Corte a espuma TFPN 50% mais pequena do que a ferida, introduza-a na ferida e coloque uma
camada de penso de feridas nao aderente impregnado em petrolato ou semelhante sobre a espuma.

Isto permite que o tecido deslize facilmente sobre a espuma apds a linha de tenséo ter sido apertada.

Isto também é importante para manter a mobilidade do tecido sob pressdo da TFPN.

Passo 3 - Posicionamento do Controlador de Tensao:

Assim que todas as ancoras de pele necessarias tiverem sido fixadas no lugar, recomenda-se que

o controlador de tenséo seja posicionado na ancora de pele central. Se o controlador de tensao

for para ficar junto da ferida (Fig. 6), deixe no lugar o tubo de passagem curto existente. Se o
controlador de tensao for para ser colocado remotamente (Fig. 7), remova a seccdo curta do tubo
de passagem da linha de tensao e corte uma sec¢do nova para encaixar a partir da seccdo de 15 cm
junta do tubo de passagem. Assim que o comprimento do tubo tiver sido determinado, introduza a
linha através do tubo de passagem.

Passo 4 - Fixacao da Linha de Tensao:

O controlador de tenséo é enviado com toda a linha disponivel estendida. Cuidado: quando toda a
linha disponivel estd estendida, ndo rode o botédo de controlo da tensao no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio, pois pode danificar o controlador de tenséo.

Assente a ponta distal do tubo de passagem na“ancora inicial’, pressionando firmemente o limen
do tubo no topo da patilha da ancora de pele (Fig. 8). Assim que estiver assente, com as duas maos,
separe os dois fios da linha de tenséo sobre as respetivas ancoras de pele opostas desviadas, por
baixo das patilhas das ancoras de dentro para fora (Fig. 9). A seguir, guie a linha de tensao em redor
das patilhas nas duas ancoras exteriores opostas de fora para dentro (Fig. 10). Finalmente, guie a
linha de tensao sobre a patilha da ancora final oposta a“ancora inicial” (Fig. 11) e puxe suavemente
o controlador de tensdo para remover qualquer folga na linha. Consulte o grafico Técnica das Seis

Ancoras e as figuras 9 a 11. Cuidado: nao crie ilhés ou lacos em redor das ancoras de pele.

Técnica das Seis Ancoras

PASSO 4.1 PASSO 4.2 PASSO 4.3

83

PT




84

Passo 5 - Desenrolamento do Controlador da Tensao:

Assim que a linha de tensao estiver fixada em redor das ancoras de pele, a tenséo é aplicada rodando
o botéo do controlo da tensdo no sentido dos ponteiros do reldgio (Fig. 12) até ouvir um clique
(aproximadamente 22 meias rotagbes). Isto indica que o controlador de tensao esta completamente
apertado e que o mecanismo de embraiagem interno evita que seja exercida forca adicional. Durante
a aplicagao, se for necessario libertar a tensao ou ajustar, a linha pode ser desengatada premindo o
botéo de controlo e puxando a linha para fora.

Se o dispositivo DERMACLOSE for utilizado para descarga de elevada tenséo, o botdo do controlador
de tensao é rodado no sentido dos ponteiros do relégio até ser alcangada descarga suficiente,
conforme determinado pelo médico. Normalmente, sdo menos de 11 meias rotacdes.

Assim que a tensdo completa tiver sido alcangada, o controlador de tensao deve ser bloqueado para
evitar o desengate acidental da linha de tensao pressionando o botao de bloqueio na parte de tras do
dispositivo (Fig. 13). O mecanismo interno mantém uma forca de tracdo constante de 1,2 kg na linha
de tensao. Ndo é necessario um aperto adicional do dispositivo.

Passo 6 - Fixacdo do Controlador de Tenséo:

Fixe o controlador de tensdo na pele, suturando frouxamente através dos orificios localizados na parte
de tras do dispositivo. Também pode utilizar fita adesiva para fixar o controlador de tensao; pode
colocar enchimento entre a pele do paciente e o dispositivo do controlador de tensao para proteger a
pele. O controlador de tensdo também pode ser fixado por baixo da ligadura final da ferida.

Se utilizado com Terapia de Feridas com Pressao Negativa (TFPN):

Coloque uma membrana celular fechada ou duas camadas de penso hidrocoldide por baixo do
controlador de tensdo e do tubo de passagem para impedir que a pressao a vacuo cause danos no
tecido por baixo do controlador e do tubo. Cuidado: ndo coloque gaze seca por baixo do controlador
de tensao se utilziar TFPN. Isto resultard em bolhas na pele por baixo do controlador de tenséo.

Passo 7 - Colocagao de um Penso na Ferida:

Aplique um penso adequado na ferida, conforme indicado. Tenha em atencao que a forca de tracdo
na pele pode resultar em exsudado adicional. O controlador de tensédo também pode ser fixado por
baixo da ligadura de gaze final. O dispositivo DERMACLOSE comecara imediatamente a mobilizar

o tecido e pode ser deixado no local até ocorrer a expansao desejada do tecido. Pode levar horas a
dias dependendo da localizacao da ferida, tamanho e tipo de tecido. Avalie o movimento do tecido
apos 48 a 72 horas. Se a formagéo de cicatrizes por causa das ancoras e dos agrafos cutaneos for uma
preocupacdo, remova-os ou reposicione-os antes do sétimo dia. A duracdo maxima que o dispositivo
DERMACLOSE pode ser deixado no local é de catorze (14) dias.

Se utilizado com Terapia de Feridas com Pressao Negativa (TFPN):

Coloque um penso de feridas ndo aderente impregnado em petrolato ou semelhante sobre a

linha de tensao e todas as ancoras de pele; as ancoras sao afiadas e podem furar o campo VAC.
Coloque também o material do penso sobre o controlador para impedir que o campo TFPN adira ao
controlador.




Para feridas de extremidades, corte a espuma TFPN 50% mais pequena do que a ferida e coloque a
espuma sobre o penso de feridas ndo aderente no centro da ferida.

Coloque o campo TFPN sobre a ferida (abdominal ou de extremidade) e o dispositivo DERMACLOSE
completo, incluindo o controlador. Fagca um furo no campo TFPN para colocar a aspiracéo por cima da
espuma.

S EBARN

Passo 8 - Remocao do Dispositivo DERMACLOSE:

Ap0s ter ocorrido a expansao desejada do tecido, remova o dispositivo DERMACLOSE. Removas as
suturas e/ou a fita adesiva que fixam o controlador de tensao. Desengate a linha de tensao através de
um dos seguintes métodos:

- Cortar a linha de tenséo.

« Puxar o botao de bloqueio, pressionar o botdo de controlo e rodar no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio. (Nota: se estiver sob tensédo, o botao de controlo da tensdo pode girar
automaticamente no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio quando premido.)

« Remover a linha de tensao das ancoras de pele.

Utilize um removedor de agrafos cutaneos para retirar os agrafos da pele e elimine-os corretamente
num recipiente de cortantes.

Remova cada uma das ancoras de pele e elimine-as corretamente num recipiente de cortantes.
A ferida deve ser fechada por sutura ou agrafos.

EXCLUSAO DE GARANTIAS

A Synovis Micro Companies Alliance, Inc., uma subsidiaria da Baxter International Inc., garante que foi utilizado
cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo. Esta garantia é exclusiva e revoga as restantes garantias explicitas,
implicitas, escritas ou orais, incluindo, sem carater limitativo, quaisquer garantias implicitas de comercializagéo ou
adequacdo a uma finalidade especifica. Uma vez que a SMCA nao tem qualquer controlo sobre as condi¢des em que
o dispositivo é utilizado, o diagndstico do paciente, os métodos de administragao ou o respetivo manuseamento
apos ter deixado a sua posse, a SMCA nao dé garantias de um bom efeito ou contra um efeito prejudicial apds a sua
utilizacao. O fabricante declina qualquer responsabilidade por perdas indiretas ou acessérias, indemnizacoes por
danos ou despesas resultantes, direta ou indiretamente, da utilizagdo deste dispositivo. A SMCA substituira qualquer
dispositivo que apresente defeitos no momento da sua entrega. Nenhum representante da SMCA pode alterar o
anteriormente exposto nem assumir qualquer responsabilidade adicional em relagdo a este dispositivo.
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Aby uzyskac dalsze informacje, nalezy zapoznac
sie z filmami instruktazowymi na stronie
WWW.Synovismicro.com
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Symbole umieszczone na etykiecie:

Stowniczek symboli zgodnie z federalng Ustawga o zywnosci, lekach i kosmetykach (US FD&QC):

Norma Symbol Nazwa symbolu Znaczenie symbolu Numer symbolu
1SO 15223-1* Zapoznac sie Zapoznac sie ze sposobem 543
[.E] ze sposobem uzycia uzycia
1SO 15223-1 Ostrzezenie Ostrzezenie, zapoznac sie 544
ze sposobem uzycia
A w celu poznania informacji
o ostrzezeniach i srodkach
ostroznosci
1SO 15223-1 LOT| Kod partii Numer serii 5.1.5
1SO 15223-1 8 Data waznosci Data waznosci 51.4
1SO 15223-1 REF Numer katalogowy Numer katalogowy 5.1.6
1SO 15223-1 STERILE| R Sterylizacja radiacyjna | Sterylizacja radiacyjna 524
1SO 15223-1 Nie uzywag, jesli Nie uzywac, jesli bariera 528
@ opakowanie jest jatowa produktu lub jego
uszkodzone opakowanie zostaty naruszone
ISO 15223-1 ® Nie uzywa¢ ponownie | Nie uzywa¢ ponownie 5.4.2
1S0 15223-1 Nie sterylizowac Nie sterylizowa¢ ponownie 5.2.6
% ponownie
1SO 15223-1 u Producent Producent 5.1.1
1SO 15223-1 [| Data produkgji Data produkgji 5.1.3
1SO 15223-1 Autoryzowany Autoryzowany przedstawiciel | 5.1.2
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
we Wspdlnocie
Europejskiej
Zawarto$¢
Zgodnie z prawem
Rx Only federalnym USA sprzedaz
tego urzadzenia moze zostac
dokonana tylko na recepte
od licencjonowanego lekarza
lub na jego zamoéwienie

*1SO 15223-1:2016 Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, na etykietach i w dostarczanych z nimi informacjach

Dodatkowe symbole lub elementy graficzne niewymagane przez federalna Ustawe o zywnosci,
lekach i kosmetykach (US FD&C):

Znaczenie symbolu lub elementu graficznego

MADE IN THE U.S.A.

Wyprodukowano w USA

Numer czesci producenta

y

Regulator naprezenia

i>’

Rurka mostkujaca nici naprezenia

Kotwiczki skdrne

=

Stapler skorny jednorazowego uzytku 3M™ Precise™ Vista

OPIS PRODUKTU:

Urzadzenie DERMACLOSE to sterylny ciaglty zewnetrzny rozprezacz tkanek, ktéry utatwia szybki ruch
tkanek w celu zmniejszania rozmiaru ran lub zblizania ich brzegéw. Model DERMACLOSE XL zawiera
029,25 cm dtuzsza ni¢ niz standardowe urzadzenie DERMACLOSE i przeznaczony jest do duzych ran
o szerokosci przekraczajacej 8 cm. Po wstepnym umieszczeniu urzadzenie DERMACLOSE nie wymaga
zadnego dodatkowego naprezania. W zaleznosci od potozenia i rozmiaru rany mozna pozostawic¢
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jedno lub wiecej urzadzert DERMACLOSE na czas od kilku godzin do czternastu (14) dni, aby zapewnic
wymagane rozprezanie tkanki. Po osiggnieciu wymaganego rozprezenia tkanki urzadzenie(-a) mozna
usungc, a rane zamkng¢ za pomoca szwéw lub staplera.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Ciagly zewnetrzny rozprezacz tkankowy DermaClose wskazany jest do stosowania w celu
wspomagania zamykania chirurgicznych lub urazowych ostrych ran petnej grubosci skéry, od $redniej
do duzej wielkosci, poprzez zblizenie brzegdw rany i zmniejszenie jej rozmiaréw.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie nalezy stosowac ciagtego zewnetrznego rozprezacza tkankowego DermaClose do tkanek
niedokrwionych, zakazonych lub w przypadku ostrych oparzen. Nie nalezy go stosowac na
delikatnych tkankach na brzegach rany.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Regulator naprezenia (1200 gf):

Regulator naprezenia ma 1,7 cala szerokosci, 2,6 cala

dtugosci, 0,8 cala wysokosci i wykonany jest z tworzywa ABS.
Monofilamentowa ni¢ nylonowa USP 2 ma dtugos¢ 66 cm

w przypadku urzadzenia DERMACLOSE i 95,25 cm w przypadku
urzadzenia DERMACLOSE XL. Pokretto regulacji naprezenia
przekreca sie zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do momentu styszalnego klikniecia, wskazujacego,
Ze ni¢ zostata naciagnieta z odpowiednig sita. Przycisk blokady znajduje sie z tytu regulatora naprezenia
i stosowany jest w celu zapobiegania niezamierzonemu zwolnieniu sity naprezenia. Musi by¢ on w
pozycji,out” (wytaczona), by mozna byto zwolnic lub obréci¢ pokretto regulacji naprezenia. Regulator
naprezenia dostarczany jest z dotgczonym juz matym odcinkiem rurki, ktéry mozna wymienic na
dhtuzsza rurke mostkujaca, jesli regulator naprezenia ma by¢ umieszczony w pewnej odlegtosci.
Urzadzenie DERMACLOSE przeznaczone jest do stosowania z szescioma kotwiczkami skérnymi i jednym
regulatorem naprezenia dla kazdych 10 cm dtugosci rany.

Do dtuzszych ran stosowac wigkszg liczbe urzadzen.

Kotwiczka skorna:

Opakowanie zawiera siedem sterylnych kotwiczek skérnych. Do naprezania
skory stosowanych jest szes¢ kotwiczek skornych na jedno urzadzenie
DERMACLOSE. Siédma kotwiczke dostarczono na wypadek zgubienia

lub upuszczenia jednej z kotwiczek. Nalezy stosowac jedno urzadzenie
DERMACLOSE na kazde 10 cm dtugosci rany. Kazda kotwiczka skérna wykonana jest z nierdzewnej stali
chirurgicznej 316L i ma ostre ptaskie kolce, ktore wchodza w skoére na gtebokosc 4,5 mm. Utrzymywane
s3 w miejscu przez dwie (lub wiecej) klamry skérne o standardowej szerokosci (6-7 mm). Do zestawu
urzadzenia DERMACLOSE dotaczono stapler skérny.

Rurka mostkujaca nici naprezenia:

Do opakowania dotaczono pietnastocentymetrowa sterylna rurke, ktéra
umozliwia umieszczenie regulatora naprezenia w pewnej odlegtosci od rany.
W razie potrzeby rurke nalezy przycig¢ do wymaganej dtugosci. Po usunieciu
umieszczonej fabrycznie krétkiej rurki ni¢ naprezenia jest ciasno zawijana,

a nastepnie przewlekana przez rurke mostkujaca przed umieszczeniem
urzadzenia DERMACLOSE. Jesli niezbedne jest umieszczenie urzadzenia

w pewnej odlegtosci, zaleca sie uzycie urzadzenia DERMACLOSE XL,
poniewaz zapewnia ono dtuzsza ni¢ naprezenia.

PRZED UZYCIEM:

Przed zastosowaniem ciagtego zewnetrznego rozprezacza tkankowego
DERMACLOSE nalezy zapoznac sie z pelna trescia ulotki. Wymagane szkolenie
uzytkownika polega na zapoznaniu sie z niniejszym dokumentem Instrukcja
obstugi. Filmy demonstracyjne sa rowniez dostepne na stronie internetowej:
www.synovismicro.com. Dodatkowe szkolenia dostepne sg na zyczenie u lokalnego
przedstawiciela.

Mozliwe powiktania:

« Bol - od niewielkiego po umiarkowany
« Zakazenie

- Stan zapalny



- Rozprezenie tkanki moze prowadzi¢ do zwiekszonych ilosci wysieku (moze dojs¢ do maceracji
otaczajacej tkanki w przypadku braku odpowiedniego postepowania z opatrunkiem)

PRZESTROGI:
- Do uzytku wylacznie u jednego pacjenta
- Nie uzywag, jezeli jatowe opakowanie jest otwarte lub naruszone

+ Nie nalezy regenerowac ani sterylizowac. Préby ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia
urzadzenia mogg spowodowac jego uszkodzenie i zwiekszone ryzyko zanieczyszczenia

« Kotwiczki skdrne pozostawione w skdrze na dtuzej niz siedem dni zwiekszaja ryzyko
bliznowacenia skory

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI:
- Opakowanie to nalezy otwiera¢, stosujac odpowiednie procedury jatowe

« Kotwiczki skérne majg ostre kolce zaczepiajace sie o skére. Nalezy obchodzi¢ sig z nimi ostroznie
i usuwac w pojemniku na odpady ostre

+ Nalezy zapewni¢, by tozysko rany byto doktadnie oczyszczone, opracowane i wolne od ciat obcych
przed zatozeniem urzadzenia

- Doktadnie przemyc¢ obszar wokoét rany, stosujac odpowiedni Srodek przeciwdrobnoustrojowy

- Stosowac znieczulenie miejscowe, regionalne lub ogdlne zgodnie z decyzja lekarza prowadzacego
- Jedli to wskazane, odcig¢ krawedzie rany

- Jesdli to wymagane, brzegi rany nalezy chirurgicznie obnizy¢ w celu mobilizacji skéry wiasciwej

« Zuzyte urzadzenie nalezy usung¢ w odpowiedni sposéb

« Nie pozostawia¢ urzadzenia na diuzej niz czternascie (14) dni

- Nalezy zachowac ostroznos¢, rozwazajac uzycie urzagdzenia DERMACLOSE w przypadku
niedostatecznego unaczynienia uszkodzonej tkanki

» Napromieniowana skéra moze nie reagowac na préby rozprezania tkanki

- Nalezy zachowac ostroznos¢, rozwazajac uzycie urzagdzenia DERMACLOSE w przypadku rozlegtego
obszaru tkanki bliznowatej

UMIESZCZENIE:
Umieszczenie urzadzenia DERMACLOSE:

Przed umieszczeniem:

Przed umieszczeniem nalezy sie upewni¢, ze rana jest doktadnie oczyszczona, opracowana i brzegi
rany sg obnizone (rysunek 1).

Konieczne jest uformowanie ptaszczyzny tkanki przed umieszczeniem urzadzenia. Jesli jest

to wskazane klinicznie, nalezy obnizy¢ lub podnie$¢ brzegi rany na ptaszczyznie nadpowieziowej

0 mniej wiecej potowe szerokosci rany. Przed umieszczeniem urzadzenia DERMACLOSE nalezy
zamknac dystalne i proksymalne korice rany w stopniu, w jakim jest to mozliwe. Aby zapewnic
réwne rozmieszczenie kotwiczek wzdtuz przeciwlegtych brzegédw rany, pomocne moze by¢ wstepne
przygotowanie skory. Skuteczniejsze zblizanie brzegdw rany mozna uzyskac, kiedy kazdej kotwiczce
po jednej stronie rany odpowiada kotwiczka po stronie przeciwlegtej. Nalezy stosowac jedno
urzadzenie DERMACLOSE na kazde 10 cm dtugosci rany.

Krok 1 - Umieszczenie kotwiczek skornych:

Ulokowac koncéwki kotwiczek skdrnych w odlegtosci mniej wiecej od 0,5 do 1 cm od brzegu rany
(rysunek 2) i maksymalnie 2 cm od siebie (rysunek 3) z,,petelkowa wypustka kotwiczki” zwrécong
w kierunku rany. (Kotwiczki mozna ulokowa¢ w odlegtosci do 3 cm od brzegdw rany i 3 cm

od siebie, jesli jest to klinicznie wskazane dla zastosowan takich jak odcigzanie szwéw o duzym
napieciu lub rany brzuszne). Mocno docisna¢, aby kolce w petni weszty w skére. Unieruchomi¢
kotwiczke skérna za pomoca dwdch klamer skérnych o standardowej szerokosci (6-7 mm)
(rysunek 4). W razie koniecznosci mozna uzy¢ dodatkowych klamer skérnych. Klamry nalezy
wktadac w luki na kotwiczkach skérnych. Powtarza¢ ten krok az do umieszczenia i przymocowania
wszystkich szesciu kotwiczek skdrnych.

Krok 2 — Zabezpieczenie rany:

Aby chroni¢ tozysko rany przed nicia regulatora naprezenia, moze by¢ pomocne umieszczenie
opatrunku nasgczonego wazeling lub podobnego nieprzylegajacego opatrunku na tozysku rany
oraz, w razie potrzeby, pod brzegi rany przed zamocowaniem nici regulatora naprezenia

na wypustkach kotwiczek skérnych (rysunek 5).
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W przypadku uzycia w celu odcigzania duzego naprezenia:
W przypadku uzycia urzadzenia DERMACLOSE do odcigzania duzego naprezenia nalezy zastosowac

opatrunek nasaczony wazeling lub podobny nieprzylegajacy opatrunek na zamknieta linie szwu
przed przecigganiem nici naprezenia z regulatora naprezenia.

W przypadku zastosowania wraz z podci$nieniowa terapiag ran (NPWT):

Urzadzenie DERMACLOSE mozna skutecznie stosowa¢ z NPWT. Jednakze urzagdzenie DERMACLOSE
bardzo dobrze dziata samodzielnie i NIE wymaga zastosowania NPWT w celu zapewnienia
skutecznosci. Jezeli chirurg zdecyduje, ze rana wymaga NPWT, przestrzeganie wskazéwek
dotyczacych NPWT w niniejszej instrukcji pomoze zapewni¢ powodzenie procedury.

Rany brzuszne z NPWT:

Przycig¢ pianke do NPWT do rozmiaru o 50% mniejszego od rany, wprowadzic ja do rany i umiesci¢
warstwe opatrunku nasgczonego wazeling lub podobnego nieprzylegajacego opatrunku na piance.
Umozliwi to swobodne slizganie sie tkanki po piance po zacisnieciu nici naprezenia. Jest to wazne
dla zapewnienia mobilnosci tkanki pod naciskiem NPWT.

Krok 3 — Umieszczanie regulatora naprezenia:

Po zamocowaniu wszystkich wymaganych kotwiczek skérnych zaleca sie umieszczenie

regulatora naprezenia przy centralnej kotwiczce skdrnej. Jesli regulator naprezenia ma by¢
umiejscowiony blisko rany (rysunek 6), nalezy pozostawi¢ obecng krotka rurke mostkujaca.

Jezeli regulator naprezenia ma by¢ umieszczony w pewnej odlegtosci (rysunek 7), nalezy zdjac
krétka rurke mostkujaca z nici naprezenia i uciag¢ nowy dopasowany odcinek z dostarczonego
15-centymetrowego odcinka rurki mostkujacej. Po okresleniu pozadanej dtugosci rurki przewlec ni¢
przez rurke mostkujaca.

Krok 4 - Mocowanie nici naprezenia:

Regulator naprezenia dostarczany jest wraz z cata rozwinieta nicia. Ostrzezenie: jesli cata dostepna
nic jest rozwinieta, nie nalezy obracac pokrettem regulatora naprezenia w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia regulatora naprezenia.

Umiejscowi¢ dystalny koniec rurki mostkujacej na,bazowej kotwiczce’, mocno dociskajac swiattem
rurki do gdrnej czesci wypustki kotwiczki skdrnej (rysunek 8). Po jego umiejscowieniu obiema
rekami oddzieli¢ dwa pasma nici naprezenia i umiesci¢ na skrajnie przeciwlegtych wzgledem
siebie kotwiczkach skérnych pod wypustkami kotwiczek od wewnatrz (rysunek 9). Nastepnie
przeplesé ni¢ naprezenia od zewnatrz przez wypustki dwdch przeciwlegtych zewnetrznych
kotwiczek (rysunek 10). Na koniec przeciaggnac ni¢ naprezenia przez wypustke ostatniej kotwiczki,
przeciwlegtej wobec ,kotwiczki bazowej” (rysunek 11) i delikatnie naciggnac regulator naprezenia,
aby pozby¢ sie wszelkich luzéw na nici. Patrz przedstawienie graficzne i rysunki od 9 do 11
odpowiadajgce metodzie z szeScioma kotwiczkami. Ostrzezenie: nie tworzy¢ oczek ani petel
wokot kotwiczek skdrnych.

Metoda z sze$cioma kotwiczkami

\ \ | / \
| \ \ | 4

KROK 4.1 KROK 4.2 KROK 4.3
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Krok 5 — Obracanie regulatorem napiecia:

Po zamocowaniu nici naprezenia wokét kotwiczek skérnych naprezenie jest zwiekszane poprzez
obracanie pokrettem regulacji naprezenia w kierunku zgodnym ze wskazéwkami zegara (rysunek 12)
az do pojawienia sie styszalnego klikniecia (okoto 22 poétobrotéw). Oznacza to, ze regulator naprezenia
jest w petni dokrecony i ze wewnetrzny mechanizm sprzegajacy blokuje zastosowanie dodatkowej
sity. Podczas stosowania mozna poluzowac ni¢, wciskajac pokretto regulacji i wyciagajac ni¢, jesli
wymagana jest regulacja lub poluzowanie naprezenia.

W przypadku uzycia urzadzenia DERMACLOSE do odcigzania duzego naprezenia pokretto regulacji
naprezenia jest przekrecane zgodnie z ruchem wskazéwek zegara tylko do uzyskania wystarczajacego
odcigzenia ustalonego przez klinicyste. Zwykle jest to mniej niz 11 potobrotow.

Po osiagnieciu petnego naprezenia nalezy zablokowac regulator naprezenia, wciskajac przycisk
blokady z tytu urzadzenia, aby zapobiec przypadkowemu zwolnieniu naprezenia nici (rysunek 13).
Wewnetrzny mechanizm utrzymuje statg site naciagu nici naprezenia wynoszaca 1,2 kg. Nie jest
wymagane zadne dodatkowe napinanie urzadzenia.

Krok 6 — Mocowanie regulatora naprezenia:

Przymocowac regulator naprezenia do skory, luzno przewlekajac ni¢ przez otwory znajdujace sie

z tytu urzadzenia. Do zamocowania regulatora naprezenia mozna zastosowac réwniez tasme. Mozna
umiesci¢ podktadke pomiedzy skoéra pacjenta a regulatorem naprezenia, aby chronic¢ skére. Regulator
naprezenia mozna réwniez zamocowac pod koricowym opatrunkiem rany.

W przypadku zastosowania wraz z podcisnieniowa terapig ran (NPWT):

Aby zapobiec uszkodzeniu tkanki pod regulatorem naprezenia i rurka mostkujaca wskutek
podcisnienia, nalezy pod regulatorem i rurka potozy¢ membrane o zamknietej strukturze komérkowej
lub dwie warstwy opatrunku hydrokoloidowego. Ostrzezenie: nie umieszczac suchej gazy pod
regulatorem naprezenia w przypadku stosowania NPWT. Spowoduje to powstawanie babli na skdrze
pod regulatorem naprezenia.

Krok 7 — Opatrywanie rany:

Przytozy¢ do skoéry odpowiedni opatrunek zgodnie ze wskazaniem. Nalezy uwzglednié fakt, ze sita
naciagajaca skore moze powodowac dodatkowy wysiek. Regulator naprezenia mozna réwniez
zamocowac pod koricowym opatrunkiem z gazy. Urzadzenie DERMACLOSE od razu zacznie
mobilizowac¢ tkanke i mozna je pozostawi¢ do momentu wystapienia wymaganego rozprezenia
tkanki. Moze to zaja¢ godziny lub dni w zaleznosci od potozenia rany, jej rozmiaru oraz rodzaju
tkanki. Ocenic ruch tkanki po uptywie od 48 do 72 godzin. Jezeli bliznowacenie od kotwiczek i klamer
skérnych stanowi problem, zdja¢ je lub zmieni¢ ich potozenie przed dniem si6dmym. Maksymalny
czas, na jaki mozna pozostawi¢ urzagdzenie DERMACLOSE, wynosi czternascie (14 dni).

W przypadku zastosowania wraz z podcisnieniowa terapig ran (NPWT):

Umiesci¢ warstwe opatrunku nasaczonego wazeling lub podobnego nieprzylegajacego opatrunku
na nici naprezenia i wszystkie kotwiczki skorne. Kotwiczki sa ostre i moga przebi¢ opatrunek
podcisnieniowy VAC. Umiesci¢ réwniez materiat opatrunkowy na regulatorze, aby zapobiec
przyleganiu opatrunku NPWT do regulatora.
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W przypadku ran konczyn przyciac pianke NPWT do rozmiaru o 50% mniejszego od rany i umiescic¢
pianke na nieprzylegajacym opatrunku posrodku rany.

Przytozy¢ do rany (brzucha lub koriczyn) opatrunek NPWT oraz cate urzadzenie DERMACLOSE,
w tym regulator. Wydrazy¢ otwér w opatrunku NPWT, aby umiescic¢ ssawke na piance.

Krok 8 — Zdejmowanie urzadzenia DERMACLOSE:

Zdjac¢ urzadzenie DERMACLOSE po uzyskaniu wymaganego rozprezenia tkanki. Usuna¢ szwy i/lub
tasme mocujaca regulator naprezenia. Zwolni¢ naprezenie za pomoca jednej z ponizszych metod:

« Przeciecie nici naprezenia

- Wyciagniecie przycisku blokady, wcisniecie pokretta regulacji i przekrecenie w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara. (Uwaga: pod wptywem naprezenia wcisniete pokretto regulacji
naprezenia moze sie automatycznie obréci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara).

« Usuniecie nici naprezenia z kotwiczek skérnych.

Za pomocg rozszywacza zdja¢ klamry ze skéry i odpowiednio je usunaé w pojemniku na odpady ostre.

Wyjac kazdg kotwiczke skorng i usuna¢ w odpowiedni sposéb w pojemniku na odpady ostre.
Rane nastepnie nalezy zszy¢ ni¢mi lub zamkna¢ za pomoca klamry.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI:

Firma Synovis Micro Companies Alliance, Inc., spdtka zalezna Baxter International Inc., gwarantuje, ze podczas
produkgji tego urzadzenia zachowano odpowiednia starannos¢. Niniejsza gwarancja jest wytaczna i zastepuje
wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, pisemne lub ustne, w tym miedzy innymi dorozumiane
gwarancje pokupnosci i przydatnosci do konkretnego celu. Ze wzgledu na to, ze firma SMCA nie ma wptywu

na warunki, w jakich stosowane jest urzadzenie, diagnoze pacjenta, sposob zarzadzania i obchodzenia sie

z urzadzeniem od momentu, kiedy nie jest ono juz w jej posiadaniu, firma SMCA nie moze zagwarantowac
dobrego rezultatu ani zabezpieczy¢ przed negatywnymi skutkami uzycia urzadzenia. Producent nie przyjmuje
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uboczne lub wtérne straty, szkody lub wydatki wynikajace bezposrednio lub
posrednio ze stosowania tego urzadzenia. Firma SMCA zobowiazuje si¢ do wymiany kazdego urzadzenia, ktére
bedzie wadliwe w momencie dostawy. Zaden z przedstawicieli firmy SMCA nie moze zmieni¢ powyzszej tresci ani
przyjac jakiejkolwiek dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku z tym urzadzeniem.
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