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INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION
The SutureTOOL system consists of two components:

1018S SutureTOOL™, which serves as a suture
applicator.

The Sutures (1020S), consists of a double-pointed
needle that has a PDO thread attached in the middle.
The thread is a sterile synthetic absorbable
monofilament suture made from the polyester poly(p-
dioxanone). The empirical molecular formula of the
polymer is (Cs4HeO3)n. Polydioxanone polymer has
been found to be non-antigenic and non-pyrogenic
and elicits only a slight tissue reaction during
absorption. The thread is dyed violet with Solvent
Violet 13 (Color Index 60725).

1020S PDO suture comply with the requirements of
the European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) for Sterile
Synthetic Absorbable Monofilament Sutures and
United States Pharmacopeia (USP) for Absorbable
Surgical Suture, except for a slight oversize in
diameter.

These components are single-use and sterile and
intended to be used together for closing the abdominal
wall after open surgery. The two components are packed
separately.

When the arms are compressed, the needle passes
through the tissue and is automatically picked up by the
opposing arm. The device is then let open to release the
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tissue, and the sequence is repeated on the other side
of the incision, forming a complete stitch.

SYSTEM PARTS (Figure 1)

1. Adjustment wheel 6. Double-pointed
2. Upper arm needle
3. Needle lock 7. Marking notch
indicator 8. Indented mark
(see Fig. 2) 9. Raised mark
10. Lower arm

4. Thumb grip
5. Small bites guide

DEVICE SUPPLY

SutureTOOL system components are provided separately.
1018S Suture-TOOL™ is supplied in a box containing one
(1) device, and the sutures (1020S Suture PDO USP 2-0)
are supplied as a package with 12 sutures.

INTENDED PURPOSE

The SutureTOOL system is intended for abdominal wall
closure after laparotomy in patients 18 years old and
older.

INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS

The indicated target group is patients 18 years old and
older who are exposed to open abdominal surgery. The
SutureTOOL is intended to be used by healthcare
professionals familiar with abdominal fascia closure and
absorbable sutures.
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The suture in the SutureTOOL system, being absorbable,
should not be used where prolonged (beyond 4 weeks)
abdominal fascia approximation is required.

CLAIMS AND INTENDED CLINICAL BENEFITS
Performance claims

P1. The SutureTOOL system reduces the time required for

abdominal fascia closure compared to standard

techniques.

P2. The SutureTOOL system ensures a sufficient suture

length to wound length ratio (SL/WL = 4) during

abdominal wall closure.

Safety claim
S1. The SutureTOOL system reduces the risk of glove
puncture during abdominal wall closure.

Clinical benefit claim
B1l. The SutureTOOL system supports wound healing by
enabling effective approximation of the abdominal fascia
during open surgery.

DIRECTIONS FOR USE

1. Open a sterile package of the SutureTOOL.

2. Ensure that the needle lock indicator on the upper arm
is in the holding position and that the needle lock
indicator on the lower arm is in the receiving position
(see section Controlling the SutureTOOL before
loading the device with the needle).

3. Load the SutureTOOL.

a. Hold the instrument in the left hand.
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b.

Open the needle hole by moving the needle lock
indicator on the upper arm forward with the thumb
of the left hand.

Using your right hand, aim the needle at the hole
in the upper arm. Use the envelope (or forceps) to
handle the needle safely.

Release the needle lock indicator when the needle
has been inserted into the hole. The needle will
then be locked in the upper arm.

Compress the SutureTOOL completely several
times to check that the needle transfer mechanism
works.

4. Close the abdominal fascia.

a.

If not done during the incision: Separate the fascia
and subcutaneous fat 1 cm on each side of the
linea alba to expose the midline and facilitate
correct closure.

Before starting, make sure that the needle is in the
upper arm. Be careful not to hold the forceps too
close to the needle.

Grasp the fascia on the far side of the incision.
Place the first stitch just above the incision in the
uncut fascia. Compress the  SutureTOOL
completely to push the needle through the fascia.

. Open the SutureTOOL fully by releasing the lower

arm and, in the same single motion, pull the
needle from the fascia. Release the forceps after
the entire needle is pulled out.

Grasp the fascia on the near side of the incision.
Align the guide with the incision. Compress the
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SutureTOOL fully to push the needle through the
fascia, back to the upper arm.

f. Secure the SutureTOOL (see section Controlling
the SutureTOOL) before placing it aside to avoid
sharp injury. Make a self-locking start knot.

g. Open the SutureTOOL and place the rest of
stitches until there is 3 cm of incision left. To
achieve small bites, position the side of the guide
parallel to the incision, with the top edge oriented
toward the previous stitch (see section How to use
the small bites guide). Apply moderate tension
during suturing.

h. Avoid pulling the suture tight for the last 3 cm of
the incision (see Figure 6). It can be difficult to
remove the SutureTOOL if the sutures are too
tight.

i. Complete the final stitch, ending with the needle

in the upper arm to prevent tissue damage and to

facilitate removal of the SutureTOOL from the
incision.

Secure the SutureTOOL and cut the thread.

k. Tighten the final stitches. Finish with a self-locking
stop knot. The SutureTOOL is not used in this step.

I. Remove the needle by pushing the needle lock
indicator on the upper arm forward to open the
needle hole and removing the needle.

—.
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CONTROLLING THE SUTURETOOL
Securing the SutureTOOL

1.

2.

3.

Make sure that the needle is in the upper arm.
Then, press the SutureTOOL and keep it closed.
An indented mark on the adjustment wheel is
visible in the marking notch.

Turn the adjustment wheel one mark
counterclockwise (see Figure 3).

A raised mark is now visible in the marking
notch. The SutureTOOL is now closed.

Return to operational mode

1.

3.

Note:

Hold the SutureTOOL closed. A raised mark on
the adjustment wheel is visible in the marking
notch.
Push the needle lock indicator forward. Hold in
this position while turning the adjustment
wheel one mark counterclockwise (see Figure
4).
An indented mark is visible in the marking notch.
The SutureTOOL is now operational.

The adjustment wheel shall only be turned

counterclockwise.

HOW TO USE THE SMALL BITES GUIDE (Figure 5)

At the tip of the upper arm, there is a small bites guide.
Position the side of the guide parallel to the incision, with
the top edge of the guide toward the previous stitch.
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PERFORMANCE

The progressive loss of a suture’s tensile strength occurs
as a consequence of the hydrolysis of poly(p-dioxanone),
which allows absorption and subsequent metabolization
in the body.

Studies on rats have shown that the absorption of the
suture is complete within 180-210 days from
implantation.

The retention ratio of the tensile strength is more than
65% of the initial strength after four weeks.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL
PERFORMANCE

A summary of Safety and Clinical Performance is available
in the European database on medical devices
(EUDAMED), where it is linked to the Basic UDI-DI.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

PACKAGING

The devices are supplied in a sterile form. Packages for
each of the components should be intact upon receipt.
Once the seal on the sterile package has been broken,
the product is no longer sterile and should not be
resterilized. Damaged packages or products should not
be used and should be returned to Suturion AB.

SINGLE USE
Devices labeled for single use only should never be
reused. Reuse of these devices may potentially result in
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serious patient harm. Examples of hazards related to the
reuse of these devices include but are not limited to
significant degradation in device performance, cross-
infection, and contamination.

DISPOSAL

Discard the devices according to hospital policy for
biohazards and sharps. Use forceps to safely handle the
needle.

PRODUCT COMPLAINTS

For product problems, contact Suturion AB at
ga@suturion.com.

Any serious incident related to the device should be
reported to Suturion AB and the competent authority.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

General Use and Safety

eSingle-use only: Do not reuse or resterilize the device.
Reuse may result in infection (e.g., Hepatitis C).

*Only for intended use: Use the device only on indicated
tissue. Off-label use (e.g., on bowel anastomosis) may
cause tissue rupture.

eDo not use if packaging is damaged: This may
compromise sterility.

Sharp Instruments

eAlways use tweezers when handling the needle: Do not
use hands to reload the needle to avoid risk of needle-
stick injuries and infection transmission.
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eAvoid placing hands in the working area: Keep hands
outside the device’s operation zone to prevent accidental
pricks.

eHandle needles carefully: Needles are sharp and can
cause tissue damage or injury during normal or improper
use.

eDispose of needles in a sharps container. Improper
disposal can lead to needle-stick injuries to healthcare
personnel.

eDispose SutureTOOLs in biological risk container.
Improper disposal can lead to infections of healthcare
personnel.

Thread Handling

eDo not handle the thread with tweezers: This may
weaken or break the thread, compromising wound
closure.

eEnsure knots are properly tightened: Both overly loose
and overly tight knots can lead to complications such as
hernia, burst abdomen, or tissue necrosis.

eLoosen the last stitches: Failure to do so may hinder final
closure or lead to increased procedure time.

Device Positioning and Use

eEnsure correct orientation of the device: Using the
device upside-down can lead to poor stitch placement or
failed suturing.

eAlign the device parallel to the wound: Incorrect angling
can compromise suture length-to-wound length ratio,
risking wound healing.
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ePlace tweezers only in the designated area:
Misplacement can block needle transfer and delay the
procedure.

Loading and Operation

eFollow proper loading technique: Improper loading may
break the needle or prevent docking, increasing operation
time.

oPull out the needle in a continuous motion while opening
the ST: Pulling after opening can cause complications or
extended operating time.

eEnd with the needle in the upper arm of the device:
Incorrect ending may lead to internal tissue damage.

Labelling and Environmental Conditions

eStore the device according to environmental
specifications: Exposure to high heat or humidity can
compromise suture integrity, increasing infection risk.
eUnderstand and follow all symbols: Pay attention to
harmonized symbols for single-use and environmental
limits. Misinterpretation may lead to device misuse.

User Training

eOnly trained personnel should use the device:
Inadequate understanding of the device or IFU may lead
to improper use and patient harm.

eInstructions are designed for right-handed use, but the
SutureTOOL system remains fully usable for left-handed
users.
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ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with this device include:
transient local irritation at the wound site, transient
inflammatory foreign body response, and erythema. Like
all foreign bodies, the suture may potentiate an existing
infection.

MR SAFETY INFORMATION

The SutureTOOL system has not been evaluated for
safety in the MR environment. It has not been tested for
heating or unwanted movement in the MR environment.
The safety of the SutureTOOL system in the MR
environment is unknown. Performing an MR exam on a
person who has this medical device may result in injury
or device malfunction.

LEGAL MANUFACTURER
Suturion AB

The Spark

Scheeletorget 1

223 63 Lund (Sweden)
info@suturion.com
+46(0)705207693
www.suturion.com
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Symbol

Title

Description

Medical device

Indicates the item is a

Symbol

Title

Description

Unique device

Indicates a carrier that
contains unique device

medical device identifier identifier information
Indicates that caution is
Indicates that a medical necessary when
Do not use if device that should not be operating the device or
package is used if the package has control close to where
damaged, and been damaged or opened Caution the symbol is placed

consult
instructions for
use

and that the user should
consult the instructions
for use for additional
information

or that the current
situation needs operator
awareness or operator
action in order to avoid
undesirable consequences

Catalog number

Indicates the
manufacturer’s catalog
number so that the
medical device can be
identified

Do not re-use

Indicates a medical device
that is intended for one
single use only

Indicates the

ethylene oxide

sterilized using ethylene

electronic

instructions for use

~e— Indicates a medical device
, [ ] Keep away

Batch code manufacturer’s batch /7 N from that needs protection from

code so that the batch or —~ X -

lot can be identified B sunlight light sources

Consult
. Indicates a medical instructions for .

Sterilized device that has been use or consult Indicates the need for the
using user to consult the

oxide

instructions for
use
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Indicates the date when

restricts this
device to sale

Indicates a medical 6 Dyed/ Indicates that the suture
Polydioxanone device that contains monofilament/ is dyed, monofilament and
polydioxanone _ absorbable absorbable
Caution:
Federal law

Caution: Federal (US) law

Date of - Ny & restricts this device to sale
manufacture the medical device was Only by or on the by or on the order of a
manufactured order of a hysician
licensed health phy '
care
practitioner
. . Indicates a medical device
Indicates the medical Do not -
Manufacturer device manufacturer % resterilize that 's .”°t to be
resterilized
Indicates the date after Double n .
Use-by date which the medical device sterile {)ndlt_:ates ttwo sterile
is not to be used barrier system arrier systems
The medical device Single sterile X . X
CE mark complies with EU MDR barrier Lndlt_:ates a single sterile
2017/745 system arrier system
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Temperature
limit

Indicates the temperature @

limits to which the medical
device can be safely
exposed

Straight, taper-
point needle

Indicates that the needle
is straight and taper-
point

Unique device
identifier

Indicates a carrier that
contains unique device
identifier information
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Holder Modtager

Né&lel8sindikatorens positioner

Figur 2
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INSTRUKTIONER TIL BRUG
BESKRIVELSE
SutureTOOL-systemet bestar af to komponenter:
e 1018S SutureTOOL™, som fungerer som
suturapplikator.

e Suturerne (1020S) bestdr af en dobbeltspidset nal
med en PDO-trdd fastgjort i midten. Traden er en
steril, syntetisk, absorberbar monofilament-sutur
fremstillet af polyesteret poly(p-dioxanon).
Polymerens empiriske molekyleformel er (CsHsO3)n.
Polydioxanonpolymeren har vist sig at veere ikke-
antigenisk og ikke-pyrogenisk og fremkalder kun en
let veevsreaktion under absorption. Traden er farvet

violet med Solvent Violet 13 (Color Index 60725).

1020S PDO-sutur overholder kravene i den
Europaeiske Farmakopé (Ph. Eur) for sterile,
syntetiske, absorberbare monofilament-suturer og
United States Pharmacopeia (USP) for absorberbare
kirurgiske suturer, bortset fra en let overstgrrelse i

diameter.

Disse komponenter er til engangsbrug, sterile og
beregnet til at blive brugt sammen til at Ilukke
bugvaeggen efter aben kirurgi. De to komponenter er

pakket separat.

N&r armene trykkes sammen, passerer nalen gennem
vaevet og opfanges automatisk af den modsatte arm.
Enheden dbnes derefter for at friggre vaevet, og
sekvensen gentages pa den anden side af incisionen,
hvilket danner et komplet sting.
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SYSTEMDELE (Figur 1)

1. Justeringshjul 6. Dobbeltspidset

2. @vre arm nal

3. Indikator for ndlelds 7. Markeringshak
(se Fig. 2) 8. Indrykket maerke

4. Tommelfingergreb 9. Haevet maerke

5. Guide til small bites 10. Underarm

ENHEDSFORSYNING

SutureTOOL-systemets komponenter leveres separat.
1018S Suture-TOOL™ leveres i en aeske med en (1)
enhed, og suturerne (1020S Suture PDO USP 2-0)
leveres som en pakke med 12 suturer.

TILSIGTET FORMAL

SutureTOOL-systemet er beregnet til Ilukning af
bugvaeggen efter laparotomi hos patienter pa 18 ar og
derover.

INDIKATIONER OG KONTRAINDIKATIONER

Den angivne malgruppe er patienter pa 18 &r og derover,
som udszettes for 8ben abdominal kirurgi. SutureTOOL er
beregnet til brug af sundhedspersonale, der er fortrolige
med lukning af abdominal fascie og resorberbare suturer.
Suturen i SutureTOOL-systemet, som er absorberbar, bgr
ikke anvendes, hvor der kreeves langvarig (ud over
4 uger) approksimation af abdominalfascien.
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Pastande og tilsigtede kliniske fordele

Krav til ydeevne
P1. SutureTOOL-systemet reducerer den tid, der kraeves
til lukning af abdominal fascie, sammenlignet med
standardteknikker.
P2. SutureTOOL-systemet sikrer et tilstraekkeligt forhold
mellem suturleengde og sdrleengde (SL/WL = 4) under
lukning af abdominalvaeggen.

Krav om sikkerhed
S1. SutureTOOL-systemet mindsker risikoen for
punktering af handsker under lukning af bugvaeggen.

Krav om kliniske fordele
Bl. SutureTOOL-systemet fremmer sarheling ved at
muligggre en effektiv tilneermelse af den abdominale
fascie under aben kirurgi.

BRUGSANVISNING

1. Abn en steril pakke med SutureTOOL.

2. Sgrg for, at ndleldseindikatoren pa den gverste arm er
i holdeposition, og at naleldseindikatoren pd den
nederste arm er i modtageposition (se afsnittet
Styring af SutureTOOL, fgr du szetter ndlen i
apparatet).

3. Indseet ndlen i SutureTOOL.

a. Hold instrumentet i venstre hand.

b. Abn ndlehullet ved at flytte ndleldseindikatoren pd
den gverste arm fremad med venstre hands
tommelfinger.
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C.

Brug din hgjre hand til at rette ndlen mod hullet i
den gvre arm. Brug kuverten (eller pincet) til at
h&ndtere nalen sikkert.

Slip naleldseindikatoren, nar nalen er fgrt ind i
hullet. Ndlen I8ses derefter fast i den gvre arm.
Tryk SutureTOOL helt sammen flere gange for at
kontrollere, at ndleoverfgrselsmekanismen
fungerer.

4. Lukning af den abdominale fascie.

a.

Hvis det ikke allerede blev gjort ved &bningen af
bugvaeggen: Fridissekér 1 cm af det subkutane
fedt fra fascien pa hver side af linea alba for at
eksponere midtlinjen og lette korrekt lukning.

Fgr du starter lukningen, skal du sgrge for, at
ndlen sidder i den gvre arm. Veer forsigtig med
ikke at holde pincet for taet pd ndlen.

Tag fat i fascien pa den anden side af incisionen.
Placér det fgrste sting lige over incisionen i den
uklippede fascie. Komprimér SutureTOOL helt for
at fgre ndlen gennem fascien.

Abn SutureTOOL helt ved at frigere underarmen,
og treek ndlen ud af fascien i samme bevaegelse.
Slip pincet, nar hele nalen er trukket ud.

Tag fat i fascien pa den nzermeste side af
incisionen. Justér guiden med incisionen. Tryk
SutureTOOL helt sammen for at skubbe ndlen
gennem fascien og tilbage til den gvre arm.
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f. Fastggr SutureTOOL (se afsnittet Styring af
SutureTOOL), fgr du leegger det til side for at
undga stikskader. Knyt en selvldsende startknude.

g. Abn SutureTOOL, og seet resten af stingene, indtil
der er 3 cm tilbage af incisionen. For at opna small
bites, placeres siden af guiden parallelt med
incisionen, med den gverste kant orienteret mod
det forrige sting (se afsnittet S8dan bruges guiden
til small bites). Anvend moderat tension under
sutureringen.

h. Undga at traekke suturen stramt de sidste 3 cm af
incisionen (se Figur 6). Det kan veere sveert at
fjerne SutureTOOL, hvis suturerne er for stramme.

i. Lav det sidste sting, og slut med ndlen i den gvre

arm for at forhindre vaevsskade og ggre det lettere

at fjerne SutureTOOL fra incisionen.

Fastger SutureTOOL, og klip trdden over.

k. Stram de sidste sting. Afslut med en selvidsende
stopknude. SutureTOOL bruges ikke i dette trin.

I. Fjern ndlen ved at skubbe naleldseindikatoren p3
den gvre arm fremad for at &bne ndlehullet og
fierne ndlen.

[
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KONTROL AF SUTURETOOL
Sikring af SutureTOOL

1. Sgrg for, at ndlen sidder i den gvre arm. Tryk
derefter p& SutureTOOL, og hold den lukket. Et
indrykket maerke pa justeringshjulet er synligt i
markeringshakket.

2. Drej justeringshjulet et hak mod uret (se Figur 3).

3. Et heevet merke er nu synligt i
markeringshakket. SutureTOOL er nu lukket.

Vend tilbage til driftstilstand

1. Hold SutureTOOL lukket. Et haevet maerke pa
justeringshjulet er synligt i markeringshakket.

2. Skub ndleldseindikatoren fremad. Hold den i
denne position, mens du drejer justeringshjulet
et hak mod uret (se Figur 4).

3. Et indrykket maerke er synligt i
markeringshakket. SutureTOOL er nu klar til
brug.

Bemaerk: Justeringshjulet md kun drejes mod uret.

SADAN BRUGER DU GUIDEN TIL SMALL BITES (Figur 5)
P& spidsen af den gvre arm er der en lille bidguide. Placér
siden af guiden parallelt med incisionen med den gverste
kant af guiden mod det forrige sting.

YDEEVNE

Det gradvise tab af en suturs traekstyrke sker som fglge
af hydrolyse af poly(p-dioxanon), hvilket muligggr
absorption og efterfglgende metabolisering i kroppen.
Studier pd rotter har vist, at absorptionen af suturen er
fuldstaendig inden for 180-210 dage efter implantationen.
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Traekstyrkens retention er mere end 65 % af den
oprindelige styrke efter fire uger.

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Et resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne er tilgaengeligt
i den europeiske database om medicinsk udstyr
(EUDAMED), hvor det er knyttet til den grundlaaggende
UDI-DI.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

INDPAKNING

Enhederne leveres i steril form. Pakkerne til bade
SutureTOOL og dens sutur skal veere intakte ved
modtagelse. Nar forseglingen pd den sterile pakke er
brudt, er produktet ikke leengere sterilt og ma ikke
resteriliseres. Beskadigede pakker eller produkter ma
ikke anvendes og skal returneres til Suturion AB.

ENGANGSBRUG

Udstyr, der er maerket til engangsbrug, ma aldrig
genanvendes. Genbrug af disse enheder kan potentielt
resultere i alvorlig patientskade. Eksempler pd farer i
forbindelse med genbrug af disse enheder omfatter, men
er ikke begraenset til, betydelig forringelse af enhedens
ydeevne, krydsinfektion og kontaminering.

BORTSKAFFELSE

Kassér enhederne i henhold til hospitalets politik for
biologisk affald og spidse genstande. Brug en pincet til at
h&ndtere ndlen pd en sikker made.
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PRODUKTKLAGER

Ved produktproblemer kan du kontakte Suturion AB pa
ga@suturion.com.

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal
rapporteres til Suturion AB og den kompetente
myndighed.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Generel brug og sikkerhed

« Kun til engangsbrug: Enheden ma ikke genbruges eller
resteriliseres. Genbrug kan resultere i infektion (f.eks.
hepatitis C).

e Kun til det tilsigtede formal: Brug kun instrumentet p8
det angivne veaev. Off-label brug (f.eks. ved
tarmanastomose) kan medfgre vaevsbrud.

e M3 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget: Dette
kan kompromittere steriliteten.

Spidse instrumenter

e Brug altid en pincet, ndr du handterer ndlen: Brug ikke
haenderne til at seette nadlen i igen for at undga risikoen
for stikskader og smitteoverfgrsel.

e Undgd at placere haenderne i arbejdsomrddet: Hold
haenderne uden for instrumentets operationszone for at
undga utilsigtede stik.

 Handter nale forsigtigt: Nale er spidse og kan fordrsage
vaevsskader eller skader ved normal eller forkert brug.

e Bortskaf ndle i en beholder til skarpe og spidse
genstande. Forkert bortskaffelse kan fgre til stikskader
hos sundhedspersonalet.
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e Bortskaf SutureTOOLs i en beholder til biologisk risiko.
Forkert bortskaffelse kan fgre til infektioner hos
sundhedspersonalet.

Handtering af trad

 Handter ikke trdden med en pincet: Dette kan svaekke
eller gdeleegge tradden, hvilket kan kompromittere
sarhelingen.

e Sgrg for, at knuderne er strammet ordentligt: Bade for
lgse og for stramme knuder kan fgre til komplikationer
som brok, fascieruptur eller vaevsnekrose.

e Lgsn de sidste sting: Hvis du ikke ggr det, kan det
forhindre den endelige lukning eller fgre til forlaenget
proceduretid.

Enhedens placering og brug

e Sgrg for korrekt orientering af enheden: Hvis du bruger
enheden pd hovedet, kan det fgre til ddrlig stingplacering
eller mislykket suturering.

e Ret enheden parallelt med sdret: Forkert vinkling kan
kompromittere forholdet mellem suturleengde og
sdrlaengde og risikere srheling.

e Placer kun pincetten i det anviste omrdde: Forkert
placering kan blokere naleoverforsel og forsinke
proceduren.

Indlzesning og betjening

« Fglg den korrekte teknik til ileegning af nalen: Forkert
illegning kan knaekke ndlen eller forhindre docking,
hvilket gger operationstiden.
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e Treek nalen ud i en kontinuerlig beveegelse, mens du
dbner ST: At treekke efter 3bning kan medfgre
komplikationer eller forleenge operationstiden.

e Afslut med ndlen i den gvre arm pa apparatet: Forkert
afslutning kan fgre til indre vaevsskader.

Maerkning og miljgforhold

e Opbevar enheden i overensstemmelse med
miljgspecifikationerne: Udseettelse for hgj varme eller
fugtighed kan kompromittere suturernes integritet,
hvilket gger risikoen for infektion.

e Forstd og folg alle symboler: Vaer opmaerksom pd
harmoniserede symboler for  éngangsbrug og
miljgbegraensninger. Fejlfortolkning kan fgre til forkert
brug af enheden.

Brugeruddannelse
e Kun uddannet personale bgr bruge enheden:

Utilstraekkelig forstdelse af enheden eller
brugsanvisningen kan fgre til forkert brug og skade pa
patienten.

e Instruktionerne er designet til hgjrehdndet brug, men
SutureTOOL-systemet er fuldt anvendeligt for
venstrehandede brugere.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med denne anordning omfatter:
forbigdende lokal irritation pd sarstedet, forbigdende
inflammatorisk fremmedlegemerespons og erytem. Som
alle fremmedlegemer kan suturen forsteerke en
eksisterende infektion.
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MR SIKKERHEDSINFORMATION
SutureTOOL-systemet er ikke blevet evalueret for
sikkerhed i naerheden af en MR-scanner. Den er ikke
blevet testet for opvarmning eller ugnsket bevaegelse i
naerheden af en MR-scanner. Sikkerheden af SutureTOOL-
systemet i naerheden af en MR-scanner er ukendt. MR-
undersggelse pd en person, der har dette medicinske
udstyr, kan resultere i personskade eller funktionsfejl i
udstyret.

LOVLIG PRODUCENT
Suturion AB

The Spark
Scheeletorget 1

223 63 Lund (Sverige)
info@suturion.com
+46(0)705207693
www.suturion.com
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Symbol

Titel

Beskrivelse

Symbol

Titel

Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Angiver, at varen er
medicinsk udstyr

Unik
enhedsidentifikator

Angiver en beerer, der
indeholder oplysninger
om en unik
enhedsidentifikator

Brug ikke, hvis
pakken er
beskadiget,

og konsulter
brugsanvisningen

Angiver, at et medicinsk
udstyr ikke bgr
anvendes, hvis
emballagen er blevet
beskadiget eller &bnet,
og at brugeren

bgr konsultere
brugsanvisningen for at
f& yderligere
oplysninger

Forsigtig

Angiver, at der skal
udvises forsigtighed ved
betjening af enheden eller
kontrollen taet pd, hvor
symbolet er placeret, eller
at den aktuelle situation
kreever operatgrens
opmeaerksomhed eller
handling for at undgd
ugnskede konsekvenser

Katalognummer

Angiver producentens

katalognummer, s& det
medicinske udstyr kan
identificeres

) B

M3 ikke genbruges

Angiver et medicinsk
udstyr, der kun er
beregnet til en enkelt
anvendelse

Batchkode

Angiver producentens
batchkode, s& batchen
eller partiet kan
identificeres

<

" \\./,
AN

Holdes veek fra
sollys

Angiver et medicinsk
udstyr, der skal beskyttes
mod lyskilder

Steriliseret ved
hjeelp af
ethylenoxid

Angiver et medicinsk
udstyr, der er blevet
steriliseret ved hjeelp af
ethylenoxid

=

Se
brugsanvisningen
eller se den
elektroniske
brugsanvisning

Angiver behovet for,
at brugeren laeser
brugsanvisningen
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Polydioxanon

Angiver et medicinsk
udstyr, der indeholder
polydioxanon

Farvet/
monofilament/
absorberbar

Angiver, at suturen er
farvet, monofilament og
absorberbar

Dato for fremstilling

Angiver den dato, hvor
det medicinske udstyr
blev fremstillet

Forsigtig: Fgderal
lovgivning
begreenser denne
enhed til salg af
eller p& ordre fra
en autoriseret

Forsigtig: Faderal (US)
lovgivning begraenser
dette udstyr til salg af
eller p& ordre fra en laege.

E & ¢

sundhedsperson.
Producent Angiver producenten af % M3 ikke ﬁggtl;/srdeetrri‘;ideﬂ\n%%
el K o A
det medicinske udstyr resteriliseres resteriliseres
Angiver den dato, efter
Sidste hvilken det medicinske Dobbelt sterilt Angiver to sterile

anvendelsesdato

udstyr ikke ma
anvendes

barrieresystem

barrieresystemer

N
m

Det medicinske udstyr

Steril
engangsanvendels

Angiver et enkelt sterilt

CE-maerke overholder EU MDR e barrieresystem
2017/745 barrieresystem
i Angiver de @
temperaturgraenser, . 9 . 2 .
Temperaturgraense | som det medicinske Lige nal med Angiver, at nalen er lige

udstyr sikkert kan
udsaettes for

konisk spids

og har en konisk spids
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Unik
enhedsidentifikator

Angiver en beerer, der
indeholder oplysninger
om en unik
enhedsidentifikator
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DEUTSCH

Abbildung 3
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Halten Aufnehmen

Positionen der Nadelverriegelungsanzeige

Abbildung 2
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GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG
Das SutureTOOL-System besteht aus zwei Komponenten:

1018S SutureTOOL™, das als Nahtapplikator dient.
Das Nahtmaterial (1020S) besteht aus einer
doppelendigen Nadel, an deren Mitte ein
PDO-Faden befestigt ist. Der Faden ist ein
steriles, synthetisches, resorbierbares, monofiles
Nahtmaterial aus dem Polyester Poly (p-dioxanon).
Die empirische Summenformel des Polymers lautet
(C4HeO3)n. Das Polydioxanonpolymer hat sich als
nicht-antigen und nicht-pyrogen erwiesen und fihrt
bei der Resorption nur zu einer leichten
Gewebereaktion. Der Faden ist mit Solvent Violet 13
(CI-Nr. 60725) violett gefarbt.

1020S PDO-Nahtmaterial entsprechen den
Anforderungen des Europdischen Arzneibuchs
(Ph. Eur.) flr steriles synthetisches resorbierbares
monofiles Nahtmaterial und der United States
Pharmacopeia (USP) fir resorbierbares chirurgisches
Nahtmaterial, mit Ausnahme einer leichten UbergréBe
im Durchmesser.

Diese Komponenten sind steril und fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt und werden zusammen zum
Verschluss der Bauchdecke nach einer offenen Operation
verwendet. Die beiden Komponenten sind separat
verpackt.
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Wenn die Arme zusammengedriickt werden, durchdringt
die Nadel das Gewebe und sie wird automatisch vom
gegeniberliegenden Arm aufgenommen. AnschlieBend
wird das Gerat gedffnet, um das Gewebe freizugeben,
und der Vorgang wird auf der anderen Seite der Inzision
wiederholt, wodurch ein vollstandiger Stich entsteht.

SYSTEMTEILE (Abbildung 1)

1. Einstellrad 6. Doppelendige

2. Oberer Arm Nadel

3. Nadelverriegelungsanzeige 7. Markierungs-
(siehe Abb. 2) kerbe

4. Daumengriff 8. Eingerickte

5. Fihrung fur kurze Markierung
Stichabstdnde 9. Erhobene

Markierung

10. Unterer Arm

LIEFERUMFANG DES GERATS
Die Komponenten des SutureTOOL-Systems werden
separat geliefert. 1018S Suture-TOOL™ wird in einem
Karton geliefert, das ein (1) Gerat enthadlt, und das
Nahtmaterial (1020S Suture PDO USP 2-0) wird in einer
Packung mit 12 Faden geliefert.

VERWENDUNGSZWECK

Das SutureTOOL-System ist far den
Bauchdeckenverschluss nach einer Laparotomie bei
Patienten ab 18 Jahren vorgesehen.
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INDIKATIONEN UND KONTRAINDIKATIONEN

Die vorgesehene Zielgruppe sind Patienten ab 18 Jahren,
die einer offenen Bauchoperation unterzogen werden.
Das SutureTOOL ist fir die Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal vorgesehen, das mit dem
Verschluss von Bauchfaszien und resorbierbarem
Nahtmaterial vertraut ist.

Da das Nahtmaterial im SutureTOOL-System resorbierbar
ist, sollte es nicht verwendet werden, wenn eine langere
Approximation der Bauchfaszien (lUber 4 Wochen hinaus)
erforderlich ist.

ANSPRUCHE UND BEABSICHTIGTER KLINISCHER
NUTZEN

Leistungsanspriche
P1. Das SutureTOOL-System verkirzt die Zeit flr den
Verschluss der Bauchfaszien im Vergleich zu
Standardtechniken.
P2. Das SutureTOOL-System gewahrleistet ein
ausreichendes Verhaltnis von Nahtlange zu Wundldnge
(NL/WL = 4) beim Verschluss der Bauchdecke.

Sicherheitsanspruch
S1. Das SutureTOOL-System reduziert das Risiko einer
Punktion des Handschuhs beim Bauchdeckenverschluss.

Anspruch des klinischen Nutzens
B1. Das SutureTOOL-System unterstitzt die
Wundheilung, indem es eine effektive Approximation der
Bauchfaszien bei offenen Operationen ermdglicht.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Offnen Sie eine sterile Verpackung des SutureTOOL-
Gerats.

2. Vergewissern Sie sich, dass sich die
Nadelverriegelungsanzeige am oberen Arm in der
Halteposition und die Nadelverriegelungsanzeige am
unteren Arm in der Aufnahmeposition befindet (siehe
Abschnitt Steuerung des SutureTOOL, bevor Sie das
Gerat mit der Nadel laden).

3. Laden Sie das SutureTOOL.

a. Halten Sie das Instrument in der linken Hand.

b. Offnen Sie das Nadelloch, indem Sie die
Nadelverriegelungsanzeige am oberen Arm mit
dem Daumen der linken Hand nach vorne
schieben.

c. Fuhren Sie die Nadel mit der rechten Hand zur
Offnung im oberen Arm. Verwenden Sie die Hiille
(oder eine Zange) zur sicheren Handhabung der
Nadel.

d. Lassen Sie die Nadelverriegelungsanzeige los,
wenn die Nadel in die Offnung eingefiihrt wurde.
Die Nadel wird dann im oberen Arm arretiert.

e. Dricken Sie das SutureTOOL mehrmals
vollsténdig zusammen, um zu prifen, ob der
Nadeltransfermechanismus funktioniert.

4. SchlieBen Sie die Bauchfaszie.

a. Falls nicht wahrend der Inzision durchgefihrt:
Trennen Sie die Faszie und das subkutane Fett
1 cm auf jeder Seite der Linea alba, um die
Mittellinie  freizulegen und den korrekten
Verschluss zu erleichtern.
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b. Vergewissern Sie sich vor Beginn, dass sich die
Nadel im oberen Arm befindet. Achten Sie darauf,
die Zange nicht zu nah an der Nadel zu halten.

c. Fassen Sie die Faszie auf der gegenuberliegenden
Seite der Inzision. Setzen Sie den ersten Stich
knapp oberhalb der Inzision in die ungeschnittene
Faszie. Dricken Sie das SutureTOOL vollstandig
zusammen, um die Nadel durch die Faszie zu
flhren.

d. Offnen Sie das SutureTOOL vollsténdig, indem Sie
den unteren Arm loslassen, und ziehen Sie die
Nadel in derselben Bewegung aus der Faszie
heraus. Lassen Sie die Zange los, nachdem die
Nadel vollstéandig herausgezogen wurde.

e. Fassen Sie die Faszie auf der inzisionsnahen Seite.
Richten Sie die Flhrung an der Inzision aus.
Dricken Sie das SutureTOOL vollstandig
zusammen, um die Nadel durch die Faszie zurick
zum oberen Arm zu fihren.

f. Sichern Sie das SutureTOOL (siehe Abschnitt
Steuerung des SutureTOOL), bevor Sie es zur
Seite legen, um Stichverletzungen zu vermeiden.
Setzen Sie einen selbstsichernden Anfangsknoten.

g. Offnen Sie das SutureTOOL und setzen Sie die
restlichen Stiche, bis noch 3 cm der Inzision
verbleiben. Um kurze Stichabstédnde zu erzielen,
positionieren Sie die Seite der Flihrung parallel zur
Inzision, wobei die obere Kante zum vorherigen
Stich zeigt (siehe Abschnitt Verwendung der
Fiihrung fiir kurze Stichabstédnde). Uben Sie beim
Setzen der Naht maBigen Druck aus.
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h. Ziehen Sie die Naht auf den letzten 3 cm der
Inzision nicht zu straff (siehe Abbildung 6). Es
kann schwierig sein, das SutureTOOL zu
entfernen, wenn die Naht zu straff ist.

i. SchlieBen Sie den letzten Stich ab, indem Sie die
Nadel im oberen Arm enden lassen, um
Gewebeschdden zu vermeiden und das Entfernen
des SutureTOOL von der Inzision zu erleichtern.

j. Sichern Sie das SutureTOOL und schneiden Sie
den Faden ab.

k. Ziehen Sie die letzten Stiche fest. SchlieBen Sie
die Naht mit einem selbstsichernden
Abschlussknoten ab. Das SutureTOOL wird bei
diesem Schritt nicht verwendet.

I. Entfernen Sie die Nadel, indem Sie die
Nadelverriegelungsanzeige am oberen Arm nach
vorne schieben, um das Nadelloch zu 6ffnen und
die Nadel zu entfernen.
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STEUERUNG DES SUTURETOOL
Sichern des SutureTOOL
1. Stellen Sie sicher, dass sich die Nadel im oberen
Arm befindet. Driicken Sie dann das SutureTOOL
zusammen und halten Sie es geschlossen. Eine
eingerickte Markierung am Einstellrad ist in der
Markierungskerbe sichtbar.
2. Drehen Sie das Einstellrad um eine Markierung
gegen den Uhrzeigersinn (siehe Abbildung 3).
3. In der Markierungskerbe ist nun eine erhobene
Markierung sichtbar. Das SutureTOOL ist jetzt
geschlossen.
Rickkehr in den Betriebsmodus
1. Halten Sie das SutureTOOL geschlossen. Eine
erhobene Markierung am Einstellrad ist in der
Markierungskerbe sichtbar.
2. Schieben Sie die Nadelverriegelungsanzeige
nach vorne. Halten Sie diese Position, wahrend
Sie das Einstellrad um eine Markierung gegen
den Uhrzeigersinn drehen (siehe Abbildung 4).
3. In der Markierungskerbe ist eine eingerickte
Markierung sichtbar. Das SutureTOOL ist jetzt
einsatzbereit.
Hinweis: Das Einstellrad darf nur gegen den
Uhrzeigersinn gedreht werden.

VERWENDUNG DER FUHRUNG FUR KURZE
STICHABSTANDE (Abbildung 5)

An der Spitze des oberen Arms befindet sich eine Flihrung
flr kurze Stichabstande. Positionieren Sie die Seite der
Flihrung parallel zur Inzision, mit der Oberkante der
Fuhrung in Richtung des vorherigen Stichs.
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LEISTUNG

Der fortschreitende Verlust der Zugfestigkeit einer Naht
erfolgt infolge der Hydrolyse von Poly(p-dioxanon), die
eine Resorption und anschlieBende Metabolisierung im
Kdrper ermdglicht.

Studien an Ratten haben gezeigt, dass die Resorption des
Nahtmaterials innerhalb von 180-210 Tagen nach der
Implantation abgeschlossen ist.

Die Retentionsrate der Zugfestigkeit betragt nach vier
Wochen mehr als 65 % der urspriinglichen Festigkeit.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE
LEISTUNG

Ein Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung ist
in der europdischen Datenbank flir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfuigbar, wo er mit der Basis-UDI-DI
verknUpft ist.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

VERPACKUNG

Die Gerate werden steril geliefert. Die Verpackungen der
einzelnen Komponenten missen bei Erhalt unversehrt
sein. Sobald das Siegel der Sterilverpackung
aufgebrochen wurde, ist das Produkt nicht mehr steril
und darf nicht erneut sterilisiert werden. Beschadigte
Verpackungen oder Produkte dirfen nicht verwendet
werden und miussen an Suturion AB zurlickgesendet
werden.
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EINMALIGER GEBRAUCH

Nur fur den einmaligen Gebrauch gekennzeichnete
Gerdte diurfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Gerate kann moglicherweise
zu schwerwiegenden Schaden beim Patienten fuhren.
Beispiele fur Gefahren im Zusammenhang mit der
Wiederverwendung dieser Gerate sind unter anderem
eine erhebliche Verschlechterung der Produktleistung,
Kreuzinfektionen und Kontamination.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie die Gerate geman den
Krankenhausrichtlinien fir biologische Gefahrenstoffe
und scharfe Gegenstande. Verwenden Sie eine Zange,
um die Nadel sicher zu handhaben.

PRODUKTREKLAMATIONEN

Bei Produktproblemen wenden Sie sich bitte an Suturion
AB unter ga@suturion.com.

Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit
dem Gerat sind Suturion AB und der zusténdigen Behdérde
zu melden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Allgemeine Verwendung und Sicherheit

e Nur zum einmaligen Gebrauch: Das Gerat darf nicht
wiederverwendet oder resterilisiert werden. Die
Wiederverwendung kann zu Infektionen fiihren (z. B.
Hepatitis C).
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e Nur fir den vorgesehenen Verwendungszweck:
Verwenden Sie das Gerat nur fir das angegebene
Gewebe. Die Anwendung auBerhalb der zugelassenen
Indikationen (z. B. bei Darmanastomosen) kann zu
Geweberupturen fihren.

¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist:
Die Sterilitdt kann beeintrachtigt sein.

Scharfe Instrumente

e Zur Handhabung der Nadel immer eine Pinzette
verwenden: Verwenden Sie zum Nachladen der Nadel
nicht die Hande, um das Risiko von
Nadelstichverletzungen und Infektionsubertragungen zu
vermeiden.

e Hande nicht im Arbeitsbereich halten: Halten Sie die
Hande auBerhalb des Arbeitsbereichs des Gerats, um
versehentliche Stiche zu vermeiden.

¢ Nadeln vorsichtig handhaben: Nadeln sind scharf und
kdénnen bei normalem sowie bei unsachgemaBem
Gebrauch Gewebeschaden oder Verletzungen
verursachen.

e Entsorgen Sie Nadeln in einem Sicherheitsbehalter.
UnsachgemaBe Entsorgung kann zu
Nadelstichverletzungen beim medizinischen Personal
fihren.

e Entsorgen Sie SutureTOOLs in einem Behalter fir
biologische Gefahrstoffe. UnsachgemaBe Entsorgung
kann zu Infektionen des Gesundheitspersonals fiihren.
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Fadenhandhabung

e Fassen Sie den Faden nicht mit einer Pinzette an: Dies
kann den Faden schwachen oder brechen und den
Wundverschluss beeintrachtigen.

e Stellen Sie sicher, dass die Knoten richtig festzogen
sind: Sowohl zu lockere als auch zu feste Knoten kénnen
zu Komplikationen wie Hernien, einer Ruptur im
Bauchraum oder Gewebsnekrosen fiihren.

e Lockeres Setzen der letzten Stiche: Andernfalls kann es
zu Schwierigkeiten beim endgliltigen Verschluss oder zu
einer Verlangerung der Behandlungsdauer kommen.

Positionierung und Verwendung des Gerats

¢ Achten Sie auf die richtige Ausrichtung des Geréts: Die
Verwendung des Gerats in umgedrehter Richtung kann zu
einer schlechten Platzierung der Stiche oder zu einem
Fehlschlag der Naht fihren.

e Richten Sie das Gerat parallel zur Wunde aus: Ein
falscher Winkel kann das Verhdltnis von Nahtldnge zu
Wundléange beeintrachtigen und die Wundheilung
gefahrden.

e Platzieren Sie die Pinzette nur in den vorgesehenen
Bereich: Eine Fehlplatzierung kann den Nadeltransfer
blockieren und das Verfahren verzdgern.

Laden und Bedienung

e Befolgen Sie die richtige Ladetechnik: Bei
unsachgemaBer Beladung kann die Nadel brechen oder
das Andocken verhindert werden, wodurch die
Operationszeit verlangert wird.
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e Ziehen Sie die Nadel beim Offnen des SutureTOOL in
einer kontinuierlichen Bewegung heraus: Das Ziehen
nach dem Offnen kann zu Komplikationen oder einer
verlangerten Operationsdauer flhren.

e Beenden Sie das Verfahren mit der Nadel im oberen
Arm des Geréts: Ein falscher Abschluss kann zu einer
Schadigung des inneren Gewebes fihren.

Kennzeichnung und Umgebungsbedingungen

e Lagern Sie das Gerat entsprechend den
Umgebungsbedingungen: Starke Hitze oder Feuchtigkeit
kann die Nahtintegritat beeintrachtigen und das
Infektionsrisiko erhéhen.

e Machen Sie sich mit allen Symbolen vertraut und
beachten Sie sie: Achten Sie auf die Standardsymbole
far Einwegartikel und Grenzwerte flr
Umgebungsbedingungen. Fehlinterpretationen kénnen zu
einer unsachgeméaBen Verwendung des Gerats flihren.

Anwenderschulung

e Das Gerat darf nur von geschultem Personal verwendet
werden: Unzureichende Kenntnisse des Gerats oder der
Gebrauchsanweisung kdnnen zu  unsachgemaBer
Anwendung und zur Schadigung von Patienten flihren.

e Die Anleitung ist fur Rechtshander konzipiert, das
SutureTOOL-System ist jedoch auch von Linkshandern in
vollem Umfang nutzbar.
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UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den unerwinschten Reaktionen im Zusammenhang
mit diesem Gerdt gehdren: voribergehende lokale
Reizung an der Wundstelle, voriibergehende entziindliche
Fremdkorperreaktion und Erythem. Wie alle Fremdkoérper
kann das Nahtmaterial eine bestehende Infektion
verstarken.

INFORMATIONEN ZUR MR-SICHERHEIT

Das SutureTOOL-System wurde nicht auf Sicherheit in der
MR-Umgebung geprift. Es wurde nicht auf Erwarmung
oder unerwinschte Bewegungen in der MR-Umgebung
getestet. Die Sicherheit des SutureTOOL-Systems in der
MR-Umgebung ist unbekannt. Die Durchfihrung einer
MR-Untersuchung bei einer Person mit diesem
Medizinprodukt kann zu Verletzungen oder
Fehlfunktionen des Produkts fuhren.

RECHTMASSIGER HERSTELLER
Suturion AB

The Spark

Scheeletorget 1

223 63 Lund (Schweden)
info@suturion.com
+46(0)705207693
www.suturion.com
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Symbol Titel Beschreibung Symbol Titel Beschreibung
Kennzeichnet einen Tréger,
. Gibt an, dass der Artikel Eindeutige der Informationen zur
Medizinprodukt ein Medizinprodukt ist. Geratekennung eindeutigen Gerétekennung
enthalt.

. . n Zeigt an, dass bei der
a:ésiiiia:?)\éfumnﬁigﬁtss en Bedienung des Gerats oder
verwenget werden sollte der Betatigungsvorrichtung

Bei beschéadigter wenn die Verpackun ! in der Nahe des Symbols
Verpackung nicht beschadi toger eij?fnet Vorsicht geboten ist oder
verwenden und g 9 Vorsicht dass die aktuelle Situation

Gebrauchsanwei-
sung beachten

wurde, und dass Anwender
die Gebrauchsanweisung
flir zusatzliche
Informationen konsultieren
sollten.

die Aufmerksamkeit der
Bediener oder MaBnahmen
der Bediener erfordert, um
unerwlinschte Folgen zu
vermeiden.

Katalognummer

Gibt die Katalognummer
des Herstellers zur
Identifizierung des
Medizinprodukts an.

) B

Nicht wiederver-
wenden

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das nur fur
den einmaligen Gebrauch
bestimmt ist.

Gibt die Chargennummer

Kennzeichnet ein

STERLEEO

74 . -
des Herstellers zur ~e— Vor Sonnenlicht | Medizinprodukt, das vor
Chargennummer Identifizierung der Charge //| o~ schitzen Lichtquellen geschitzt
oder des Loses an. ’."‘\ werden muss.
Gebrauchsan-

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das mit
Ethylenoxid sterilisiert
wurde.

=

weisung oder
elektronische
Gebrauchsanwei-
sung beachten

Weist darauf hin, dass
Anwender die
Gebrauchsanweisung
beachten sollten.
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Polydioxanon

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das
Polydioxanon enthalt.

Gefarbt/monofil/
resorbierbar

Gibt an, dass es sich um
geférbtes, monofiles und
resorbierbares Nahtmaterial
handelt.

Herstellungs-

Gibt das Datum an, an dem
das Medizinprodukt

Vorsicht: Nach
Bundesgesetz
darf dieses Geréat
nur von einem
zugelassenen

Vorsicht: Nach US-
Bundesrecht darf dieses
Gerat nur von einem Arzt

datum hergestellt wurde. Arzt oder auf oder auf arztliche
dessen Anordnung verkauft werden.
Anordnung
verkauft werden.
. . Kennzeichnet ein
Hersteller Gibt den Hersteller des Nicht Medizinprodukt, das nicht

Medizinprodukts an.

resterilisieren

resterilisiert werden darf.

]
e
a

Verwendbar bis

Gibt das Datum an, nach
dem das Medizinprodukt
nicht mehr verwendet
werden darf.

Doppeltes
Sterilbarriere-
system

Kennzeichnet zwei
Sterilbarrieresysteme.

(@)

€

CE-
Kennzeichnung

Das Medizinprodukt
entspricht Verordnung (EU)
2017/745 uber
Medizinprodukte.

Einzelnes Steril-
barrieresystem

Kennzeichnet ein einzelnes
Sterilbarriersystem.
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Temperaturbe-
grenzung

Gibt die
Temperaturgrenzwerte an,
denen das Medizinprodukt
sicher ausgesetzt werden
kann.

Gerade Nadel
mit konischer
Spitze

Zeigt an, dass die Nadel
gerade und konisch ist.

Eindeutige
Geréatekennung

Kennzeichnet einen Tréger,
der Informationen zur
eindeutigen Geratekennung
enthalt.

LO08, Ver. 04

Seite 55 von 216




ESPANOL

Pagina 56 de 216

LO08, ver.04



Sujecion

Rece

pcion

Posiciones del indicador de bloqueo de la aguja
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
El sistema SutureTOOL consta de dos componentes:

1018S SutureTOOL™, que funciona como aplicador de
suturas.

La sutura (1020S), que consiste en una aguja de
doble punta con un hilo de polidioxanona (PDO) unido
a la parte central. El hilo es una sutura monofilamento
sintética, estéril y absorbible, fabricada de poliéster
poli (p-dioxanona). La formula molecular empirica del
polimero es (C4HeOs)n. Se ha demostrado que el
polimero de polidioxanona es no antigénico y
apiroégeno, y que tan solo produce una ligera reaccion
tisular durante la absorcion. El hilo esta tefiido de
color violeta con Solvent Violet 13 (indice de color
60725).

La sutura de PDO 1020S cumple con los requisitos de
la Farmacopea Europea (Ph. Eur.) para suturas
monofilamento sintéticas estériles y absorbibles, y de
la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) para
suturas quirurgicas absorbibles, excepto por un ligero
sobredimensionamiento del didmetro.

Estos componentes son estériles y de un solo uso, y estan
indicados para utilizarse conjuntamente en el cierre de la
pared abdominal tras una cirugia abierta. Los dos
componentes se suministran por separado.

Cuando los brazos estan comprimidos, la aguja
atraviesa el tejido y es recogida automaticamente por el
brazo opuesto. A continuacion, el dispositivo se abre
para liberar el tejido y la secuencia se repite en el otro
lado de la incisién para formar un punto de sutura
completo.
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COMPONENTES DEL SISTEMA (Figura 1)

1. Rueda de ajuste 6. Aguja de doble

2. Brazo superior punta

3. Indicador de bloqueo 7. Muesca de marcadc
de aguja (consulte 8. Marca indentada
la Figura 2) 9. Marca en relieve

Apoyo para el pulgar 10. Brazo inferior
Guia small bites

ue

SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO

Los componentes del sistema SutureTOOL se suministran
por separado. 1018S Suture-TOOL™ se suministra en una
caja que contiene un (1) dispositivo, y la sutura (1020S
Suture PDO USP 2-0) se suministra en una caja con 12
suturas.

USO PREVISTO

El sistema SutureTOOL estd indicado para el cierre de la
pared abdominal tras una laparotomia en pacientes de
18 afios de edad o mayores.

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

El grupo objetivo indicado incluye a pacientes de 18 afos
de edad o mayores expuestos a cirugia abdominal
abierta. SutureTOOL esta previsto para su uso por parte
de profesionales sanitarios con experiencia en el cierre de
la fascia abdominal y en el empleo de suturas
absorbibles.

Dado que la sutura del sistema SutureTOOL es
absorbible, no estd indicada en situaciones en las que se
requiera una aproximacion prolongada de la fascia
abdominal (superior a 4 semanas).
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ALEGACIONES Y BENEFICIOS CLINICOS
PREVISTOS

Alegaciones de rendimiento
P1. El sistema SutureTOOL reduce el tiempo requerido
para el cierre de la fascia abdominal en comparacién con
las técnicas habituales.
P2. El sistema SutureTOOL asegura una relacién
adecuada entre la longitud de la sutura y la longitud de
la herida (SL/WL =4) durante el cierre de la pared
abdominal.

Alegacion de seguridad
S1. El sistema SutureTOOL reduce el riesgo de
perforacion de los guantes durante el cierre de la pared
abdominal.

Alegacién de beneficio clinico
B1. El sistema SutureTOOL favorece la cicatrizacion de la
herida al permitir una aproximacion eficaz de la fascia
abdominal durante la cirugia abierta.

INDICACIONES DE USO

1. Abra un paquete estéril de SutureTOOL.

2. Asegurese de que el indicador de bloqueo de la aguja
en el brazo superior esté en la posicion de sujecién y
de que el indicador de bloqueo de la aguja en el brazo
inferior esté en la posicion de recepcion (consulte la
seccion Control de SutureTOOL antes de cargar la
aguja en el dispositivo).

3. Cargue SutureTOOL.

a. Sostenga el instrumento con la mano izquierda.
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Abra el orificio de la aguja desplazando hacia
adelante el indicador de bloqueo de la aguja en el
brazo superior con el pulgar de la mano izquierda.
Con la mano derecha, dirija la aguja hacia el
orificio en el brazo superior. Utilice la envoltura
(o las pinzas) para manipular la aguja de manera
segura.

Libere el indicador de bloqueo de la aguja cuando
la aguja se haya introducido en el orificio. La aguja
quedara bloqueada en el brazo superior.
Comprima por completo SutureTOOL varias veces
para comprobar que el mecanismo de
transferencia de la aguja funciona.

4. Cierre la fascia abdominal.

a.

Si no se ha hecho durante la incision: separe la
fascia y el tejido adiposo subcutdneo 1 cm a cada
lado de la linea alba para exponer la linea media y
favorecer un cierre correcto.

Antes de comenzar, aseglrese de que la aguja
esté en el brazo superior. Tenga cuidado de no
sujetar las pinzas demasiado cerca de la aguja.
Sujete la fascia en el lado opuesto de la incisidn.
Coloque el primer punto de sutura justo por
encima de la incision en la fascia no cortada.
Comprima totalmente SutureTOOL para empujar
la aguja a través de la fascia.

Abra SutureTOOL por completo; para ello, suelte
el brazo inferior y, en el mismo movimiento, tire
de la aguja desde la fascia. Libere las pinzas una
vez que se haya extraido toda la aguja.
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e. Sujete la fascia en el lado cercano de la incision.
Alinee la guia con la incision. Comprima
totalmente SutureTOOL para empujar la aguja a
través de la fascia, de vuelta al brazo superior.

f. Asegure SutureTOOL (consulte la seccién Control
de SutureTOOL) antes de dejarlo a un lado, para
evitar lesiones por objetos punzantes. Realice un
nudo inicial autobloqueante.

g. Abra SutureTOOL y aplique los puntos de sutura
restantes hasta que queden 3 cm de incision. Para
realizar small bites, coloque el lateral de la guia en
paralelo a la incisién, con el borde superior
orientado hacia el punto de sutura anterior
(consulte la seccidn Cémo utilizar la guia small
bites). Aplique una tension moderada durante la
sutura.

h. Evite tensar la sutura durante los Ultimos 3 cm de
la incisién (consulte la Figura 6). Puede resultar
dificil retirar SutureTOOL si las suturas estan
demasiado apretadas.

i. Complete el punto de sutura final, terminando con

la aguja en el brazo superior para evitar dafios

tisulares y facilitar la retirada de SutureTOOL de la
incision.

Asegure SutureTOOL y corte el hilo.

k. Apriete los puntos de sutura finales. Termine con
un nudo final autobloqueante. SutureTOOL no se
utiliza en este paso.

I. Retire la aguja empujando el indicador de bloqueo
de la aguja en el brazo superior hacia delante para
abrir el orificio de la aguja y extraerla.

[
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CONTROL DE SUTURETOOL
Asegurar SutureTOOL

1.

Cerciérese de que la aguja esta en el brazo
superior. Acto seguido, presione SutureTOOL y
manténgalo cerrado. Una marca indentada en la
rueda de ajuste es visible en la muesca de
marcado.

Gire la rueda de ajuste una marca en el sentido
contrario al de las agujas del reloj (consulte la
Figura 3).

Una marca en relieve es ahora visible en la
muesca de marcado. SutureTOOL estd ahora
cerrado.

Volver al modo operativo

1.

3.

Mantenga SutureTOOL cerrado. Una marca en
relieve en la rueda de ajuste es visible en la
muesca de marcado.

Empuje el indicador de bloqueo de la aguja
hacia delante. Mantenga esta posicion mientras
gira la rueda de ajuste una marca en el sentido
contrario al de las agujas del reloj (consulte la
Figura 4)

Una marca indentada es visible en la muesca de
marcado. SutureTOOL esta ahora operativo.

Nota: La rueda de ajuste solo debera girarse en el sentido
contrario al de las agujas del reloj.

COMO USAR LA GUIA SMALL BITES (Figura 5)

En la punta del brazo superior estd la guia small bites.
Coloque el lateral de la guia en paralelo a la incision, con
el borde superior de la guia orientado hacia el punto de
sutura anterior.
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RENDIMIENTO

La pérdida progresiva de la resistencia a la traccion de
una sutura ocurre como consecuencia de la hidrélisis del
poli (p-dioxanona), lo que permite su absorcion vy
posterior metabolizacion en el organismo.

Estudios en ratas han demostrado que la absorcién de la
sutura se completa entre 180 y 210 dias después de su
implantacion.

La proporcion de retencion de la resistencia a la traccion
es superior al 65% de la resistencia inicial después de
cuatro semanas.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO
CLiNICO

En la base de datos europea de productos médicos
(EUDAMED) hay disponible un resumen de seguridad y
rendimiento clinico vinculado al UDI-DI basico.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ENVASADO

Los dispositivos se suministran estériles. Los envases de
cada uno de los componentes deben estar intactos al
recibirlos. Una vez roto el precinto del envase estéril, el
producto deja de ser estéril y no debe volver a
esterilizarse. Los envases o productos danados no deben
utilizarse y deben devolverse a Suturion AB.

UN SOLO USsO
Los dispositivos etiquetados para un solo uso no deben
reutilizarse nunca. La reutilizacidn de estos dispositivos
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podria ocasionar graves dafios al paciente. Entre los
ejemplos de los riesgos relacionados con la reutilizacién
de estos dispositivos se incluyen una degradacion
importante del rendimiento del dispositivo, infeccion
cruzada y contaminacion.

ELIMINACION
Deseche los dispositivos de acuerdo con la politica del
hospital para materiales biopeligrosos y objetos
punzantes. Utilice pinzas para manipular de manera
segura la aguja.

QUEJAS SOBRE EL PRODUCTO

En caso de que surjan problemas con el producto,
pongase en contacto con Suturion AB a través de
ga@suturion.com.

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo
debe ser notificado a Suturion AB y a la autoridad
competente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Uso general y seguridad

e Para un solo uso exclusivamente: no reutilice ni vuelva
a esterilizar el dispositivo. La reutilizacién puede provocar
infeccion (p. ej., hepatitis C).

e Solo para el uso previsto: use el dispositivo solo en el
tejido indicado. El uso para una indicacion no autorizada
(p- €j., en anastomosis intestinales) puede causar rotura
tisular.

* No lo utilice si el envase estd dafiado: esto podria poner
en peligro la esterilidad.
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Instrumentos punzantes

e Utilice siempre pinzas al manipular la aguja: no use las
manos para recargar la aguja, a fin de evitar el riesgo de
lesiones por pinchazo y la transmision de infecciones.

e Evite colocar las manos en el area de trabajo:
mantenga las manos alejadas de la zona de
funcionamiento del dispositivo para evitar pinchazos
accidentales.

e Manipule las agujas con cuidado: las agujas son
instrumentos punzantes y pueden causar dafios o
lesiones tisulares durante un uso normal o indebido.

e Deseche las agujas en un recipiente para objetos
punzocortantes. Una eliminacién inadecuada puede
provocar lesiones por pinchazo al personal sanitario.

e Deseche los SutureTOOL en un envase para residuos
biopeligrosos. Una eliminacion inadecuada puede
provocar infecciones al personal sanitario.

Manipulacién del hilo

e No manipule el hilo con pinzas: estas podrian debilitar
o romper el hilo, poniendo en peligro el cierre de la
herida.

e Aseglrese de que los nudos estén correctamente
apretados: los nudos tanto demasiado flojos como
demasiado ajustados pueden provocar complicaciones,
como hernia, eventracion o necrosis tisular.

e Afloje los ultimos puntos de sutura: no seguir esta
indicacion puede dificultar el cierre final o prolongar el
procedimiento.
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Colocacion y uso del dispositivo

e Aseglrese de orientar el dispositivo debidamente: el
uso del dispositivo al revés puede provocar una
colocacidn incorrecta de los puntos de sutura o un fallo
en la sutura.

¢ Alinee el dispositivo en paralelo a la herida: un angulo
incorrecto puede perjudicar la relacién entre la longitud
de la sutura y la longitud de la herida, afectando a la
cicatrizacion.

e Coloque las pinzas solo en el area designada: una
colocacién incorrecta puede bloquear la transferencia de
la aguja y retrasar el procedimiento.

Carga y funcionamiento

e Siga una técnica de carga adecuada: una carga
inadecuada puede romper la aguja o impedir el
acoplamiento, alargandose el tiempo de funcionamiento.
e Tire de la aguja con un movimiento continuo mientras
se abre SutureTOOL: si se tira después de que ya esta
abierto pueden surgir complicaciones o prolongarse el
tiempo de funcionamiento.

e Finalice con la aguja en el brazo superior del
dispositivo: una finalizaciéon incorrecta puede provocar
dafios tisulares internos.

Etiquetado y condiciones ambientales

e Conserve el dispositivo segun las especificaciones
ambientales: la exposicion a calor o humedad excesivos
puede poner en peligro la integridad de la sutura,
aumentando el riesgo de infeccion.
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e Comprenda y siga todos los simbolos: preste atencion
a los simbolos armonizados de un solo uso y a los limites
ambientales. Una interpretacién incorrecta puede
provocar un uso indebido del dispositivo.

Capacitaciéon del usuario

e El dispositivo debera ser utilizado uUnicamente por
personal capacitado: un conocimiento insuficiente del
dispositivo o de las instrucciones de uso puede provocar
un uso indebido y dafios al paciente.

e Las instrucciones estan disefiadas para el uso con la
mano derecha, pero el sistema SutureTOOL sigue siendo
totalmente funcional para usuarios zurdos.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con este dispositivo
incluyen: irritacién local transitoria en el lugar de la
herida, respuesta inflamatoria transitoria por cuerpo
extrafo y eritema. Como ocurre con todos los cuerpos
extrafos, la sutura podria potenciar una infeccion
existente.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM

No se ha evaluado la seguridad del sistema SutureTOOL
en los entornos de RM. No se ha sometido a pruebas para
verificar el calentamiento o el movimiento indeseado en
entornos de RM. Se desconoce la seguridad del sistema
SutureTOOL en entornos de RM. La realizacidon de una
exploracion por RM en personas que tengan este
dispositivo médico puede causar lesiones o fallos en el
dispositivo.
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The Spark
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223 63 Lund (Suecia)
info@suturion.com
+46(0)705207693
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solo uso exclusivamente

Simbolo Titulo Descripcién Simbolo Titulo Descripcién
Identificador Se refiere a un soporte que
Producto médico Indica que el articulo es un Gnico del contiene informacién sobre
producto médico dispositivo el identificador Gnico del
P dispositivo
" " L Indica que se requiere
Indica que un dispositivo i L
. P A r cion al utilizar el
No usar si el meédico no deberia gisecs:iti\?o : antr; Circa
envase estd utilizarse si el envase esta delplugar donde se
dafiado y dafiado o abierto, y que el - .

" 7 Precaucién ncuentra el simbol
consultar las usuario deberia consultar audo Iea silflacign a?:tu:lorga;glie
instruccion las instruccion ) )
usso ueclones de paasra zbtljecne? ir?fsoSriaLfign a atencion o accion del

adicional operador para evitar
consecuencias indeseables
Indica el nimero de " " - -~
. 2 : Indica un dispositivo médico
N“’T‘em de catalqgo_del f;brlcante que No reutilizar que esta previsto para un
catdlogo permite identificar el

dispositivo médico

Cédigo del lote

Indica el cddigo del lote del
fabricante, de manera que
se pueda identificar el lote
o partida

A\
AN

)

Mantener alejado
de la luz solar

Indica un dispositivo que
requiere proteccion frente a
fuentes de luz

Esterilizado
mediante oxido
de etileno

Indica un dispositivo
médico que se ha
esterilizado mediante oxido
de etileno

=

Consultar las
instrucciones de
uso o las
instrucciones de
uso electrénicas

Indica la necesidad de que
el usuario consulte las
instrucciones de uso
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Polidioxanona

Indica un dispositivo
meédico que contiene
polidioxanona

Tefiida/monofila
mento/absorbible

Indica que la sutura esta
tefiida, es de
monofilamento y absorbible

Precaucion: Las
leyes federales
limitan la venta

Precaucion: Las leyes

Fecha de Indica la fecha de giesezgietivo s federales (EE. UU.) limitan
fabricacion fabricacién del dispositivo & Only ro';esionales la venta de este dispositivo
médico Eanitarios a médicos o bajo
colegiados o bajo prescripcion facultativa
prescripcion
facultativa
" . Indica un dispositivo médico
Fabricante I(‘d'ca.‘?' fabrl;a_nte del 3 No vql_ver a que no se debe volver a
dispositivo médico esterilizar o
esterilizar
Fechage |10 la e despue e e, | indn cossstems
caducidad : i o i barrera estéril
el dispositivo médico estéril
S\L::SF:?;:ZIFEZdIICa?nento Sistema de Indica un sistema de
Marcado CE p 9 barrera estéril barrera

europeo 2017/745 sobre
productos sanitarios

unica

estéril Unica
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Limite de
temperatura

Indica los limites de @

temperatura a los que se
puede exponer de manera
segura el dispositivo
médico

Aguja recta y de
punta cénica

Indica que la aguja es recta
y de punta cénica

Identificador
unico del
dispositivo

Se refiere a un soporte que
contiene informacién sobre
el identificador Gnico del
dispositivo
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OAHIIEZ XPHZHZ

NEPITPA®H

To ouoTnua SutureTOOL anoTeAeital and dU0 enipEPOUG

oToIXEia:

e To 1018S SutureTOOL™, T0 onoio Xpnoihelsl G
€PAPHOYEAG PAUKATWV.

e Ta pauuara (1020S), Ta onoia anoteholUvTal ano dia

BeAova dINAAG aiXUAG Ke vijua PDO npooapTnuEvo otn
MEon. To vnua e€ival éva anooTEIpWHEVO OUVBETIKO
anoppoProigo HOVOKAWVO pAppa, KATAOKEUAOHEVO
ano ToV noAueaTépa noAu
(p-010€avovn). O €unEIpIKOG HOPIAKOG TUMOG TOUu
noAupepoug eival (C4HeOs)n. 'Exel dianioTwOei OTI TO
NoAUMEPEG NoAudiogavovn €ival un avTiyoviko Kal Jn
NMUPETOYOVO Kal NPOKAAEl HOVO eAa@pd IOTIKNA
avTidpaon kata Tnv anoppdé®non. To vAua eival
Bappévo BloAeTi pe  Solvent Violet 13 (AegikTng
XpwuaTog 60725).
Ta pduuara PDO 1020S ouppop@®VOVTAl HE TIG
anaitioelg TnG Eupwnaikrnig ®appakonoiiag (Ph. Eur.)
yld Ta anocoTeElpwpéva OUVOETIKA anoppognaoiua
MovokAwva pdupupata kalr Tng dappakonoliag Twv
Hvwpévwv MoAireiwv (USP) yia Ta anoppo@naiua
XEIPOUPYIKA paupata, Je €Eaipeon Mia  eAaxiora
MEYaAUTEPOU pEYEBOUG JIAUETPO.

AuTa Ta eniPépoug oTolXEia €ival piag xpnong Kal

anocTelpwiEVa, Kal npoopifovral va xpnoigonololvTal

padi yia Tn oUyKAEIon Tou KOIAIaKOU TOIXWHATOG HETA anod
avoIKTH Xelpoupyikr enéppacn. Ta dUo eniPEPOUG oTOIXEIA
ouokeualovTal EexwpIoTa.
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'OTav ol Bpayxiovec cupniefovTtal, n BeAova digpxeTal
MEoa ano Tov 1I0TO Kal napaAauBAaveral autopara and
Tov avTiBeTO Bpaxiova. ZTn OUVEXEIA N CUCKEUN avoiyel
yia va aneAeuBepwOei 0 10TOC Kal N akoAoubia
enavaAapBaveral oTnv aAAn NAEUpa TG TOUNG,
oxnuaTi¢ovTag pia nAnpn paoen.

MEPH TOY ZYZTHMATOZ (Eikova 1)

1. Tpoxog pubuiong 6. BeAova dinAng
2. Avw Bpayiovag aixung
3. AeikTng KAEIdWHATOG Eykonn evdeigng

4. AaBn avrixeipa AvayAugo onuadi
5. 03nyog HIKpwv 0. Katw Bpaxiovag
BeAoviwv (small
bites)

7.

BeAovag (BA. Eik. 2) 8. Koilo onuadi
9.
1

TPOMNOZ MNPOMHOEIAZ ZYZKEYHZ

Ta enmpépoug oToIXEld TOou OUOTAMATOG SutureTOOL
napéxovralr &exwplotda. To 1018S Suture-TOOL™
NapéxXeTal g€ KOUTI NMou NepIEXEl Mia (1) cuokeun Kkal Ta
pauuaTta (Pappa PDO 1020S USP 2-0) napéxovTtal o€
OUOKEUAODIa TwV 12 papudaTwv.

MPOBAEMOMENOZ ZKOINOZ

To oUuoTtnua SutureTOOL npoopileTal yia Tn cUYKAEIGN TOU
KoIAIaKoU TOIX®WKATOG KETA ano AanapoTopia o€ aoBeveig
nAikiag 18 eTwv kai avw.
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ENAEI=ZEIZ KAI ANTENAEIZEIZ

H opdda-oToxog yia Tnv onoia evdeikvuTal sival acBeveig
nAikiag 18 €Twv kal avw nou unoBAaAAovTal O€ AVOIKTN
XEIPOUPYIKA  enéufacn otnv  KolAiakn xowpa. To
SutureTOOL npoopileTal yia xpron ano £nayyeAUaTieg
uyeiag nou eival efoikeiwpevol Pe T OUYKAEION TNG
KOIAIGKNG NEPITOVIAG KAl [JE Ta anoppoPpnaiKa pauuara.
To pdupa Tou ouoThpatog SutureTOOL, kaBwg eival
anoppo®naoipo, dev npEnel va Xpnolhonolsital onou
anaiTeital naparterapévn (népav Twv 4 €Bdopddwv)
oupnAnaiaon TnG KOIAIGKNG NEPITOVIAG.

IZXYPIZMOI KAI TNMPOBAEMOMENA KAINIKA
O®EAH

Ioxupiopoi anodoong
P1. To oUotnua SutureTOOL peiwvel Tov XpOVO Mou
anaiteital yia Tn gUYKA€Ion TnG KOIAIQKNG MepIToviag oe
oUYKPION HE TIG OUVNBEIG TEXVIKEG.
P2. To oUotnua SutureTOOL eEao@alilel enapkn
avaloyia MAKOUG PAPHPATOG MPOG HMAKOG TpalpaTog
(MP/MT 24) katd@ Tn OUYKAEION TOU KOIAIGKOU
TOIX(WMATOG.

Ioxupiopdg acpaeiag
S1. To ouotnua SutureTOOL peiwvel Tov Kivduvo
d1aTPNONG TWV YaVTIOV KATA TN GUYKAEION TOU KOIAlIaKoU
TOIXWHATOC.

IoxupIopOg KAIVIKOU 0PEAOUG
B1l. To ouotnua SutureTOOL unogTnpilel TNV €nouAwaon
ToUu TPalNaTog KabIoTWVTAG EPIKTH TNV AMNOTEAECUATIKA
oupnAnciaon Tng KoIAIGKNG NepIToviag kata Tn diapkeia
avoIKTNG XEIPOUPYIKAG eNéuBaong.
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OAHTIIEZ XPHZHZ

5. AvoifTe pIa  anooTEIpwHEVN  OUOKEUAoia  Tou
SutureTOOL.

6. BeBaiwbdeite 0TI 0 deikTNC KAEIdWPATOG BEAOVAC OTOV
avw Bpaxiova BpiokeTal aTtn B£0n ouykpAaATNOoNG Kai oTI
0 O&ikTnG KAEIdWwUaTog BeAdvag aTov kKATw PBpaxiova
BpiokeTal atn 8€on Anwng (BA. evoTnTa EAgyxo¢ Tou
SutureTOOL npiv and Tn ¢OpTWON TNG CUCKEUNG ME TN
BeAova).

7. ®opTwoTe TO SutureTOOL.

a.

KpatnoTe To epyaleio oTo apioTepd XEpl.

b. Avoi€te Tnv onn Tng BeAdvag WETAKIVOVTAG TOV

deikTn KAgldwuaTog BeAovag oTtov avw Ppaxiova
npog Ta €UNPOG ME TOV AVTIXEIPA TOU APIOTEPOU
Xepiou.

Xpnoigonoiwvtag To 8e€i oag xEpl, oTtoxelOTE TN
Behova otnv  onmfl  Tou dvw  Bpayiova.
Xpnoigonoinore Tov @dkelo (fi AaBida) yia va
NIAoeTe Tn BeAOVA PE AoPAAela.

. AneheuBepwoTe TOV JeikTn KAEIdwpATOG BeAovag

otav n Belova exel eioayxbei otnv onn. 3Tn
ouvéxela, n BeAova Ba kAeidwbei oTov Avw
Bpaxiova.

SupniEaTe To SutureTOOL NAAPWG ApPKETEC POPEG
yia va €AEYEETE OTI O PNXAVIOUOG METAPOPAG TNG
BeAovag Asitoupyei.

8. KAeioTe TnVv KolAlakn nepiTovia.

a.

Eav Oev vyivel katd Tn OJIApKEID TNG TOMNAG:
AlaxwpioTe TNV nepiTovia kalr To unodopio Ainog
1 cm ekatepwBev TNG Aeukng ypappng (linea alba)
yia va anokaAUWeTe Tn MEON YPaAuun Kalr va
JIEUKOAUVETE TN OWaTH GUYKAEION.
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b. Mpiv E&ekivioete, BePaiwbeite OTI n  Belova
BpiokeTal oTov avw Bpaxiova. Mpoo€ETe va unv
KpaTnoeTte TN AaBida noAu kovTa atn BeAodva.

c. MdaoTte TNV nepiTovia TNV anw nAgupd TnG TOUNAG.
TonoBeTAOTE TNV NPWTN PAPn akpIB®S Ndvw anod
TNV TOMM OTNV Aakonn NepITovia. ZUPNIEOTE NARPWG
To SutureTOOL via va wBnoete Tn BeAova peoa
oTnVv nepiTovia.

d. AvoiEte NARPWG TO SutureTOOL
aneAeuBepwvovTag Tov KATw Bpaxiova kai, Y Tnv
idla eviaia kivnon, Tpapn&te Tn BeAdva anod Tnv
nepiTovia. ApnoTte Tn AaBida otav oAdkAnpn n
BeAova £xel TpaBnxTei €Ew.

e. Mdote TNV nepiTovia oTnv €yyug nAgupd Tng
Toung. EuBuypappioTe Tov odnyd HE TNV TOMN.
SupniéaTte NARPWG To SutureTOOL yia va wbnoeTe
Tn BeAova peoa and Tnv nepiTovia, Nnicw oTov Avw
Bpaxiova.

f. TNa va ano@uyeTe Tpauuartiopd ano Tn BeAova,
ao@alioTe To SutureTOOL (BA. evoTnTa EAgyxog
Tou SutureTOOL) npiv To a@nosTe napduepa.
®TIAETE £vav auToao@aAifOHEVO apxIKO KOWMO.

g. Avoifte TO SutureTOOL kai TOMoBETNOTE TIG
UNOAOINEG paPEC HEXPI VA anopeivouy 3 cm TouNG.
Fa va enITUXETE PIKPEG BEAOVIEC, TONOBETAHOTE TNV
nAgupd Tou odnyoU napdaAAnAa pe TNV TOun, HE
TNV avw akpn oTPAupévVn Mpog Tnv nponyoUuevn
papn (BA. evoTnTa w¢ va XpnoiLonoinoeTe ToV
00nyo uikpwv Beroviwv (small bites)). EpapudoTe
METPIA TAON KATA TN ouppadPn.
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h. Ano@Uyete va TpaBnEeTe To paupa o@IXTa OTa
TeheuTaia 3 cm TNg Toung (BA. Eikova 6). Mnopei
va €ival dUOKOAO va agaipeceTe To SutureTOOL
€4V Ta papgpaTa ival noAU oeixTd.

i. OAOKANPWOTE TNV TeEAEUTAia pagn KaTtaArnyovTag

ME Tn PBeAova oTov avw Ppaxiova, woTte va

ano@UYeTe TNV NpokAnaon BAABNG aTov 10TO Kal va

JIEUKOAUVETE TNV a@aipeon Tou SutureTOOL anod

TNV TOMN.

Ac@aAioTe To SutureTOOL kal KOWTE To VAua.

k. Z@i&Te TIg TeEAeuTaieg paPEG. OAOKANPWOTE HE Evav
auToaoPaAifopevo TeAIKO kopno. To SutureTOOL
dev XpnoiyonolgiTal gg auto To Brua.

I.  A@aipgaTe Tn BeAdva wbBWVTAG NPOG TA EUNPOC TOV
deikTn ao@aAiong BeAovag aTov avw Bpaxiova yia
va avoi&eTe TNV onn TnG BEAOVAG Kal va apalpECETE
Tn BeAdva.

—.
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ENEMX0OZ TOY SUTURETOOL
AopdAion Tou SutureTOOL

4.

BeBaiwbBeiTe 0TI n BeAdva BpiokeTal oTov Avw
Bpaxiova. >Tn ouvéxela, nigéoTe To SutureTOOL
Kal KpATrAOTE TO KAEIOTO. 'Eva Koiho onuadi otov
Tpox0 pUBMIONG €ival opaTtdé oTnv  €ykonn
EVOEIENG.

lupioTe Tov Tpoxd puUBMIONCG KATA £€va onuadi
apioTepoaTpopa (BA. Eikdva 3).

‘Eva avayAugo onuadi eival Topa opaTtd otnv
eykonn €évdelgng. To SutureTOOL eival Twpa
KAEIoTO.

EnioTpo@n o1n AsiToupyikn Karaoraon

4.

Kpatiote TO  SutureTOOL  «kAeiotd.  ‘Eva
avayAugo onuadl otov Tpoxd puBuIong eival
0paTo oTnv gykonn &voeiEng.

QOnoTe Tov JeikTn KAEIdWHATOG BEAOVAG NPOG
Ta eUnpOC. KpaTthoTe Tov o€ auTn Tn 6€on evw
NEPIOTPEPETE TOV TPOXO pUBMIONG KaTd éva
onuadi apiotepooTpo@a (BA. Eikova 4).

'Eva koiAo onuddl eivali opatd oTnv e€ykonn
€vdelEnc. To  SutureTOOL  eivar  nAéov
A&IToupyIko.

Znueinon: O TpoXOG pUBUIGNG NPENEl VA OTPEPETAl HOVO
aploTepoaTPOPa.

N> NA XPHZIMOIMNOIHZETE TON OAHIO MIKP2N
BEAONIQN (SMALL BITES) (Eikéva 5)

3TO GKPO TOU Avw PBpaxiova undapxel Evag odnyog HIKPwV
Behoviwv (small bites). TonoBeTrioTe TNV NAEUpd TOU
odnyou napaAAnAa Pe TNV Toun, WE TNV endvw akpn Tou
0dnyou npog TNV nponyoupevn pagn.
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EMNIAOZEIZ

H npoodeuTikn anwAgla TNG EPEAKUCTIKNAG AVTOXNG €VOG
PANMATOG NPOKUNTElI WG ANOTEAECHA TNG UdPOAUCNG TNG
noAu(p-di0€avdvncg), n onoia eNITPENEI TAV anoppoPnon
Kal Tov enakoAouBo PeTABOAICUO OTO OWUA.

MeAETEG 0 apoupaioug €xouv Oeifel OTI n anoppopnaon
TOU pAMMATOG OAOKANPWVETAl EvTOG 180-210 nuepwv and
TAV €UQUTEUON.

O AOyo0G d1aTnPNoNG TNG EQEAKUCTIKNAG AVTOXNG €ival NAavw
and To 65% TNG ApXIKNG avTtoxnG MWETd and TECOEPIG
€BOoNAdEG.

MEPINAHWYH TQN XAPAKTHPIZITIKQN AZ®OAAEIAZ
KAI TQN KAINIKQN ENIAOZEQN

Mia nepiAnyn TWV XApakTNPIOTIKOV AdoQAAEIag Kal Twv
KAIVIKOV €nidO0swv €ival 31aB€0Iun otV  €Upwnaikn
Baon Jdedopévwv yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKG npoiovTa
(EUDAMED), 6nou cuvdéeTal ye 1o Baoikd UDI-DI.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

2ZYZKEYAZIA

Ol OUOKEUEG napéxovTal O anocoTelpwHEVn pop®r. Ol
OUOKEUAOoIeC KABe enIPNEPOUG OTOIXEIOU Mpénel va eivai
aBIkTeC KaTa TNV napaiafr. MoAic ondoel n oppayida Tng
anooTeEIpWHEVNG CUCKEUAOIaAg, To Npoiov dev eival NnAgov
anooTelpwpévo Kal dev Mpenel va enavanooTelpwei. Ol
OUOKEUAOIEG I Ta NpoidvTa nou €xouv unoaTei {nuia dev
npénel va XpnaolyonoloUvTal Kal NPENEl va €NICTPEPOVTAI
oTtn Suturion AB.
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MIA XPHZHZ

Ol OUOKEUEG Mou enionuaivovTal w¢ KaTaAANAeG yia pia
HOvo xpnon dev NpEnel NoTE va snavaxpnoiydonoiolvTal.
H enavaxpnoigonoinon auT®V TwV OUCKEU®V UMOPEi
evdexouévwG va odnynosl ot ocofapny BAABn  Tou
acBevoug. ZTa napadeiygatra TwV  KIVOUVWV  nou
oxeTifovTal HE TNV enavaxpnoigonoinon autwv Twv
OUOKEU®V neplAapBavovTal, HETAEl AAAwV, n onUavTikn
unoBdBuion  TnG anddoong TNG  OUOKEURG, N
diaoTaupoUpevn AoipwEn kai n enigoAuvan.

AMNOPPIWH

AnoppiyTe TIC CUOKEUEG CUMPWVA ME TNV MOAITIKA Tou
VOOOKOWEiou yia Ta BioAoyika enikivduva UAIKA Kal Ta
aixunped avrikeiyeva. Xpnoidonoinorte AaBida yia va
niaceTe Pe ao@aAeia Tn BeAdva.

MNAPAIMNONA I'IA TA NMPOIONTA

MNa npoBARUATA PE TA MpoidvVTa, EMIKOIVWVNOTE HE TNV
Suturion AB oTto ga@suturion.com.

KaBe coBapd nepioTaTikO Mou OXETICETAl YE TN OUOKEUN
npénel va ava@éperal orn Suturion AB kal otnv apuodia
apxn.

MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAAZSEIZ

Fevikh xprnon kal AopdaAeia

e INa pia povo xpnon: Mnv enavaxpnoiPonolsiTe Kal Pnv
€NAVANOCTEIPWVETE T CUOKEUN. H enavaypnaoiygonoinon
Mnopei va odnynoel o€ Aoigwgn (n.x. Hnatimida C).
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e MOvo yia TNV NpoBAenopevn Xpron: XpnoihdonoInoTe Tn
OUOKEUN HMOVO OTOV evOedelydEVO 10TO. H XpAon €KTOC
enionuavong (n.X. 0€ avaoTOPWONn €VTEPOU) HNOpEi va
npokaA&oel pA&n 1oTou.

e MnV TOo XPNOIYOMOINCETE AV N CUOKEUACia €XEl UMOGTEI
Cnuida: H oTeipodTnTa PNopei va €xel unoBabuioTei.

AIXunpa epyaleia

e Na xpnoiponoieite navra AaBida oTav xelpileote Tn
BeAova: MNa va anopUyeTe Tov KivOuvo TpaupATIoP®V anod
TpUNNUa MHe Tn BeAdva kalr peradoong HOAuvoNg, HN
XPNOIMOMOIEITE TA XEPIA Yyla va €navaTornoBeTnOETE TN
BeAova.

e AnouyeTe va Balete Ta XEpla aTNV NeploXn €pyaaciac:
KpaTnoTe Ta X€pla oag ekTog TnG wvng AsiToupyiag Tng
COUOKEUNG YIa va ano@UYETE Tuxaia TpunnuaTa.

e Na xelpileoTe TIG BeAOVEG NpoaekTika: O1 BeAdveg eival
aiXUnNpéG kal  pnopoUv  va npokaAéoouv BAABn R
Tpaupartiopyd 10TV Katd Tn OIdpKEId KAVOVIKAG N
akataAAnAng xprong.

e AnoppiyTe TIC PBeloveg 0Ot Joxeio  aiXUnpwV
avTikelgévwyv. H akatdAAnAn anoppiyn Wnopei  va
odnynoel O TPAUMATIOPOUG  TOU  MPOCWMIKOU
UYEIOVOUIKNAG NepiBaAwng and Tpunnua BeAdvag.

e AnoppiyTe Ta epyaleia  SutureTOOL oe doxeio
KaTaAAnAo yia avTiKeiyeva nou anoTeAoUv PIoAoyIKO
Kivduvo. H akataAAnAn andppiyn pnopei va odnynoel o
MOAUVOEIG TOU NPOCWNIKOU UYEIOVOUIKNG NEPIBAAWNG.
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XeIpIopoOg vARaTog

e Mn xelpileoTe TO vApa MeE AaBida: AuTd pnopsi va
anoduvapwoel N va ondacel To vipa, diakuBeuovTag Tn
oUYKAEION TOU XEIpOoUpYIKoU TpaUpaTog.

e BeBaiwBeiTe OTI 01 KOWNOI €ival cwoTa oPIypeEvol: TOoO
ol unepPBolikd xaAapoi 000 kal ol unepPoAikd a@IXToi
KOUMOI JNopouv va 0dnynoouv Os eNINAOKEG ONWG KNAN,
PNEN KoIAIakoU TOIXWHATOC i VEKPWaON 10ToU.

e XaAapwoTe TIG TeAEUTAieG pageG: TNV avTiBeTn
nepiNTWon YNopei va napeunodiaTei n TeEAIK oUYKAEION 1
va augénBei o xpdvog Tng diadikaaiag.

TonoB£Tnon Kai Xprion TG CUOKEUNG

e EEao@alioTe TOV 0WOTO NPoaavaToAlond TnG CUOKEUNG:
H xprion Tng ouokeung avanoda unopsi va odnynoel oe
KaKr TonoBETNoN TWV pagwy r anoTuxnuevn ouppagn.
e EuBuypappiote TN ouokeury napdAAnAa  PE  TO
XEIPOUPYIKO Tpaupa: H Aaveacouévn ywviwon pnopei va
diakuBelioel TNV avaloyia PnKoug pApPaToG NPOG HNAKOG
TpauuaTog, B£Tovrag ot KivOuvo TNV €noUAwGn Tou
TpaluuaTog.

e TonoBetiote Tn AaBida poOvo oTnv  KaBopiopévn
neploxn: H AavBacpévn TomoBETnon Wnopsi  va
napeunodicsl TN METAQOPA TNG PBeAovag kalr  va
kaBuaoTepnosl T diadikaaia.

dopTWON Kal Asitoupyia

e AkoAouBnoTe TNV KATAAANAn TexViKn @opTwong: H
akataAAnAn @opTwon pnopei va ondcel Tn BeAdva n va
eunodiosl TNV enavagopa Tng, au§avovtag Tov Xpovo Tng
en€upaonc.
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e TpaBn&re Tn Behdva £Ew Me pIa Ouvexn Kivnon evw
avoiyeTte To SutureTOOL: To Tpapnyua KETA TO Avolyua
Mnopei va npokaA€oel €MINAOKEG 1 va napaTteivel Tov
XPOVO TNG en€PBaonc.

e KataAn&te pe Tn BeAova oTov Aavw Bpaxiova Tng
ouokeung: H AavBaopévn katdAn&n pnopsi va odnynaoel
o€ BAGBN TWV ECWTEPIKWV IOTOV.

Enionpuavon kai MepiBaAAOVTIKEG OUVONKEG

e ANoBnKeUOTE TN  OUOKEUN OUMQWVA WE  TIG
nepiBaAlovTikéG npodiaypagég: H €kBeon o uwnAn
BepudTNTA 1 uypacia pnopei va B€cel og Kivduvo Tnv
aKePAIOTNTA TWV PAPMATWY, au&dvovtag Tov Kiviuvo
pHOAuvong.

e KatavonoTe kal TnpnoTte OAa Ta oUpBoAa: AwmoTe
npocoxn oTa evapuoviouéva cUpBoAa yia Tn pia xpnon
Kal Ta nepiBalAovTika opia. H napepunveia pnopei va
odnynoel og Aavbaopévn Xprion TNG CUOKEUNG.

Eknaideuon xpnoTwv

e MOVO ekNAIDEUNEVO MPOCWNIKO MPENEl va XPNOIKONOIE
Tn ouokeun: H avenapkng katavonaon TG CUOKEUNG I TV
odnyl®v Xpnong Mnopei va odnynoel ot akataAAnAn
Xpnon kai BAGRn Tou acBevolg.

e 01 00nYigc Xprong €xouv oxedlaoTei yia xpron Me To OeEi
XEPI, aAAG To oloTnua SutureTOOL napapével nANpwg
XPNOIUOMOINCIHO YIa apIGTEPOXEIPEG XPOTEG.
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ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

O1 avenBuunTeg avTIdpAacelg nou oxXeTilovTal YE auTh TN
OUOKEUN nepIAapBavouv: napodiko TOMnikG €pebIoud aTO
onueio Tou TpalpaTog, Napodikn PAsyhov®dn avTidpaon
og E&vo owpa kal epldnua. 'Onwg 6Aa Ta &Eva owuaTa, To
pdupa pnopei va enidEIVRCE! JiIa UPIOTAPEVN AOIHWEN.

NMAHPO®OPIEZ AZ®AAEIAZ MR

To ouoTnua SutureTOOL dev €xel agloAoynbei wg npog Tnv
aopaleia oTo nepiBAAAov payvnTikng Todoypagiag (MR).
Aev  €xel OokiyaoTel yia Oépupavon n avemluunTn
MeTakivnon oTo nepiBallov MR. H aogdAeia Tou
ouoTnpaTog SutureTOOL oTo nepiBallov MR eival
ayvwarn. H dievépyeia g€€Taong MR og ATOMO Nou PEpPEl
auTo TO IATPOTEXVOAOYIKO NpPoidv Wnopei va odnynoel o
TPAUMATIONO 1} SUCAEITOUPYIA TNG GUOKEUNC.

NOMIMOZ KATAZKEYAZTHZ
Suturion AB

The Spark

Scheeletorget 1

223 63 Lund (Zoundia)
info@suturion.com
+46(0)705207693
www.suturion.com
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ZouBoAo TitAog Nepiypaen Z0pBoAo TitAog Nepiypapn
YnodeikvUel 0TI To ANOKAEIOTIKO IEEB;;KYgssllgr\ll)?v ﬁogs?s
IaTpoTexvo- avayvwpioTiko piEX NPOPOpIES

Aoyikd npoiov

avTIKeigevo gival
1aTPOTEXVOAOYIKO MPoidV

TEXVOAOYIKOU

YIQ TO AnoKAEIOTIKO
avayvwpioTikd

npoiovrog TEXVOAOYIKOU MpoiovTog
YnodeikvUel OTI anarreitar
Ynodeikvuel 0TI €va NpOCoXH KATA TOV XEIPIOHO
Na un 1aTPOTEXVOAOYIKO MpoidV TNG OUOKEUNG 1 TOoU
xpnoigononBei | dev npénel va XEIPIOTNPiOU KOVTA OTO
av n ouokeuacia quomonqlnSEi avn onueio dnou €xel )
£X€El UNOOTE] OUOKeuaoia €xel UNOOTEI Mpogox? TONoBEeTNBEI TO CUPBOAO 1
Tnuia kai InuIa 1 €xel avoixTei Kai OTI N TPEXOUOA KATAGTAON
OUMBOUAEUTEITE | OTI 0 XpPAOTNG NpENEl va anaiTei TNV Npoooxr Tou
TIG 0dnYieg OUPBOUAEUTE TIG 03NYiEG XEIPIOTH 1) KAMola evepyela
Xpnone. XPAONG Yia NpdoBeTeG anod Tov XEIpIOTH yia TNV
nAnpopopieg unowuvr:] avenBuunTwyv
GUVEMEIOV
Ynodeikvuel Tov apibpd
kataAdyou Tou YnodeikvUer €va
. KATQOKEUAaOTH|, WOTE va Na pnv .
Ap16udg . f 1aTPOTEXVOAOYIKO MPOioV
: eival duvatn n enavaypnaoi- . f
Katahoyou . b nou npoopigeTai yia pia
TauTonoinan Tou ponoigitai 50 YOAG
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Blocage de I'aiguille  Réception de I'aiguille

Positions de l'indicateur de verrouillage de l'aiguille

Figure 2
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

DESCRIPTION
Le systéme SutureTOOL se compose de deux éléments :
e [e 1018S SutureTOOL™, qui sert a réaliser la suture.
e Les sutures (1020S), constituées d'une aiguille a deux
pointes avec un fil PDO fixé au centre. Le fil est un
monofilament stérile résorbable synthétique en
polyester poly (p-dioxanone).
La formule moléculaire du polymeére est (Cs4HsO3)n.
Le polymére polydioxanone est non antigénique,
non pyrogéne et ne provoque qu'une I|égére
réaction tissulaire lors de la résorption. Le fil est
teint en violet avec du Solvent Violet 13 (index
colorimétrique 60725).
Les sutures 1020S PDO sont conformes aux exigences
de la Pharmacopée Européenne (Ph. Eur.) pour les
sutures monofilament résorbables synthétiques
stériles et la Pharmacopée des Etats-Unis (USP) pour
les sutures chirurgicales résorbables, a I'exception
d'un léger surdimensionnement du diametre.
Ces composants sont a usage unique, stériles et destinés
a étre utilisés ensemble pour fermer la paroi abdominale
aprés une chirurgie par voie ouverte. Les deux
composants sont conditionnés séparément.
Lorsque les bras du SutureTOOL sont comprimés,
I'aiguille traverse le tissu et est automatiquement saisie
par le bras opposé. Le dispositif est ensuite ouvert pour
libérer le tissu, et la séquence se répéte de I'autre coté
de l'incision pour former un point de suture complet.
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ELEMENTS DU SYSTEME (Figure 1)
1. Molette de réglage 6. Aiguille a deux

2. Bras supérieur pointes
3. Indicateur de 7. Encoche de
verrouillage de marquage

I'aiguille (voir Fig. 2) 8. Marque en creux

4. Prise pour le pouce 9. Marque en relief
5. Guide pour "Small 10. Bras inférieur
bites"

MISE A DISPOSITION DU MATERIEL

Les composants du systéme SutureTOOL sont fournis
séparément. Le 1018S Suture-TOOL™ est fourni dans
une boite contenant un (1) dispositif, et les sutures
(1020S Suture PDO USP 2-0) sont fournies par paquet de
12 sutures.

OBJECTIF ATTENDU

Le systéme SutureTOOL est destiné a la fermeture de la
paroi abdominale aprés une laparotomie chez les patients
a partir de 18 ans.

INDICATIONS ET CONTRE-INDICATIONS

Les patients de plus de 18 ans opérés par voie
abdominale ouverte constituent la population cible pour
I'utilisation de ce matériel. Le SutureTOOL est destiné a
étre utilisé par des professionnels de santé habitués a la
fermeture de l'aponévrose abdominale et aux sutures
résorbables.
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La suture du systéme SutureTOOL, du fait de sa
résorbabilité, ne doit pas étre utilisée lorsqu'un
rapprochement prolongé (au-dela de 4 semaines) de
|'aponévrose abdominale est nécessaire.

REVENDICATIONS ET BENEFICES CLINIQUES
ATTENDUS

Revendications de performance
P1. Le systéme SutureTOOL réduit le temps nécessaire a
la fermeture de I'aponévrose abdominale par rapport aux
techniques standard.
P2. Le systeme SutureTOOL garantit un ratio "longueur
de suture/longueur de la plaie" optimal (LS/LP = 4) lors
de la fermeture de la paroi abdominale.

Revendication de sécurité
S1. Le systéme SutureTOOL réduit le risque de
perforation de gant lors de la fermeture de la paroi
abdominale.

Revendication de bénéfice clinique
B1l. Le systéme SutureTOOL favorise la cicatrisation des
plaies en permettant un rapprochement efficace de
I'aponévrose abdominale lors d'une chirurgie ouverte.

MODE D'EMPLOI

1. Ouvrez un emballage stérile de SutureTOOL.

2. Assurez-vous que l'indicateur de verrouillage de
I'aiguille sur le bras supérieur est en position de
blocage et que I'indicateur de verrouillage de I'aiguille
sur le bras inférieur est en position de réception (voir
la section Contréle du SutureTOOL avant de mettre
en place l'aiguille).
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3. Chargez le SutureTOOL.

a.
b.

C.

Tenez l'instrument dans la main gauche.

Ouvrez l'orifice de [l'aiguille en déplacant
I'indicateur de verrouillage de I'aiguille sur le bras
supérieur vers |'avant avec le pouce de la main
gauche.

Avec votre main droite, insérez l'aiguille dans
I'orifice du bras supérieur. Utilisez I'emballage
(ou une pince) pour manipuler l'aiguille en toute
sécurité.

Relachez l'indicateur de verrouillage de l'aiguille
une fois l'aiguille insérée dans l'orifice. L'aiguille
est alors verrouillée dans le bras supérieur.
Comprimez  complétement le  SutureTOOL
plusieurs fois pour vérifier le bon fonctionnement
du mécanisme de transfert de l'aiguille.

4. Fermez |'aponévrose abdominale.

a.

b.

Si cela n'a pas été fait a I'ouverture de la paroi, :
séparez l'aponévrose du tissu adipeux sous-
cutané sur 1 cm de chaque c6té de la ligne
blanche pour exposer la ligne médiane et faciliter
une fermeture correcte.

Avant de commencer, assurez-vous que l'aiguille
est dans le bras supérieur. Veillez a ne pas tenir la
pince a disséquer trop prés de l'aiguille.

Saisissez l'aponévrose du cO6té opposé de
I'incision. Placez le premier point juste au-dessus
de Il'incision dans I'aponévrose intacte. Comprimez
complétement le SutureTOOL pour faire passer
I'aiguille a travers I'aponévrose.

Ouvrez complétement le SutureTOOL en relachant
le bras inférieur et, dans le méme mouvement,
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retirez I'aiguille de I'aponévrose. Relachez la pince
a disséquer apres avoir retiré l'aiguille dans son
intégralité.

e. Saisissez l'aponévrose du cOté proche de
I'incision. Alignez le guide sur [lincision.
Comprimez complétement le SutureTOOL pour
faire passer l'aiguille a travers |'aponévrose,
jusqu'a son retour dans le bras supérieur.

f. Sécurisez le SutureTOOL (voir la section Contréle
du SutureTOOL) avant de le mettre de coté pour
éviter toute blessure. Réalisez un noeud d'arrét.

g. Ouvrez le SutureTOOL et réalisez le reste de la
suture jusqu'a ce qu'il reste 3 cm d'incision. Pour
réaliser des "small bites", positionnez le c6té du
guide parallelement a l'incision, avec le bord
supérieur orienté vers le point précédent (voir la
section Comment utiliser le guide pour "small
bites"). Appliquez une tension modérée durant la
suture.

h. Evitez de serrer la suture sur les 3 derniers
centimétres de l'incision (voir Figure 6). En effet,
il peut étre difficile de retirer le SutureTOOL si les
sutures sont trop serrées.

i. Réalisez le dernier point de suture, en terminant

avec l'aiguille dans le bras supérieur pour éviter

d'endommager les tissus et faciliter le retrait du

SutureTOOL de l'incision.

Sécurisez le SutureTOOL et coupez le fil.

k. Serrez les dernieres sutures. Terminez par un
noeud d'arrét. Le SutureTOOL n'est pas utilisé a
cette étape.

[
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Retirez l'aiguille en poussant l'indicateur de
verrouillage de I'aiguille sur le bras supérieur vers
I'avant pour ouvrir I'orifice et retirer I'aiguille.

CONTROLE DU SUTURETOOL
Sécurisation du SutureTOOL

1.

Assurez-vous que l'aiguille est dans le bras
supérieur. Ensuite, comprimez le SutureTOOL et
maintenez-le fermé. Une marque en creux sur la
molette de réglage est visible dans I'encoche de
marquage.

Tournez la molette de réglage d'un cran dans le
sens antihoraire (voir Figure 3).

Une marque en relief est maintenant visible
dans I'encoche de marquage. Le SutureTOOL est
a présent fermé.

Retour au mode opérationnel

1.

Maintenez le SutureTOOL fermé. Une marque en
relief sur la molette de réglage est visible dans
I'encoche de marquage.

Poussez l'indicateur de verrouillage de I'aiguille
vers |'avant. Maintenez cette position tout en
tournant la molette de réglage d'un cran dans
le sens antihoraire (voir Figure 4).

Une marque en creux est visible dans I'encoche
de marquage. Le SutureTOOL est a présent prét
a fonctionner.

Remarque : la molette de réglage ne doit étre tournée
que dans le sens antihoraire.
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COMMENT UTILISER LE GUIDE POUR "SMALL BITES"
(Figure 5)

A l'extrémité du bras supérieur se trouve un guide pour
"small bites". Positionnez le c6té du guide parallelement
a l'incision, avec le bord supérieur du guide orienté vers
le point précédent.

PERFORMANCE

La perte progressive de la résistance a la traction d'une
suture découle de I'hydrolyse du poly(p-dioxanone),
permettant ainsi sa résorption et sa métabolisation
ultérieure dans I'organisme.

Des études sur le rat ont montré que la résorption du fil
de suture était compléte entre 180 et 210 jours apres la
mise en place.

Le ratio de rétention de la résistance a la traction est de
plus 65 % de la résistance initiale aprés quatre semaines.

SYNTHESE DE LA SECURITE ET DE LA
PERFORMANCE CLINIQUE

Une synthése de la sécurité et de la performance clinique
est disponible dans la base de données européenne sur
les dispositifs médicaux (EUDAMED), ou elle est liée a
I'UDI-DI de base.

URL : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONDITIONNEMENT

Les dispositifs sont fournis stériles. Les emballages de
chacun des composants doivent étre intacts a la
réception. Une fois que I'emballage stérile est ouvert, le

LO08, ver.04 Page 102 sur 216


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

produit n'est plus stérile et ne doit pas étre restérilisé.
Les emballages ou produits endommagés ne doivent pas
étre utilisés et doivent étre retournés a Suturion AB.

USAGE UNIQUE

Les dispositifs étiquetés pour un usage unique ne doivent
jamais étre réutilisés. La réutilisation de ces dispositifs
peut entrainer des dommages graves pour le patient. Des
exemples de risques liés a la réutilisation de ces
dispositifs sont notamment une dégradation significative
des performances du dispositif, une infection croisée et
une contamination.

ELIMINATION

Eliminez les dispositifs conformément a la politique de
I'établissement en matiere de risques biologiques et
d'objets tranchants. Utilisez des pinces pour manipuler
I'aiguille en toute sécurité.

RECLAMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT

Pour tout probléme lié au produit, contactez Suturion AB
a l'adresse qa@suturion.com.

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a
Suturion AB et a I'autorité compétente.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Utilisation générale et sécurité

e Usage unique exclusivement : ne pas réutiliser ou
restériliser le dispositif. Toute réutilisation peut entrainer
une infection (par exemple, hépatite C).
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e Uniquement pour l'usage prévu : utiliser le dispositif
uniquement sur les tissus indiqués. L'utilisation hors
indication (par exemple, pour les anastomoses
digestives) peut créer des dégats importants au niveau
des tissus.

e Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé : cela
peut compromettre la stérilité du matériel.

Instruments pointus

e Toujours utiliser une pince pour manipuler I'aiguille : ne
pas utiliser les mains pour recharger l'aiguille afin d'éviter
tout risque de blessure par piqlre d'aiguille et de
transmission d'infection.

« Eviter de placer les mains dans la zone de travail :
garder les mains en dehors de la zone de fonctionnement
du dispositif pour éviter les piqlres accidentelles.

e Manipuler les aiguilles avec précaution : les aiguilles
sont tranchantes et peuvent provoquer des lésions
tissulaires ou des blessures lors d'une utilisation normale
ou incorrecte.

e Eliminer les aiguilles dans un conteneur dédié. Une
élimination incorrecte peut entrainer des blessures par
piqlre d'aiguille pour le personnel soignant.

« Eliminer SutureTOOL dans un conteneur pour objets a
risques biologiques. Une élimination incorrecte fait courir
un risque infectieux au personnel de santé.

Manipulation des fils

¢ Ne pas manipuler le fil de suture avec une pince : cela
peut l'affaiblir ou le rompre, compromettant ainsi la
fermeture de la plaie.
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e S'assurer que les nceuds sont correctement serrés : des
noeuds trop laches ou trop serrés peuvent entrainer des
complications (éventration, éviscération ou nécrose des
tissus).

e Desserrer les derniers points : le non-respect de cette
consigne peut entraver la fin de la fermeture abdominale
et entrainer une augmentation de la durée de
I'intervention.

Positionnement et utilisation du dispositif

e Veiller a I'orientation correcte du dispositif : I'utilisation
du dispositif a I'envers peut entrainer un mauvais
positionnement des points de suture ou un échec de la
suture.

¢ Aligner le dispositif parallelement a la plaie : un angle
incorrect peut compromettre le ratio "longueur de suture/
longueur de plaie", risquant ainsi de compromettre la
cicatrisation.

e Ne placer la pince a disséquer que dans la zone
recommandée : un positionnement incorrect peut
bloquer le transfert de l'aiguille et allonger le temps
opératoire.

Chargement et utilisation

e Appliquer une technique de chargement appropriée :
un chargement incorrect peut casser I'aiguille ou
empécher son insertion, ce qui augmente le temps
d'intervention.

e Retirer l'aiguille d'un mouvement continu tout en
ouvrant le SutureTOOL : la retirer aprés I'ouverture peut
entrainer des complications ou prolonger le temps
d'opération.
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e Terminer avec l'aiguille dans le bras supérieur du
dispositif : une fin incorrecte peut endommager les tissus
internes.

Etiquetage et conditions environnementales

e Stocker le dispositif conformément aux spécifications
environnementales : I'exposition a une chaleur ou une
humidité élevées peut compromettre I'intégrité du fil de
suture, augmentant ainsi le risque d'infection.

e Comprendre et respecter tous les symboles : préter
attention aux symboles harmonisés pour I'usage unique
et les limites environnementales. Une mauvaise
interprétation peut conduire a une utilisation incorrecte
du dispositif.

Formation des utilisateurs

e Seul du personnel formé doit utiliser le dispositif : Une
mauvaise compréhension du dispositif ou des instructions
d'utilisation peut conduire a une mauvaise utilisation et
de ce fait nuire aux patients.

e Les instructions sont pensées pour une utilisation par
des droitiers, mais le systéme SutureTOOL est
parfaitement utilisable par des gauchers.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a ce dispositif
comprennent : irritation locale transitoire au niveau de la
plaie, réaction inflammatoire transitoire a un corps
étranger et érythéme. Comme tous les corps étrangers,
le fil de suture peut potentialiser une infection existante.
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INFORMATIONS DE SECURITE IRM

La sécurité du systéme SutureTOOL n'a pas été évaluée
dans I'environnement IRM. L'échauffement ou les
mouvements indésirables du systéme dans
I'environnement IRM n'ont pas été testés. La sécurité du
systéme SutureTOOL dans l'environnement IRM est
inconnue. La réalisation d'un examen IRM sur une
personne équipée de ce dispositif médical peut entrainer
des blessures ou un dysfonctionnement du dispositif.

FABRICANT HOMOLOGUE
Suturion AB

The Spark

Scheeletorget 1

223 63 Lund (Suede)
info@suturion.com
+46(0)705207693
www.suturion.com
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Symbole Titre Description Symbole Titre Description
e Indique un support
Dispositif Indique que l'article est un Id(_sntlflant contenant des informations
Py . S unique de - L .
médical dispositif médical dispositif sur |'identifiant unique de
P dispositif
Indique qu'il faut faire
Indique qu'un dispositif preuve de prudence lors de
L .| médical ne doit pas étre I'utilisation du dispositif ou
Il\":nsssllgmels:;tﬂ utilisé si I'emballage a été de la commande a proximité
endommg e endommagé ou ouvert et de I'endroit ou le symbole
9 que |'utilisateur doit Attention est placé, ou que la situation

consulter les
instructions

consulter les instructions
d'utilisation pour obtenir

actuelle nécessite une prise
de conscience ou une action

d'utilisation des informations de la part de I'opérateur afin
supplémentaires d'éviter des conséquences
indésirables
Indique le numéro de
Numéro de catalogue du fabricant pour Ne pas réutiliser Indique un dispositif médical
catalogue identifier le dispositif P destiné a un usage unique
médical
. o Indique un dispositif médical
Indlgue le codg du Ip!: du ._.__\‘/’, Tenir aHI écart de nécessitant une protection
Code du lot fabricant pour identifier le ,// o~ la lumiére du contre les sources
lot | soleil .
/.‘\ lumineuses
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Stérilisé a
I'oxyde
d'éthyléne

Indique un dispositif
médical stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne

Consulter les
instructions
d'utilisation au
format papier ou
électronique

Indique la nécessité de
consulter les instructions
d'utilisation

Polydioxanone

Indique un dispositif
médical contenant du
polydioxanone

io

Teinté/monofila
ment/résorbable

Indique que la suture est
teintée, monofilament et
résorbable

Indique la date de

Attention : selon
la loi fédérale
américaine, ce
dispositif ne peut

Attention : selon la loi

fédérale (Etats-Unis), ce

utilisé.

stérile

Date_ de_ fabrication du dispositif & Only étre vendu que dispositif ne peut étre vendu
fabrication i par un P N
médical professionnel de que par un médecin ou a la
la santé agréé demande de celui-ci.
ou a la demande
de celui-ci.
. . Indique un dispositif médical
Foorcont | e ke ffricant o o) [t | WEaTe
P restérilisé
Indique la date aprés N
Date limite laquelle le dispositif gzzfl(ren;a?fiére Indique un systéme a deux
d'utilisation médical ne doit pas étre barriéres stériles
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Marquage CE

Le dispositif médical est
conforme au réglement de
I'UE MDR 2017/745

Systéme a
barriere
stérile unique

Indigue un systéme a
barriére stérile unique

Indique les limites de

Indique que l'aiguille est

Limite de température auxquelles le Aiguille droite a X P "
A - . o s H y droite et dotée d'une pointe
température dispositif médical peut étre pointe conique )
. P conique
1 exposé en toute sécurité
o Indique un support
L?']ei;slgadr: contenant des informations
dispositif sur l'identifiant unique de

dispositif
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Figura 7

Blocco Ricezione

Posizioni dell’indicatore di blocco dell’ago

Figura 2

LO08, ver. 04 Pagina 113 di 216



t einbi4

eA[Jelado ejijepow ejje oulojry

£ eunbi4

JOOL57MNS [op 0/bbessH

Figura 6

Figura 5

Pagina 114 di 216

LO08, ver. 04



ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il sistema SutureTOOL e costituito da due componenti:

e 1018S SutureTOOL™, che funge da applicatore di
suture.

e Suture (1020S), costituite da un ago a doppia punta
con un filo di sutura in PDO fissato al centro. Il filo di
sutura €& sterile, sintetico monofilamento e
assorbibile, composto da poliestere  poli(p-
diossanone). La formula molecolare empirica del
polimero & (CsHe¢Os3)n. E stato riscontrato che il
polimero polidiossanone & non €& antigenico ne
pirogenico e provoca solo una lieve reazione tissutale
durante l'assorbimento. Il filo di sutura e tinto di viola
con Solvent Violet 13 (Color Index 60725).

Le suture in PDO 1020S sono conformi ai requisiti
della Farmacopea Europea (Ph. Eur.) per le suture
sterili sintetiche, monofilamento e assorbibili, e della
United States Pharmacopeia (USP) per le suture
chirurgiche assorbibili, ad eccezione di un leggero
sovradimensionamento del diametro.
Questi componenti sono monouso e sterili e sono
destinati all’'uso congiunto per la chiusura della parete
addominale dopo un intervento chirurgico a cielo aperto.
I due componenti vengono forniti in confezioni separate.
Quando i bracci vengono compressi, I'ago passa
attraverso il tessuto e viene automaticamente afferrato
dal braccio opposto. Il dispositivo rimane quindi aperto
per rilasciare il tessuto e la sequenza viene ripetuta
sull’altro lato dell’incisione, formando un punto di sutura
completo.
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PARTI DEL SISTEMA (Figura 1)

1. Rotella di regolazione 6. Ago a doppia

2. Braccio superiore punta

3. Indicatore di blocco 7. Tacca di riferimento
dell’ago (vedere Fig. 2) 8. Incavo

4. Appoggio per pollice 9. Segno in rilievo

5. Guida per tecnica 10. Braccio inferiore
"small bites"

FORNITURA DEL DISPOSITIVO
I componenti del sistema SutureTOOL vengono forniti
separatamente. 1018S Suture-TOOL™ é& fornito in una
scatola contenente un (1) dispositivo, mentre le suture
(sutura in PDO 1020S USP 2-0) sono fornite in una
confezione contenente 12 suture.

DESTINAZIONE D'USO

Il sistema SutureTOOL e destinato alla chiusura della
parete addominale in seguito a laparotomia, in pazienti di
eta pari o superiore a 18 anni.

INDICAZIONI E CONTROINDICAZIONI

La popolazione di pazienti per cui e indicato il sistema
SutureTOOL é costituita da soggetti di eta pari o superiore
a 18 anni sottoposti a chirurgia addominale a cielo
aperto. Il Sistema SutureTOOL é destinato all’uso da
parte di operatori sanitari esperti nella chiusura della
fascia addominale e nell’utilizzo di suture assorbibili.

La sutura del sistema SutureTOOL, in quanto assorbibile,
non deve essere utilizzata quando € richiesta
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un’approssimazione della fascia addominale prolungata
(oltre 4 settimane).

DICHIARAZIONI E BENEFICI CLINICI PREVISTI
Dichiarazioni sulle prestazioni

P1. Il sistema SutureTOOL riduce il tempo necessario a
ottenere la chiusura della fascia addominale rispetto alle
tecniche standard.

P2. Il sistema SutureTOOL garantisce un rapporto
sufficiente tra la lunghezza della sutura e quella
dell'incisione (SL/WL = 4) durante la chiusura della
parete addominale.

Dichiarazione di sicurezza
S1. Il sistema SutureTOOL riduce il rischio di foratura dei
guanti chirurgici durante la chiusura della parete
addominale.

Dichiarazione di beneficio clinico
B1. Il sistema SutureTOOL favorisce la guarigione delle
ferite offrendo un’efficace approssimazione della fascia
addominale durante interventi chirurgici a cielo aperto.

ISTRUZIONI PER L'USO

9. Aprire una confezione sterile del SutureTOOL.

10. Verificare che l'indicatore di blocco dell’ago sul braccio
superiore sia in posizione di blocco e che l'indicatore
di blocco dell’ago sul braccio inferiore sia in posizione
di ricezione (prima di caricare l'ago sul dispositivo,
consultare la sezione Controllo del SutureTOOL).

11.Caricare il SutureTOOL:
a. Tenere lo strumento nella mano sinistra.
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b. Aprire il foro per la ricezione dell’ago spostando in
avanti l'indicatore di blocco dell’ago sul braccio
superiore con il pollice della mano sinistra.

c. Con la mano destra, puntare I'ago verso il foro nel
braccio superiore. Utilizzare la busta della
confezione (o delle pinze) per maneggiare I'ago in
modo sicuro.

d. Una volta inserito l'ago nel foro, spostare
I'indicatore di blocco dell’ago. L'ago verra quindi
bloccato nel braccio superiore.

e. Comprimere completamente il SutureTOOL pil
volte per verificare che il meccanismo di
trasferimento dell’ago funzioni.

12.Chiudere la fascia addominale:

a. Se non effettuato durante l'incisione: separare la
fascia dal tessuto adiposo sottocutaneo di 1 cm su
ciascun lato della linea alba per esporre la linea
mediana e facilitare una corretta sutura.

b. Prima di iniziare, controllare che I'ago si trovi nel
braccio superiore. Fare attenzione a non tenere le
pinze troppo vicino all’ago.

c. Afferrare la fascia sul lato opposto dell’incisione
rispetto all'operatore. Inserire il primo punto
appena al di sopra dell’incisione, nella fascia non
incisa. Comprimere completamente il SutureTOOL
per spingere |'ago attraverso la fascia.

d. Aprire completamente il SutureTOOL rilasciando il
braccio inferiore e, con un unico movimento,
estrarre I'ago dalla fascia. Rilasciare le pinze dopo
aver estratto completamente I'ago.

e. Afferrare la fascia sul lato dell'incisione prossimale
rispetto  all'operatore. Allineare la guida
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all'incisione. Comprimere completamente |l
SutureTOOL per spingere l'ago attraverso la
fascia, fino al braccio superiore.

f. Per evitare lesioni da oggetti taglienti, fissare il
SutureTOOL (consultare la sezione Controllo del
SutureTOOL) prima di riporlo. Eseguire un nodo
iniziale autobloccante.

g. Aprire il SutureTOOL e posizionare i restanti punti
fino a quando rimangono 3 cm di incisione. Per
ottenere "small bites", posizionare il lato della
guida parallelamente all'incisione, con il bordo
superiore orientato verso il punto precedente
(consultare la sezione Indicazioni sull’utilizzo della
guida per tecnica "small bites"). Applicare una
tensione moderata durante la sutura.

h. Evitare di tendere la sutura negli ultimi 3 cm
dell'incisione (vedere la Figura 6). Pud essere
difficile rimuovere il SutureTOOL se le suture sono
troppo strette.

i. Completare l'ultimo punto, terminando con I'ago

nel braccio superiore per evitare danni ai tessuti e

facilitare la rimozione  del SutureTOOL

dall’incisione.

Fissare il SutureTOOL e tagliare il filo di sutura.

k. Tendere gli ultimi punti. Terminare con un nodo
finale autobloccante. II SutureTOOL non viene
utilizzato in questa fase.

I. Rimuovere I'ago spingendo in avanti l'indicatore di
blocco dell’ago sul braccio superiore per aprire il
foro dell’ago e rimuovere quest’ultimo.

[
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CONTROLLO DEL SUTURETOOL
Fissaggio del SutureTOOL

7.

8.

9.

Verificare che I'ago si trovi nel braccio superiore.
Quindi, comprimere il SutureTOOL e tenerlo
chiuso. Un incavo sulla rotella di regolazione &
visibile a livello della tacca di riferimento.
Ruotare di un segno la rotella di regolazione in
senso antiorario (vedere la Figura 3).

Nella tacca di riferimento & ora visibile un segno
in rilievo. Il SutureTOOL ora é chiuso.

Ritorno alla modalita operativa

7.

9.

Tenere il SutureTOOL chiuso. Un segno in rilievo
sulla rotella di regolazione ¢ visibile nella tacca
di riferimento.

Spingere in avanti I'indicatore di blocco
dell’ago. Mantenere questa posizione mentre si
ruota la rotella di regolazione di una tacca in
senso antiorario (vedere la Figura 4).

Nella tacca di riferimento € visibile un incavo.
Il SutureTOOL ora & operativo.

Nota: la rotella di regolazione deve essere ruotata solo in
senso antiorario.

INDICAZIONI  SULL'UTILIZZO DELLA GUIDA PER
TECNICA “"SMALL BITES” (Figura 5)

Sulla punta del braccio superiore € presente una guida
per tecnica "small bites". Posizionare il lato della guida
parallelamente all’incisione, con il bordo superiore della
guida rivolto verso il punto precedente.
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PRESTAZIONI

La progressiva perdita di resistenza alla trazione di una
sutura avviene a seguito dell'idrolisi del poli(p-
diossanone), che ne consente I|'assorbimento e Ia
successiva metabolizzazione da parte dell'organismo.
Studi sui ratti hanno dimostrato che la sutura viene
completamente assorbita entro 180-210 giorni
dallimpianto.

1l rapporto di ritenzione della resistenza alla trazione &
superiore al 65% della resistenza iniziale dopo quattro
settimane.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLE
PRESTAZIONI CLINICHE

Una Sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni
cliniche & disponibile nella Banca dati europea dei
dispositivi medici (EUDAMED), dove ¢ collegata all'lUDI-
DI di base.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONFEZIONAMENTO

I dispositivi sono forniti in forma sterile. Le confezioni di
ciascun componente devono essere intatte al momento
della ricezione. Una volta rotto il sigillo della confezione
sterile, il prodotto non & piu sterile e non deve essere
risterilizzato. Le confezioni o i prodotti danneggiati non
devono essere utilizzati e devono essere restituiti a
Suturion AB.
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MONOUSO

I dispositivi etichettati come monouso non devono mai
essere riutilizzati. Il riutilizzo di questi dispositivi pud
potenzialmente causare gravi danni al paziente. Esempi
di pericoli legati al riutilizzo di questi dispositivi includono,
a titolo puramente esemplificativo, degrado significativo
delle prestazioni del dispositivo, infezioni crociate e
contaminazione.

SMALTIMENTO

Smaltire i dispositivi secondo la politica ospedaliera sui
rischi biologici e sugli oggetti taglienti. Utilizzare delle
pinze per maneggiare l'ago in sicurezza.

RECLAMI SUI PRODOTTI

Per problemi relativi al prodotto, contattare Suturion AB
all'indirizzo ga@suturion.com.

Qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo deve
essere segnalato a Suturion AB e all’autorita competente.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Uso generale e sicurezza

e Esclusivamente monouso: non riutilizzare o]
risterilizzare il dispositivo. Il riutilizzo pud provocare
infezioni (ad es. epatite C).

e Solo per l'uso previsto: utilizzare il dispositivo solo sui
tessuti specificati. L'uso off-label (ad es. su anastomosi
intestinali) puod causare la rottura dei tessuti.

e Non utilizzare se I'imballaggio &€ danneggiato: in questi
casi, la sterilita pud essere compromessa.
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Strumenti taglienti

e Utilizzare sempre delle pinze quando si maneggia I'ago:
non utilizzare le mani per ricaricare I'ago, onde evitare il
rischio di ferite da puntura e trasmissione di infezioni.

e Evitare di posizionare le mani nell’area di lavoro: tenere
le mani fuori dalla zona di utlizzo del dispositivo per
evitare punture accidentali.

e Maneggiare con cura gli aghi: gli aghi sono affilati e
possono causare danni ai tessuti o lesioni durante I'uso
sia corretto che improprio.

e Smaltire gli aghi in un contenitore per oggetti taglienti.
Lo smaltimento improprio pud causare ferite da puntura
d’ago al personale sanitario.

e Smaltire il SutureTOOL in un contenitore per rifiuti a
rischio biologico. Lo smaltimento improprio pud causare
infezioni al personale sanitario.

Manipolazione del filo di sutura

* Non maneggiare il filo con le pinzette: si rischia di
indebolire o rompere il filo, compromettendo la chiusura
dell’incisione.

e Assicurarsi che i nodi siano correttamente tensionati:
sia i nodi troppo lassi che quelli troppo stretti possono
causare complicazioni quali ernia, deiscenza della parete
addominale o necrosi tissutale.

e Allentare i punti finali: il mancato rispetto di questa
avvertenza puo ostacolare la chiusura finale della sutura
o0 comportare un aumento dei tempi della procedura.
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Posizionamento e uso del dispositivo

e Assicurarsi che il dispositivo sia  orientato
correttamente: l'uso del dispositivo capovolto puo
causare un posizionamento dei punti non corretto o una
sutura non riuscita.

¢ Allineare il dispositivo parallelamente all'incisione:
un’‘angolazione errata pud compromettere il rapporto tra
lunghezza della sutura e lunghezza dell'incisione,
mettendo a rischio la guarigione di quest’ultima.

¢ Posizionare le pinzette solo nell’area designata: un
posizionamento errato pud bloccare il trasferimento
dell’ago e ritardare la procedura.

Caricamento e funzionamento

e Seguire la corretta tecnica di caricamento: wun
caricamento improprio pud rompere l'ago o impedirne
I'aggancio, aumentando i tempi dell’operazione.

e Estrarre I'ago con un movimento continuo mentre si
apre il SutureTOOL: l|'estrazione dopo l|'apertura puo
causare complicazioni o prolungare la durata
dell'operazione.

e Concludere la sutura con I'ago nel braccio superiore del
dispositivo: un’errata conclusione della sutura puo
provocare danni ai tessuti interni.

Etichettatura e condizioni ambientali

e Conservare il dispositivo in conformita alle specifiche
ambientali: I'esposizione a calore o umidita elevati puo
compromettere l'integrita della sutura, aumentando il
rischio di infezione.

e Comprendere tutti i simboli e attenersi alle rispettive
indicazioni: prestare attenzione ai simboli armonizzati per
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il monouso e i limiti ambientali. Un’interpretazione errata
puo portare a un utilizzo improprio del dispositivo.

Formazione degli utilizzatori

o I| dispositivo deve essere utilizzato solo da personale
addestrato: una comprensione insufficiente del
dispositivo o delle Istruzioni per I'uso (IFU) pu0 portare a
un uso improprio e a danni al paziente.

e e istruzioni sono concepite per l'uso da parte dei
destrimani, ma il sistema SutureTOOL & utilizzabile anche
da mancini.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associate a questo dispositivo
includono: irritazione locale transitoria nel sito
dell’incisione, risposta infiammatoria transitoria da corpo
estraneo ed eritema. Come tutti i corpi estranei, la sutura
puo potenziare un’infezione in atto.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER LA RISONANZA
MAGNETICA (RM)

Il sistema SutureTOOL non & stato valutato per la
sicurezza in ambiente di RM. Non é stato testato per il
riscaldamento o il movimento indesiderato in ambiente di
RM. La sicurezza del sistema SutureTOOL in ambiente di
RM & sconosciuta. Eseguire un esame RM su di un
paziente in cui & stato impiantato questo dispositivo
medico pud provocare lesioni o malfunzionamenti del
dispositivo stesso.
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FABBRICANTE AUTORIZZATO
Suturion AB

The Spark

Scheeletorget 1

223 63 Lund (Svezia)
info@suturion.com
+46(0)705207693
www.suturion.com
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Simbolo Titolo Descrizione Simbolo Titolo Descrizione
. . . - . Identificativo Indica un supporto
Dispositivo Indica che I'articolo & un N contenente informazioni
N " o - unico del ” e N
medico dispositivo medico dispositivo sull’identificativo unico del
P dispositivo
Indica che & necessaria
Indica che un dispositivo cautela quando si utilizza il
Non utilizzare se | medico non deve essere dispositivo o il controllo
la confezione & utilizzato se la confezione accanto al punto in cui &
danneggiata e & danneggiata o aperta, Attenzione posto il simbolo, oppure

consultare le
istruzioni per
I'uso

e che l'utente deve
consultare le istruzioni per
|'uso per ulteriori
informazioni

che la situazione attuale
richiede attenzione o
intervento da parte
dell’'operatore per evitare
conseguenze indesiderate

Numero di
catalogo

Indica il numero di
catalogo del fabbricante
con cui & possibile
identificare il dispositivo
medico

Non riutilizzare

Indica che il dispositivo
medico puo essere
utilizzato solo una volta

Codice di lotto

Indica il codice di lotto del
fabbricante con cui &
possibile identificare il
dispositivo medico

Tenere al riparo
dalla luce solare

Indica un dispositivo
medico che deve essere
protetto dalle sorgenti
luminose.
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Indica un dispositivo

Consultare le
istruzioni per

Sterilizzato medico che & stato 1'uso o le Indica la necessita di
mediante ossido L N . C o consultare le istruzioni per
di etilene sterilizzato mediante istruzioni per J'uso
ossido di etilene. l'uso
elettroniche
. . . Sutura - ) -
Indica un dispositivo A Indica che la sutura ¢ tinta,
. " y Colorata - .
Polidiossanone medico che contiene o monofilamento e
_ Assorbibile -

polidiossanone

Monofilamento

assorbibile

Indica la data di

Attenzione: la
legge federale
limita la vendita

Attenzione: la legge
federale (USA) limita la

Fabbricante

dispositivo medico

%

risterilizzare

medico che non deve
essere risterilizzato

Data di . & di questo Py
fabbricazione fa_bbrl(;a_mone d‘?l Only dispositivo ai v_endlt_a .d' qu_esto -
dispositivo medico medici 0 su dispositivo ai medici o su
prescrizione prescrizione medica.
medica.
I I II Indica il fabbricante del Non Indica un dispositivo

Data di
scadenza

Indica la data dopo la
quale il dispositivo medico
non deve pil essere
utilizzato

Sistema a
doppia barriera
sterile

Indica i sistemi a due
barriere sterili

q3

Marcatura CE

1l dispositivo medico &
conforme al regolamento
UE MDR 2017/745

Sistema a
barriera sterile
singola

Indica un sistema a
barriera sterile singola

LOO0S, ver. 04

Pagina 128 di 216




Limite di
temperatura

Indica i limiti di

temperatura a cui il @
dispositivo medico pud
essere esposto in
sicurezza

Ago dritto con
punta conica

Indica che I'ago & dritto e a
punta conica
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NEDERLANDS

Afbeelding 8
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Vasthouden Ontvangen

Posities van de naaldvergrendelingsindicator

Afbeelding 2
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GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING
Het SutureTOOL-systeem bestaat uit twee componenten:

De 1018S  SutureTOOL™, die dient als
hechtdraadapplicator.

De hechtmateriaal (1020S) bestaat uit een
dubbelpuntige naald waaraan in het midden een
PDO-draad is bevestigd. De draad is een steriele
synthetische absorbeerbare monofilament hechtdraad
gemaakt van het polyester poly (p-dioxanon). De
empirische molecuulformule van het polymeer is
(C4Hs03)n. Het polydioxanonpolymeer blijkt niet-
antigenisch en niet-pyrogeen te zijn en veroorzaakt
slechts een lichte weefselreactie tijdens absorptie. De
draad is violet geverfd met Solvent Violet 13 (Color
Index 60725).

De 1020S PDO-hechtdraad voldoen aan de eisen van
de Europese Farmacopee (Ph. Eur.) voor steriele
synthetische absorbeerbare monofilament
hechtdraden en United States Pharmacopeia (USP)
voor absorbeerbare chirurgische hechtdraden, met
uitzondering van een kleine overmaat in diameter.

Deze componenten zijn voor eenmalig gebruik en steriel,
en bedoeld om samen te worden gebruikt voor het sluiten
van de buikwand na een open operatie. De twee
componenten zijn afzonderlijk verpakt.
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Wanneer de hechtarmen worden samengedrukt, gaat de
naald door het weefsel en wordt automatisch opgepakt
door de tegenoverliggende arm. Het hulpmiddel wordt
vervolgens geopend om het weefsel vrij te geven, en de
procedure wordt herhaald aan de andere kant van de
incisie, zodat er een volledige hechting ontstaat.

Onderdelen van het systeem (afbeelding 1)

1. Afstelwiel 6. Dubbelpuntige

2. Bovenarm naald

3. Naaldvergrende- 7. Markeerinkeping
lingsindicator 8. Ingesprongen
(zie afb. 2) markering

4. Duimgreep 9. Verhoogde

5. Geleiding voor kleine markering

steken (small bites) 10. Onderarm

LEVERING VAN HET HULPMIDDEL

De onderdelen van het SutureTOOL-systeem worden
afzonderlijk geleverd. 1018S Suture-TOOL™ wordt
geleverd in een doos met één (1) hulpmiddel, en de
hechtingen (1020S Suture PDO USP 2-0) worden
geleverd als een verpakking met 12 hechtingen.

BEDOELD GEBRUIK

Het SutureTOOL-systeem is bedoeld voor het sluiten van
de buikwand na laparotomie bij patiénten van 18 jaar en
ouder.

INDICATIES EN CONTRA-INDICATIES
De geindiceerde doelgroep bestaat uit patiénten van
18 jaar en ouder die worden blootgesteld aan open
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buikchirurgie. De SutureTOOL is bedoeld voor gebruik
door zorgprofessionals die bekend zijn met het sluiten
van abdominale fascia en resorbeerbare hechtingen.

De hechtdraad in het SutureTOOL-systeem, die
absorbeerbaar is, mag niet worden gebruikt waar
langdurig samenbrengen (meer dan 4 weken) van de
abdominale fascia vereist is.

CLAIMS EN BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN
Prestatieclaims

P1. Het SutureTOOL-systeem verkort de tijd die nodig is

voor het sluiten van de abdominale fascia in vergelijking

met standaardtechnieken.

P2. Het SutureTOOL-systeem zorgt voor een voldoende

verhouding tussen de lengte van de hechtdraad en de

lengte van de wond (SL/WL =4) tijdens het sluiten van

de buikwand.

Veiligheidsclaim
S1. Het SutureTOOL-systeem vermindert het risico op
perforatie van handschoenen tijdens het sluiten van de
buikwand.

Claim voor klinisch voordeel
B1. Het  SutureTOOL-systeem  ondersteunt de
wondgenezing door het mogelijk te maken om de
buikwandfascia tijdens open chirurgie effectief naar
elkaar te brengen.
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GEBRUIKSAANWIJZING

Open een steriele verpakking van de SutureTOOL.
Zorg ervoor dat de naaldvergrendelingsindicator op
de bovenarm in de vasthoudstand staat en dat de
indicator voor naaldvergrendeling in de onderarm in
de ontvangstand staat (zie sectie De SutureTOOL
bedienen voordat u de naald in het hulpmiddel laadt).
Laad de SutureTOOL.

1.
2.

a.
b.

Houd het hulpmiddel in de linkerhand.

Open de naaldopening door de naaldvergrende-
lingsindicator op de bovenarm naar voren te
bewegen met de duim van de linkerhand.
Gebruik uw rechterhand om de naald op het gat in
de bovenarm te richten. Gebruik de envelop (of
tang) om de naald veilig te hanteren.

Laat de naaldvergrendelingsindicator los wanneer
de naald in de opening is gestoken. De naald
wordt dan vergrendeld in de bovenarm van het
hulpmiddel.

Druk de SutureTOOL meerdere keren volledig in
om te controleren of het mechanisme van de
naaldoverdracht werkt.

. Sluit de abdominale fascia.
a.

Als dit niet is gedaan tijdens de incisie: Scheid de
fascia en het subcutane vet 1 cm aan elke kant
van de linea alba om de middellijn bloot te leggen
en een correcte sluiting te bevorderen.
Controleer voordat u begint of de naald in de
bovenarm zit. Let erop dat u de tang niet te dicht
bij de naald houdt.
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c. Pak de fascia aan de verre zijde van de incisie
vast. Plaats de eerste steek net boven de incisie
in de ongesneden fascia. Druk de SutureTOOL
volledig in om de naald door de fascia te duwen.

d. Open de SutureTOOL volledig door de onderarm
los te laten en trek in dezelfde beweging de naald
uit de fascia. Laat de tang los nadat de hele naald
eruit getrokken is.

e. Pak de fascia aan de dichtstbijzijnde kant van de
incisie vast. Lijn de geleider met de incisie uit.
Druk de SutureTOOL volledig in om de naald door
de fascia te duwen, terug naar de bovenarm.

f. Zet de SutureTOOL vast (zie sectie De SutureTOOL
bedienen) voordat u deze opzij legt om letsel door
scherpe voorwerpen te voorkomen. Maak een
zelfsluitende startknoop.

g. Open de SutureTOOL en plaats de overige
hechtingen totdat er nog 3 cm van de incisie
overblijft. Plaats de zijkant van de geleider parallel
aan de incisie, met de bovenrand gericht naar de
vorige steek om kleine steken (small bites) te
krijgen (zie sectie De geleider voor kleine steken -
small bites - gebruiken). Oefen matige spanning
uit tijdens het hechten.

h. Vermijd het strak aantrekken van de hechting op
de laatste 3 cm van de incisie (zie afbeelding 6).
Het kan moeilijk zijn om de SutureTOOL te
verwijderen als de hechtingen te strak zijn.

i. Voltooi de laatste hechting, eindigend met de
naald in de bovenarm om weefselbeschadiging te
voorkomen en verwijdering van de SutureTOOL uit
de incisie te vergemakkelijken.
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j-
k.

Bevestig de SutureTOOL en knip de draad door.
Trek de laatste steken aan. Maak af met een
zelfsluitende stopknoop. De SutureTOOL wordt in
deze stap niet gebruikt.

Verwijder de naald door de
naaldvergrendelingsindicator op de bovenarm
naar voren te duwen om het naaldgat te openen
en zo de naald te verwijderen.

DE SUTURETOOL BEDIENEN
De SutureTOOL bevestigen

1.

Zorg ervoor dat de naald in de bovenarm zit.
Druk vervolgens op de SutureTOOL en houd
deze gesloten. Een ingesprongen markering op
het stelwiel is zichtbaar in de
markeringsinkeping.

Draai het stelwiel één markering tegen de klok
in (zie afbeelding 3).

Er is nu een verhoogde markering zichtbaar in
de markeringsinkeping. De SutureTOOL is nu
gesloten.

Terugkeren naar de operationele modus

1.

Houd de SutureTOOL gesloten. Een verhoogde
markering op het stelwiel is zichtbaar in de
markeringsinkeping.

Duw de naaldvergrendelingsindicator naar
voren. Houd deze positie aan terwijl u het
stelwiel één markering tegen de klok in draait
(zie afbeelding 4).

In de markeringsinkeping is een ingesprongen
markering zichtbaar. De SutureTOOL is nu klaar
voor gebruik.
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Opmerking: Draai het stelwiel uitsluitend tegen de klok in.

DE GELEIDING VOOR KLEINE STEKEN (SMALL BITES)
GEBRUIKEN (afbeelding 5)

Aan het uiteinde van de bovenarm bevindt zich een
geleiding voor kleine steken (small bites). Plaats de
zijkant van de geleiding parallel aan de incisie, met de
bovenrand van de geleiding naar de vorige steek gericht.

PRESTATIES

Het progressieve verlies van de treksterkte van een
hechtdraad treedt op als gevolg van de hydrolyse van
poly(p-dioxanon), wat absorptie en daaropvolgende
metabolisatie in het lichaam mogelijk maakt.
Onderzoeken met ratten hebben aangetoond dat de
absorptie van de hechtdraad binnen 180-210 dagen na
implantatie voltooid is.

De retentieratio van de treksterkte is meer dan 65% van
de initiéle sterkte na vier weken.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE
PRESTATIES

Een samenvatting van veiligheid en klinische prestaties is
beschikbaar in de Europese database voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED), waar deze gekoppeld is aan
de Basic UDI-DI.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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VERPAKKING

De hulpmiddelen worden steriel geleverd. Verpakkingen
voor elk van de onderdelen moeten intact zijn bij
ontvangst. Zodra de verzegeling van de steriele
verpakking is verbroken, is het product niet langer steriel
en mag het niet opnieuw worden gesteriliseerd.
Beschadigde verpakkingen of producten mogen niet
worden gebruikt en moeten worden teruggestuurd naar
Suturion AB.

EENMALIG GEBRUIK

Hulpmiddelen die zijn gelabeld voor eenmalig gebruik
mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Hergebruik van
deze hulpmiddelen kan mogelijk leiden tot ernstig letsel
bij de patiént. Voorbeelden van gevaren in verband met
het hergebruik van deze hulpmiddelen zijn onder andere
een aanzienlijke verslechtering van de prestaties van het
hulpmiddel, kruisbesmetting en besmetting.

VERWIIDERING

Voer de hulpmiddelen af volgens het ziekenhuisbeleid
voor biologisch afval en scherpe voorwerpen. Gebruik een
pincet om de naald veilig te hanteren.

PROBLEMEN MET HET PRODUCT

Neem voor problemen met het product contact op met
Suturion AB via ga@suturion.com.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel
moet worden gemeld aan Suturion AB en de bevoegde
autoriteit.
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Algemeen gebruik en veiligheid

¢ Alleen voor eenmalig gebruik: Gebruik het hulpmiddel
niet opnieuw en steriliseer het niet opnieuw. Hergebruik
kan leiden tot infectie (bijv. hepatitis C).

¢ Alleen voor beoogd gebruik: Gebruik het hulpmiddel
alleen op het aangegeven weefsel. Afwijkend gebruik
(bijv. bij darmanastomose) kan  weefselbreuk
veroorzaken.

* Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is: Dit kan
de steriliteit in gevaar brengen.

Scherpe instrumenten

e Gebruik altijd een pincet bij het hanteren van de naald:
Gebruik geen handen om de naald opnieuw te laden om
het risico op prikaccidenten en infectieoverdracht te
vermijden.

e Plaats uw handen niet in het werkgebied: Houd uw
handen buiten het gebied waar u het hulpmiddel gebruikt
om ongewilde punctie te voorkomen.

¢ Ga voorzichtig om met naalden: Naalden zijn scherp en
kunnen bij normaal of onjuist gebruik weefselschade of
letsel veroorzaken.

e Gooi naalden weg in een scherpe voorwerpen container.
Onjuiste verwijdering kan leiden tot prikaccidenten bij
medisch personeel.

e VVoer SutureTOOL in een container voor biologisch risico
af. Onjuiste verwijdering kan leiden tot infecties bij
zorgpersoneel.
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Hanteren van hechtdraad

e Hanteer de draad niet met een pincet: Hierdoor kan de
draad verzwakken of breken, waardoor de wondsluiting
in gevaar komt.

e Zorg ervoor dat de hechtknopen goed vastzitten: Zowel
te losse als te strakke knopen kunnen leiden tot
complicaties zoals hernia, een opengebarsten buik of
weefselnecrose.

e Maak de laatste steken los: Als u dit niet doet, kan de
definitieve sluiting worden belemmerd of kan de
proceduretijd toenemen.

Plaatsing en gebruik van het hulpmiddel

e Zorg voor een correcte oriéntatie van het hulpmiddel:
Het ondersteboven gebruiken van het hulpmiddel kan
leiden tot slechte plaatsing van hechtingen of mislukte
hechtingen.

e Lijn het hulpmiddel parallel uit met de wond: Een
onjuiste hoek kan de verhouding tussen de
hechtdraadlengte en de wondlengte nadelig beinvloeden,
waardoor de wondgenezing in gevaar komt.

e Plaats een pincet alleen in het daarvoor bestemde
gebied: Een verkeerde plaatsing kan de naaldoverdracht
blokkeren en de procedure vertragen.

Laden en bediening

* \Volg de juiste laadtechniek: Onjuist laden kan de naald
doen breken of het aankoppelen verhinderen, waardoor
de operatietijd toeneemt.

e Trek de naald in een continue beweging naar buiten
terwijl u de SutureTOOL opent: De naald uittrekken na
het openen kan complicaties of een langere operatietijd
veroorzaken.
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e Eindig met de naald in de bovenarm van het
hulpmiddel: Een onjuiste beéindiging kan inwendige
weefselschade veroorzaken.

Etikettering en omgevingscondities

e Sla het hulpmiddel op volgens de
omgevingsspecificaties: Blootstelling aan hoge
temperaturen of vochtigheid kan de integriteit van de
hechting aantasten, waardoor het infectierisico
toeneemt.

¢ Begrijp en volg alle symbolen: Let op geharmoniseerde
symbolen voor eenmalig gebruik en milieulimieten. Een
verkeerde interpretatie kan leiden tot verkeerd gebruik
van het hulpmiddel.

Training van gebruikers

e Alleen getraind personeel mag het hulpmiddel
gebruiken: Onvoldoende kennis van het hulpmiddel of de
gebruiksaanwijzing ervan kan leiden tot onjuist gebruik
en letsel bij de patiént.

e Instructies zijn ontworpen voor rechtshandig gebruik,
maar het SutureTOOL-systeem blijft volledig bruikbaar
voor linkshandige gebruikers.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen van dit hulpmiddel zijn: voorbijgaande
lokale irritatie op de plaats van de wond, voorbijgaande
ontstekingsreactie van een vreemd lichaam, en
erytheem. Zoals alle vreemde voorwerpen kan de
hechting een bestaande infectie versterken.
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MR VEILIGHEIDSINFORMATIE

Het SutureTOOL-systeem is niet geévalueerd op
veiligheid in de MRI-omgeving. Het is niet getest op
verwarming of ongewenste beweging in de MRI-
omgeving. De veiligheid van het SutureTOOL-systeem in
de MRI-omgeving is onbekend. Het uitvoeren van een
MRI-onderzoek bij een persoon met dit medische
hulpmiddel kan letsel of een defect van het hulpmiddel
tot gevolg hebben.

WETTELIJKE PRODUCENT
Suturion AB

The Spark

Scheeletorget 1

223 63 Lund (Zweden)
info@suturion.com

+46 (0)705207693
www.suturion.com
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mer

het medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

hergebruiken

hulpmiddel bedoeld is voor
eenmalig gebruik.

Symbool Titel Beschrijving Symbool Titel Beschrijving
. . Unieke Geeft aan dat een drager
Medisch Geef_t aan dat het artikel een apparaatiden- | unieke apparaatidentificatie-
hulpmiddel medisch hulpmiddel is PR h H
tificatie informatie bevat
Geeft aan dat voorzichtigheid
Niet Geeft aan dat een medisch geboden is bij het bedienen
gebruiken als | hulpmiddel niet mag worden van het hulpmiddel of de
de verpakking | gebruikt als de verpakking i bediening in de buurt van waar
beschadigd beschadigd of geopend is en Voorzichtig het symbool is geplaatst, of
is en dat de gebruiker de dat de gebruiker zich bewust
raadpleeg de | gebruiksaanwijzing moet moet zijn van de huidige
gebruiksaan- raadplegen voor meer situatie of actie moet
wijzing informatie ondernemen om ongewenste
gevolgen te vermijden
Geeft het catalogusnummer .
Catalogusnum | van de fabrikant aan, zodat ® Niet Geeft aan dat een medisch
|

Batchcode

Geeft de batchcode van de
fabrikant aan, zodat de batch
of partij kan worden
geidentificeerd.

/,
\\

Houd uit de
buurt van
zonlicht

Geeft aan dat een medisch
hulpmiddel beschermd moet
worden tegen lichtbronnen

Gesteriliseerd
met
ethyleenoxide

Geeft aan dat een medisch
hulpmiddel is gesteriliseerd
met ethyleenoxide

Raadpleeg de
gebruiksaan-
wijzing of
raadpleeg de
elektronische
gebruiksaan-
wijzing

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet
raadplegen
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Geeft aan dat een medisch 6 Geverfd/ Geeft aan dat de hechting
Polydioxanon hulpmiddel polydioxanon monofilament/ | geverfd, monofilament en
bevat _ absorbeerbaar | absorbeerbaar is
Let op:
Volgens de
federale
wetgeving
mag dit Let op: Volgens de federale
Productie- Geeft de datum aan waarop hulpmiddel wetgeving (VS) mag dit
datum het medische hulpmiddel is & Only alleen worden | hulpmiddel alleen worden
vervaardigd verkocht door | verkocht door of op voorschrift
of op van een arts.
voorschrift
van een
bevoegde
zorgverlener.
Fabrikant Geeft de fabrikant van het % Niet opnieuw Suelerﬁniada;eld:'iteieonpm:SSCh
medische hulpmiddel aan steriliseren gesteriliseerd mag worden
Houdbaar- Seeft de_ datum aan waarna DUb.b.EI steriel Geeft aan dat er twee steriele
heidsdatum et medlsch hulpmiddel niet barriere- barriéresystemen zijn
meer gebruikt mag worden systeem
" . Enkelvoudig
. Het medische hulpmiddel steriel Geeft een enkelvoudig steriel
CE-markering | voldoet aan de EU MDR barriere- barriéresysteem aan
2017/745 systeem
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Geeft de temperatuurlimieten @

Rechte naald

Geeft aan dat de naald recht is
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- heeft
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Unieke Geeft aan dat een drager
m apparaat- unieke apparaatidentificatie-
identificatie informatie bevat
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Holdeposisjon Mottaksposisjon

Posisjoner for ndlel8sindikator

Figur 2
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L8se SutureTOOL

Figur 5

LO08, ver.04
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BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE
SutureTOOL-systemet bestar av to komponenter:

1018S SutureTOOL™, som fungerer som en
suturapplikator.
Suturene (1020S) bestdr av en ndl med dobbeltspiss

med en PDO-trad festet [ midten.
Trdden er en steril, syntetisk, absorberbar
monofilamentsutur laget av polyesterpoly

(p-dioksanon). Polymerens empiriske molekylformel
er (CsHsO3)n. Polydioksanonpolymeren har vist seg &
veere ikke-antigen og ikke-pyrogen, og den fremkaller
bare en svak vevsreaksjon under absorpsjon. Traden
er farget fiolett med Solvent Violet 13 (fargeindeks
60725).

1020S PDO-sutur oppfyller kravene i den europeiske
farmakopéen (Ph. Eur) til sterile syntetiske,
absorberbare  monofilamentsuturer og i den
amerikanske farmakopéen (USP) til absorberbar
kirurgisk sutur, med unntak av at den har en litt stgrre
diameter.

Disse komponentene er sterile og til engangsbruk, og de
er beregnet pa & brukes sammen for & lukke bukveggen
etter 3pen kirurgi. De to komponentene er pakket hver

for seg.

N&r armene trykkes sammen, passerer ndlen gjennom

vevet og blir automatisk plukket opp av den motsatte

armen. Deretter 8pnes enheten for & frigjgre vevet, og
sekvensen gjentas p& den andre siden av innsnittet. Slik
settes det et komplett sting.
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SYSTEMDELER (figur 1)

1. Justeringshjul 6. N3l med

2. @vre arm dobbeltspiss

3. Naleldsindikator 7. Markeringshakk
(se figur 2) 8. Senket merke

4, Tommelgrep 9. Hevet merke

5. Fgring for small bites 10. Nedre arm

LEVERINGSMATE

SutureTOOL-systemets komponenter leveres separat.
1018S Suture-TOOL™ leveres i en eske som inneholder
én (1) enhet, og suturene (1020S Suture PDO USP 2-0)
leveres som en pakke med 12 suturer.

TILTENKT FORMAL
SutureTOOL-systemet skal brukes til bukveggslukking
etter laparotomi hos pasienter som er 18 ar eller eldre.

INDIKASJONER OG KONTRAINDIKASJIONER

Den indiserte malgruppen er pasienter som er 18 ar og
eldre og som gjennomgar apen bukkirurgi. SutureTOOL
skal brukes av helsepersonell som er kjent med lukking
av bukfascier og bruk av resorberbare suturer.

Suturen i SutureTOOL-systemet er absorberbar og bgr
derfor ikke brukes der det er behov for langvarig (mer
enn 4 uker) adaptasjon av bukfascien.
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SPESIFIKASJONER OG TILTENKTE KLINISKE
FORDELER

Ytelsesspesifikasjoner
P1. SutureTOOL-systemet reduserer tiden det tar & lukke
bukfascien sammenlignet med standardteknikker.
P2. SutureTOOL-systemet sgrger for at det oppnas et
riktig forhold mellom suturlengde og sdrlengde (SL/WL
> 4) under bukveggslukking.

Spesifikasjon vedrgrende sikkerhet
S1. SutureTOOL-systemet reduserer risikoen for
hanskepunksjon under bukveggslukking.

Spesifikasjoner vedrgrende kliniske fordeler
Bl. SutureTOOL-systemet fremmer sartilheling ved &
gjere det mulig med effektiv adaptasjon av bukfascien
under &pen kirurgi.

BRUKSANVISNING

1. Apne en steril pakke med SutureTOOL.

2. Kontroller at ndleldsindikatoren pa den gvre armen er
i holdeposisjon og at naleldsindikatoren pa den nedre
armen er i mottaksposisjon (se avsnittet Kontrollere
SutureTOOL fgr du setter ndlen inn i enheten).

3. Sett ndlen inn i SutureTOOL.

a. Hold instrumentet i venstre hand.

b. Apne ndlehullet ved & skyve ndleldsindikatoren pd
den gvre armen fremover med tommelen pa
venstre hand.

c. Bruk hgyre hand til & innrette ndlen mot hullet i
den gvre armen. Bruk konvolutten (eller
pinsetten) til & hdndtere ndlen pa en sikker mate.
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d.

e.

Slipp naleldsindikatoren ndr ndlen er satt inn i
hullet. Ndlen I8ses da fast i den gvre armen.
Trykk SutureTOOL helt sammen flere ganger for 3
kontrollere at ndleoverfgringsmekanismen
fungerer.

4. Lukk bukfascien.

a.

Hvis det ikke gjgres under innsnittet: Skill fascie
og subkutant fettlag 1 cm p& hver side av linea
alba for & blotte midtlinjen og legge til rette for
korrekt lukking.

For du starter, ma du forsikre deg om at nalen
sitter i den gvre armen. Vaer forsiktig s8 du ikke
holder pinsetten for nzer nalen.

Grip fascien pa den distale siden av innsnittet. Sett
det fgrste stinget rett over innsnittet i fascien som
er uten snitt. Trykk SutureTOOL helt sammen for
& skyve ndlen gjennom fascien.

Apne SutureTOOL helt ved & slippe den nedre
armen, og trekk i samme bevegelse ndlen ut av
fascien. Slipp pinsettgrepet nar hele ndlen er
trukket ut.

Grip fascien p& den proksimale siden av innsnittet.
Innrett fgringen med innsnittet. Trykk SutureTOOL
helt sammen for & skyve nalen gjennom fascien
og tilbake til den gvre armen.

L8s SutureTOOL (se avsnittet Kontrollere
SutureTOOL) fgr du legger den til side. Dette er
for & unngd stikkskader. Lag en selvldsende
startknute.
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g. /&pne SutureTOOL, og sett resten av stingene til
det er 3 cm igjen av innsnittet. For 8 oppna kort
stingavstand plasserer du siden av fgringen
parallelt med innsnittet, med den @gverste kanten
innrettet mot det forrige stinget (se avsnittet Slik
bruker du faringen for small bites). Bruk moderat
stramhet under sutureringen.

h. Unnga & trekke suturen stramt de siste 3 cm av
innsnittet (se figur 6). Det kan vaere vanskelig 3
fjerne SutureTOOL hvis stingene er for stramme.

i. Fullfgr det siste stinget, og avslutt med nalen i den

gvre armen for @ unngd vevsskade og for & gjgre

det enklere & fjerne SutureTOOL fra innsnittet.

L&s SutureTOOL, og klipp av tréden.

k. Stram de siste stingene. Avslutt med en
selvldsende stoppknute. SutureTOOL brukes ikke i
dette trinnet.

I. Ta ut ndlen ved & skyve ndleldsindikatoren pa den
gvre armen fremover for 8 8pne nalehullet og ta
ut ndlen.

—.
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KONTROLLERE SUTURETOOL
L8se SutureTOOL
1. Sgrg for at ndlen sitter i den gvre armen. Trykk
deretter pa8 SutureTOOL, og hold det lukket. P&
justeringshjulet vises det et senket merke i
markeringshakket.
2. Vri justeringshjulet ett trinn mot klokkens
retning (se figur 3).
3. Det vises nd et hevet merke i markeringshakket.
SutureTOOL er nd 13st.

1. Hold SutureTOOL lukket. P& justeringshjulet
vises det et hevet merke i markeringshakket.
2. Skyv ndleldsindikatoren fremover. Hold denne
posisjonen mens du dreier justeringshjulet ett
trinn mot klokkens retning (se figur 4).
3. Det vises et senket merke i markeringshakket.
SutureTOOL kan nd brukes.
Merk: Justeringshjulet skal kun dreies i retning mot
klokken.

SLIK BRUKES FORINGEN FOR SMALL BITES (figur 5)

P& tuppen av den gvre armen er det en fgring for small
bites. Plasser siden av fgringen parallelt med innsnittet,
med den gvre kanten pa fgringen mot det forrige stinget.

YTELSE

Suturen mister gradvis strekkstyrke som fglge av
hydrolyse av poly(p-dioksanon). Dette legger til rette for
absorpsjon og pafglgende metabolisering i kroppen.
Studier pa rotter har vist at suturen blir fullstendig
absorbert innen 180-210 dager etter implantasjon.
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Retensjonsforholdet for strekkstyrken er mer enn 65 %
av den opprinnelige styrken etter fire uker.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse i
den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(EUDAMED), der den er knyttet til grunnleggende UDI-DI.
Nettadresse: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

FORPAKNING

Enhetene leveres sterile. Pakningene for hver av
komponentene skal vaere intakte ved mottak. N&r
forseglingen pa den sterile pakningen er brutt, er
produktet ikke lenger sterilt. Det skal ikke resteriliseres.
Skadde pakker eller produkter skal ikke brukes, men skal
i stedet returneres til Suturion AB.

ENGANGSBRUK

Enheter som er merket til engangsbruk, skal aldri brukes
flere ganger. Gjenbruk av slike enheter kan potensielt
fore til alvorlig pasientskade. Eksempler pa farer knyttet
til gjenbruk av slike enheter omfatter blant annet
betydelig redusert enhetsytelse, kryssinfeksjon og
kontaminering.

AVFALLSBEHANDLING

Enhetene skal kastes i henhold til sykehusets
retningslinjer for biologisk avfall og spisse gjenstander.
Bruk en pinsett for & handtere ndlen pa en sikker mate.
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PRODUKTKLAGER

Hvis det skulle oppsta problemer med produkter, kan du
kontakte Suturion AB p8 ga@suturion.com.

Enhver alvorlig hendelse relatert til enheten skal
rapporteres til Suturion AB og den kompetente
myndigheten.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Generell bruk og sikkerhet

e Kun til engangsbruk: Enheten skal ikke gjenbrukes eller
resteriliseres. Gjenbruk kan fgre til infeksjon (f.eks.
hepatitt C).

e Kun til tiltenkt bruk: Enheten skal kun brukes pa
indisert vev. Bruk utenfor spesifikasjonene (f.eks. ved
tarmanastomose) kan fordrsake vevsruptur.

e Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet: Dette kan
fgre til manglende sterilitet.

Skarpe instrumenter

e Bruk alltid en pinsett ndr du hdndterer nélen: Ikke bruk
hendene til & sette inn ndlen pa nytt. Dette er for & unnga
risiko for stikkskader og smitteoverfgring.

e Unngd & plassere hendene i arbeidsomrddet: Hold
hendene utenfor betjeningssonen for enheten. Dette er
for & unnga stikkskader.

 Naler skal handteres forsiktig: Naler er skarpe og kan
fordrsake vevsskader bade ved normal og feilaktig bruk.
 Nler skal kastes i en beholder for skarpe gjenstander.
Feil avfallshdndtering kan fore til stikkskader pa
helsepersonell.
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e SutureTOOL-enheten skal kastes i en beholder for
biologisk risikoavfall. Feil avfallshdndtering kan fgre til
infeksjoner hos helsepersonell.

Handtering av trad

e Trdden skal ikke handteres med pinsett. Dette kan
svekke traden eller f& den til 8 ryke, noe som kan fare til
at sdret ikke lukkes.

* Sgrg for at knutene er riktig strammet: B8de for lgse
og for stramme knuter kan fgre til komplikasjoner som
brokk, sprukket buk eller vevsnekrose.

¢ Lgsne de siste stingene: Hvis dette ikke gjgres, kan det
hindre endelig lukking eller fgre til at prosedyren tar
lengre tid.

Plassering og bruk av enheten

e Sgrg for at enheten er i riktig posisjon: Hvis du bruker
enheten opp ned, kan det fgre til at stingene far en darlig
plassering, eller til at sutureringen mislykkes.

e Innrett enheten parallelt med sdret: Feil vinkel kan
forstyrre forholdet mellom suturlengde og sérlengde, noe
som kan forstyrre sartilhelingen.

e Pinsetter skal kun plasseres i det angitte omrédet: Feil
plassering kan blokkere ndloverfgringen og forsinke
prosedyren.

LO08, ver.04 Side 159 av 216



Innsetting og betjening

¢ Fglg riktig innsettingsteknikk: Feil innsetting kan fgre til
at ndlen brekker eller ikke kan festes, noe som gker
operasjonstiden.

e Trekk ut ndlen i én jevn bevegelse mens du dpner ST-
enheten: Hvis du dpner fgrst og trekker ut ndlen etterpa,
kan det fgre til komplikasjoner eller gkt operasjonstid.

e Avslutt med ndlen i den gvre armen pd enheten: Feil
avslutning kan fgre til indre vevsskader.

Merking og miljgbetingelser

e Enheten skal oppbevares i henhold til
miljgspesifikasjonene: Hvis suturen utsettes for hgy
varme eller fuktighet, kan det skade suturen og fgre til
gkt risiko for infeksjon.

e Forstd og fglg alle symboler: Vaer oppmerksom pa
harmoniserte symboler for engangsbruk og miljggrenser.
Feiltolkning kan fgre til feil bruk av enheten.

Brukeropplaering

e Kun personell som har fatt opplaering, skal bruke
enheten: Mangelfull forstdelse av enheten eller
bruksanvisningen kan fgre til feil bruk og skade pa
pasienten.

¢ Instruksjonene er utformet for hgyrehendt bruk, men
SutureTOOL-systemet kan ogsd fullt ut brukes av
venstrehendte brukere.
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BIVIRKNINGER

Bivirkninger forbundet med denne enheten omfatter:
forbigdende lokal irritasjon pd sarstedet, forbigdende
betennelsesreaksjon pa fremmedlegeme og erytem. Som
alle fremmedlegemer kan suturen forsterke en
eksisterende infeksjon.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR

Sikkerheten til SutureTOOL-systemet i et MR-miljg har
ikke blitt evaluert. Det er ikke testet med tanke pd
oppvarming eller ugnsket bevegelse i et MR-miljg.
Sikkerheten til SutureTOOL-systemet i et MR-miljg er
ukjent. Hvis det utfgres en MR-undersgkelse pa en person
som har dette medisinske utstyret, vil det kunne fgre til
personskade eller funksjonsfeil pa utstyret.

JURIDISK PRODUSENT
Suturion AB

The Spark

Scheeletorget 1

223 63 Lund (Sverige)
info@suturion.com
+46(0)705207693
www.suturion.com
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Symbol

Tittel

Beskrivelse

Symbol

Tittel

Beskrivelse

Medisinsk utstyr

Angir at artikkelen er
medisinsk utstyr

Entydig
enhetsidentifikato
v

Angir en holder som
inneholder entydig
informasjon om enhetens
identifikator

Skal ikke brukes
hvis emballasjen
er skadet, og se
bruksanvisningen

Angir at det medisinske
utstyret ikke skal brukes
hvis emballasjen har blitt
skadet eller &pnet, og at
brukeren bgr lese
bruksanvisningen for 8 fa
ytterligere informasjon

Forsiktig

Angir at det er ngdvendig
& vaere forsiktig nar
enheten eller kontrollen
brukes naer der symbolet
befinner seg, eller at den
aktuelle situasjonen
krever at brukeren er
oppmerksom pé eller
handler for 8 unngd
ugnskede konsekvenser

Katalognummer

Angir produsentens
katalognummer som
identifiserer det
medisinske utstyret

Skal ikke brukes
pa nytt

Angir at det medisinske
utstyret kun er beregnet
til engangsbruk

Partikode

Angir produsentens
partikode som
identifiserer partiet eller
loten

CE

/
\

Beskyttes mot
sollys

Angir at det medisinske
utstyret ma beskyttes
mot lyskilder

Sterilisert ved
hjelp av
etylenoksid

Angir at det medisinske
utstyret har blitt
sterilisert med
etylenoksid

E .)/:}.

Se
bruksanvisningen,
eller se den
elektroniske
bruksanvisningen

Angir at brukeren m&
lese bruksanvisningen
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Polydioksanon

Angir at det medisinske
utstyret inneholder
polydioksanon

Farget/monofilam
ent/absorberbar

Angir at suturen er
farget, monofilament og
absorberbar

Produksjonsdato

Angir datoen da det
medisinske utstyret ble
produsert

I&()nw

Forsiktig: Fgderal
lovgivning
begrenser dette
utstyret til salg
av eller etter
forordning fra
lisensiert
helsepersonell

Forsiktig: Fgderal
lovgivning (USA)
begrenser dette utstyret
til salg av eller etter
forordning fra lege.

Produsent

Angir produsenten av det
medisinske utstyret

%@

Skal ikke
resteriliseres

Angir at det medisinske
utstyret ikke skal
resteriliseres

el ANES

Siste
forbruksdato

Angir den siste datoen da
det medisinske utstyret
kan brukes

Dobbelt sterilt
barrieresystem

Angir et system der det
er to sterile barrierer

()
m

CE-merke

Det medisinske utstyret
overholder EU MDR
2017/745

Enkelt sterilt
barrieresystem

Angir et system der det
er én steril barriere

Temperaturgrens
e

Angir
temperaturgrensene som
det medisinske utstyret
trygt kan

utsettes for

©

Rett n8l med
rund, avsmalnet
spiss

Indikerer at ndlen er rett
og har rund, avsmalnet
spiss
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Angir en holder som
Entydig inneholder entydig
enhetsidentifikator| informasjon om enhetens

identifikator
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Retengao Recegao

Posicdes do indicador de bloqueio da agulha

Figura 2
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO
O sistema SutureTOOL possui dois componentes:

O SutureTOOL™ 1018S, que funciona como um
aplicador de sutura.

As suturas (1020S), que consistem numa agulha de
ponta dupla com um fio de PDO preso no meio. O fio
€ uma sutura monofilamentar sintética absorvivel e
estéril em poli(p-dioxanona). A féormula molecular
empirica do polimero é (CsHeO3)n. Verificou-se que o
polimero de polidioxanona ndo é antigénico nem
pirogénico e provoca apenas uma ligeira reagdo nos
tecidos durante a absorgdo. O fio é tingido de cor
violeta com Solvent Violet 13 (indice de cor 60725).
As suturas de PDO 1020S cumprem os requisitos da
Farmacopeia Europeia (Ph. Eur.) para suturas
monofilamentares sintéticas absorviveis estéreis e da
Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) para suturas
cirdrgicas absorviveis, exceto no que se refere a um
ligeiro sobredimensionamento do diametro.

Estes componentes sdo de utilizagdo Unica e estéreis,
destinados a serem utilizados em conjunto para fechar a
parede abdominal apdés uma cirurgia aberta. Os dois
componentes sao embalados separadamente.

Quando os bragos sdo comprimidos, a agulha atravessa
o tecido e é automaticamente recolhida pelo brago
oposto. O dispositivo é entdo aberto para libertar o
tecido e a sequéncia é repetida do outro lado da inciséo,
formando um ponto completo.
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PECAS DO SISTEMA (Figura 1)

1. Roda de ajuste 6. Agulha de ponta
2. Brago superior dupla
3. Indicador de bloqueio 7. Entalhe de

da agulha (ver Fig. 2) marcagao
4. Apoio para o polegar 8. Marca indentada
5. Guia de pontos 9. Marca em relevo

pequenos (small bites) 10. Brago inferior

FORNECIMENTO DO DISPOSITIVO

Os componentes do sistema SutureTOOL sao fornecidos
separadamente. O Suture-TOOL™ 1018S é fornecido
numa caixa com um (1) dispositivo e as suturas (sutura
PDO USP 2-0 1020S) sao fornecidas numa embalagem
com 12 suturas.

FINALIDADE

O sistema SutureTOOL destina-se ao fecho da parede
abdominal apds laparotomia em pacientes com idade
igual ou superior a 18 anos.

INDICACOES E CONTRAINDICAGCOES

O grupo-alvo indicado sdo pacientes com idade igual ou
superior a 18 anos submetidos a cirurgia abdominal
aberta. O SutureTOOL destina-se a ser utilizado por
profissionais de salde familiarizados com o fecho da
fascia abdominal e com suturas absorviveis.

A sutura do sistema SutureTOOL, sendo absorvivel, ndo
deve ser utilizada quando é necessario um fecho
prolongado (para além de 4 semanas) da fascia
abdominal.
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DECLARAGCOES E BENEFIcIOS CLINICOS
PRETENDIDOS
Declaragdes de desempenho

P1. O sistema SutureTOOL reduz o tempo necessario
para o fecho da fascia abdominal em comparagdo com as
técnicas padrao.

P2. O sistema SutureTOOL garante uma relagao
suficiente entre o comprimento da sutura e o
comprimento da ferida (CS/CF =4) durante o fecho da
parede abdominal.

Declaragao de seguranca
S1. O sistema SutureTOOL reduz o risco de perfuragdo
de luvas durante o fecho da parede abdominal.

Declaracdo de beneficio clinico
B1. O sistema SutureTOOL apoia a cicatrizacdo de feridas
ao permitir uma aproximacdo eficaz da fascia abdominal
durante a cirurgia aberta.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Abra uma embalagem estéril do SutureTOOL.
2. Certifique-se de que o indicador de bloqueio da
agulha no brago superior esta na posigdo de retencdo
e de que o indicador de bloqueio da agulha no brago
inferior esta na posicdo de rececdo (consulte a seccdo
Controlo do SutureTOOL antes de carregar o
dispositivo com a agulha).
3. Carregue o SutureTOOL.
a. Segure o instrumento com a mao esquerda.
b. Abra o orificio da agulha movendo o indicador de
bloqueio da agulha no brago superior para a frente
com o polegar da mao esquerda.
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C.

Com a mao direita, aponte a agulha para o orificio
no brago superior. Utilize o envelope (ou pinga)
para manusear a agulha em seguranga.

Solte o indicador de bloqueio da agulha quando a
agulha tiver sido introduzida no orificio. A agulha
sera bloqueada no brago superior.

Comprima completamente o SutureTOOL varias
vezes para verificar se o0 mecanismo de
transferéncia da agulha funciona.

4. Feche a fascia abdominal.

a.

Se tal ndo for feito durante a incisdo: separe a
fascia e a gordura subcuténea 1 cm de cada lado
da linha alba para expor a linha média e facilitar o
fecho correto.

Antes de comegar, certifique-se de que a agulha
estd no brago superior. Tenha cuidado para ndo
segurar a pinga demasiado perto da agulha.
Agarre a fascia no lado mais afastado da incisdo.
Coloque o primeiro ponto imediatamente acima da
incisdo na fascia ndo cortada. Comprima
completamente o SutureTOOL para empurrar a
agulha através da fascia.

Abra completamente o SutureTOOL, libertando o
braco inferior e, num Unico movimento, puxe a
agulha da fascia. Solte a pinga depois de puxar
completamente a agulha para fora.

Agarre a fascia no lado préximo da incisdo. Alinhe
0 guia com a incisdo. Comprima totalmente o
SutureTOOL para empurrar a agulha através da
fascia, de volta para o brago superior.
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f. Blogqueie o SutureTOOL (consulte a seccdo
Controlo do SutureTOOL) antes de o colocar de
lado para evitar lesGes por corte. Faga um nd
inicial autobloqueante.

g. Abra o SutureTOOL e coloque os restantes pontos
até restarem 3 cm de incisdo. Para obter pontos
pequenos (small bites), posicione o lado do guia
paralelo a incisdo, com a borda superior orientada
para o ponto anterior [consulte a seccdo Como
utilizar o guia de pontos pequenos (small bites)].
Aplique uma tensao moderada durante a sutura.

h. Evite puxar a sutura com forga nos Ultimos 3 cm
da incisdo (consulte a Figura 6). Pode ser dificil
remover o SutureTOOL se as suturas estiverem
demasiado apertadas.

i. Conclua o ultimo ponto, terminando com a agulha

no brago superior para evitar danos nos tecidos e

facilitar a remocao do SutureTOOL da incisao.

Bloqueie o SutureTOOL e corte o fio.

k. Aperte os pontos finais. Finalize com um né de
seguranca autobloqueante. O SutureTOOL ndo é
utilizado neste passo.

I. Remova a agulha empurrando o indicador de
bloqueio da agulha no brago superior para a
frente, abrindo o orificio da agulha e retirando a
agulha.

.
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CONTROLO DO SUTURETOOL
Blogueio do SutureTOOL

1.

3.

Certifique-se de que a agulha estd no bracgo
superior. Depois, pressione o SutureTOOL e
mantenha-o fechado. Uma marca indentada na
roda de ajuste é visivel no entalhe de marcagao.
Gire a roda de ajuste uma marca no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio (consulte a
Figura 3).

Uma marca em relevo fica visivel no entalhe de
marcagdo. O SutureTOOL esta agora fechado.

Retorno ao modo operacional

1.

Mantenha o SutureTOOL fechado. Uma marca
em relevo na roda de ajuste é visivel no entalhe
de marcacgao.

Empurre o indicador de bloqueio da agulha
para a frente. Mantenha-o nesta posicdo
enquanto gira a roda de ajuste uma marca no
sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio
(consulte a Figura 4).

Uma marca indentada fica visivel no entalhe de
marcagao. O  SutureTOOL  esta agora
operacional.

Nota: a roda de ajuste s6 deve ser girada no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio.

COMO UTILIZAR O GUIA DE PONTOS PEQUENOS (SMALL
BITES) (Figura 5)

Na extremidade do brago superior, existe um guia de
pontos pequenos (small bites). Posicione o lado do guia
paralelo a incisdo, com a borda superior do guia voltada
para o ponto anterior.
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DESEMPENHO

A perda progressiva da resisténcia a tragdo de uma
sutura ocorre como consequéncia da hidrélise do poli(p-
dioxanona), que permite a absorcdo e posterior
metabolizagdo no organismo.

Estudos em ratos demonstraram que a absorgdao da
sutura é concluida no prazo de 180 a 210 dias apéds a
implantagdo.

A taxa de retengdo da resisténcia a tragdo é superior a
65% da resisténcia inicial apds quatro semanas.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO
cLinICO

Um resumo da seguranca e do desempenho clinico esta
disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (EUDAMED), onde estd associado ao UDI-DI
basico.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

EMBALAGEM

Os dispositivos sdo fornecidos estéreis. As embalagens
de cada um dos componentes devem estar intactas
aquando da recegdo. Uma vez quebrado o selo da
embalagem estéril, o produto deixa de ser considerado
estéril e ndo deve ser reesterilizado. As embalagens ou
produtos danificados ndo devem ser utilizados e devem
ser devolvidos a Suturion AB.
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UTILIZACAO UNICA

Os dispositivos rotulados como sendo de utilizagdo Unica
nunca devem ser reutilizados. A reutilizagdo destes
dispositivos pode representar riscos graves para o0s
pacientes. Exemplos de perigos relacionados com a
reutilizacdo destes dispositivos incluem, entre outros, a
degradacao significativa do desempenho do dispositivo, a
infecdo cruzada e a contaminagao.

ELIMINAGAO

Elimine os dispositivos de acordo com a politica do
hospital para residuos bioldgicos e cortantes. Utilize
pingas para manusear a agulha com seguranga.

RECLAMACGES RELACIONADAS COM O PRODUTO
No caso de problemas com o produto, entre em contacto
com a Suturion AB através do e-mail ga@suturion.com.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo
deve ser comunicado a Suturion AB e a autoridade
competente.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Utilizacdo geral e seguranca

e Apenas para utilizagdo Unica: ndo reutilize nem
reesterilize o dispositivo. A reutilizacdo pode resultar em
infecdo (por exemplo, hepatite C).

e Apenas para a utilizagdo prevista: utilize o dispositivo
apenas nos tecidos indicados. A utilizacdo fora das
indicagdes (por exemplo, em anastomoses intestinais)
pode provocar a rutura de tecidos.
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e N3o utilizar se a embalagem estiver danificada: isto
pode comprometer a esterilidade.

Instrumentos cortantes

¢ Utilize sempre uma pinga para manusear a agulha: nao
utilize as maos para voltar a carregar a agulha, a fim de
evitar o risco de ferimentos por picada de agulha e
transmissao de infegdes.

e Evite colocar as mdos na area de trabalho: mantenha
as maos fora da area de funcionamento do dispositivo
para evitar picadas acidentais.

e Manuseie as agulhas com cuidado: as agulhas sao
afiadas e podem causar danos nos tecidos ou lesdes
durante a utilizagdo normal ou incorreta.

e Elimine as agulhas num recipiente para residuos
cortantes. A eliminagdo incorreta pode provocar
ferimentos por picada de agulha em profissionais de
saude.

e Elimine o SutureTOOL num recipiente para residuos de
risco bioldgico. A eliminagdo incorreta pode provocar
infegdes em profissionais de saude.

Manuseamento do fio

e N3o manuseie o fio com pingas: isto pode enfraquecer
ou quebrar o fio, comprometendo o fecho da ferida.

e Assegure-se de que o0s nds estdo corretamente
apertados: nos demasiado frouxos ou demasiado
apertados podem levar a complicacées como hérnia,
rutura abdominal ou necrose tecidular.
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e Solte os ultimos pontos: se ndo o fizer, pode dificultar
o fecho final ou aumentar o tempo do procedimento.

Posicionamento e utilizagdo do dispositivo

e Assegure a orientagao correta do dispositivo: utilizar o
dispositivo ao contrario pode resultar numa ma colocagao
dos pontos ou na falha da sutura.

e Alinhe o dispositivo paralelamente a ferida: uma
angulagdo incorreta pode comprometer a relagdo entre o
comprimento da sutura e o comprimento da ferida,
colocando em risco a cicatrizagao.

e Coloque as pingas apenas na area designada: a
colocacdo incorreta pode bloquear a transferéncia da
agulha e atrasar o procedimento.

Carregamento e operagdo

e Respeite a técnica de carregamento correta: um
carregamento incorreto pode partir a agulha ou impedir
o acoplamento, aumentando o tempo de operagao.

e Puxe a agulha num movimento continuo enquanto abre
0 SutureTOOL: puxa-la apdés a abertura pode causar
complicagdes ou prolongar o tempo de operagao.

e Termine com a agulha no brago superior do dispositivo:
caso contrario, pode provocar danos nos tecidos internos.

Rotulagem e condigdes ambientais

e Armazene o dispositivo de acordo com as especificagdes
ambientais: a exposicdo a calor ou humidade elevados
pode comprometer a integridade da sutura, aumentando
o risco de infegao.
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e Compreenda e respeite todos os simbolos: tenha em
atengdo os simbolos harmonizados para utilizagdo Unica
e limites ambientais. Uma interpretagdo incorreta pode
levar a uma utilizagdo inadequado do dispositivo.

Formagao de utilizadores

e Apenas pessoal com formagdo deve utilizar o
dispositivo: a compreensado inadequada do dispositivo ou
das instrugdes de utilizacdo pode resultar numa utilizagao
incorreta e em riscos para o paciente.

¢ As instrugdes sao concebidas para utilizagdo com a mao
direita, mas o sistema SutureTOOL continua a ser
totalmente utilizével por utilizadores esquerdinos.

REACOES ADVERSAS

As reaclGes adversas associadas a este dispositivo
incluem: irritagdo local transitéria no local da ferida,
resposta inflamatoria transitéria a um corpo estranho e
eritema. Como todos os corpos estranhos, a sutura pode
potenciar uma infegdo existente.

INFORMA(;f)ES DE SEGURANCA EM RM

O sistema SutureTOOL ndo foi avaliado quanto a
seguranca num ambiente de RM. Nao foi testado quanto
ao aquecimento ou movimentos indesejados num
ambiente de RM. A seguranga do sistema SutureTOOL
num ambiente de RM é desconhecida. A realizacdo de um
exame de RM numa pessoa que tenha este dispositivo
médico pode resultar em ferimentos ou avaria do
dispositivo.
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Simbolo Titulo Descrigdo Simbolo Titulo Descrigdo
. . . . . Identificador Indica um suporte que
Dispositivo Indica que o item é um Gnico do contém informagdes sobre
médico dispositivo médico " e o identificador Gnico do
dispositivo . o
dispositivo
Indica que um dispositivo Indica que é necessario ter
N&o utilizar se médico n&o deve ser cuidado ao operar o
a embalagem utilizado se a embalagem dispositivo ou o controlo
estiver estiver danificada ou perto do local onde o
danificada e aberta e que o utilizador Cuidado simbolo estd colocado ou

consultar as
instrugdes de

deve consultar as
instrugdes de utilizagédo

que a situagdo atual exige
a atengdo ou a agdo do

utilizagédo para obter informagdes operador para evitar
adicionais consequéncias indesejaveis
Indica 0 nimero de Indica um dispositivo
N“’T‘e“’ de catalqgo d_o_ fabricante Né&o reutilizar médico destinado a uma
catalogo para identificar o

dispositivo médico

) B> |

unica utilizagdo

Cédigo de lote

Indica o cddigo do lote do
fabricante para que o lote
ou a série possam ser
identificados

NV
AN

)

Manter afastado
da luz solar

Indica um dispositivo
médico que necessita de
proteg&o contra fontes
de luz

Esterilizado com
o6xido de etileno

Indica um dispositivo
médico que foi
esterilizado com 6xido de
etileno

=

Consultar as
instrugdes de
utilizagdo ou as
instrugdes de
utilizagéo
eletrénicas

Indica a necessidade de
o utilizador consultar as
instrugdes de utilizagdo
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Polidioxanona

Indica um dispositivo
médico que contém
polidioxanona

Tingido/
monofilamentar
/absorvivel

Indica que a sutura é
tingida, monofilamentar e
absorvivel

Atengdo: a lei
federal

restringe a Atencdo: a lei federal
. venda deste :
Indica a data em que o dispositivo a (EUA) restringe a venda
Data de fabrico | dispositivo médico foi & Only ro?issionais deste dispositivo a um
fabricado ze saude médico ou por ordem
licenciados ou deste.
por ordem
destes.
" . ~ Indica um dispositivo
Fabricante é?slf)asigi\/fgbr:g?jgltoe do % rNeaeosteriIizar meédico que n&o deve ser
P reesterilizado
atace | Ind 2ot o S 8 [0t cis sisemas e
validade P! o barreira estéril
deve ser utilizado duplo
O dispositivo médico esta Sistema de . .
N K - Indica um sistema de
Marca CE em conformidade com o barreira estéril barreira estéril tnico
RDM 2017/745 da UE unico
o Indica os limites de @
Limites de te_mpe_ra_tura aos quais o Agulha reta de Indica que a agulha é reta
dispositivo médico pode P .
temperatura ponta cénica com uma ponta cénica

ser exposto com
seguranca
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Identificador
Unico do
dispositivo

Indica um suporte que
contém informagdes sobre
o identificador Gnico do
dispositivo
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SVENSKA

Figur 11

Sida 183 av 216

LO08, ver. 04



Hallande position Mottagande position

Positioner fér ndlens I&sindikator

Figur 2
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Sé&kra SutureTOOL

Figur 5

LO08, ver. 04

Aterstélla till driftlage

Figur 3
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BRUKSANVISNING

BESKRIVNING
SutureTOOL-systemet bestar av tvd komponenter:

1018S SutureTOOL™, som fungerar som en
applikator for suturer.

Suturerna (1020S) bestdr av en dubbelspetsig nal
med en PDO-trdd fast i mitten. Traden &r en steril,
syntetisk, absorberbar monofilamentsutur tillverkad
av  polyester (polydioxanon). Den empiriska
molekylformeln  for polymeren ar (CsHsO3)n.
Polydioxanonpolymeren ar ej antigenframkallande
eller pyrogen, och framkallar endast en mindre
vavnadsreaktion vid absorption. Traden &r lilafargad
med Solvent Violet 13 (fargindex 60725).

Suturerna 1020S PDO uppfyller kraven i den
Europeiska farmakopén (Ph. Eur.) for sterila
syntetiska, absorberbara monofilamentsuturer och
USA:s farmakopé (USP) for absorberbara kirurgiska
suturer, med undantag fér en ndgot stérre diameter.

Komponenterna &r sterila och avsedda fér engangsbruk.
De ar avsedda att anvandas tillsammans for att forsluta
bukvéaggen efter éppen kirurgi. De tvd komponenterna &r
separat forpackade.

N&r armarna trycks ihop passerar nalen genom vévnaden
och dockas automatiskt i den motstdende armen.
Produkten 6ppnas sedan for att frigbra vavnaden och
sekvensen upprepas pa andra sidan av snittet, vilket
bildar ett komplett stygn.
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SYSTEMETS DELAR (Figur 1)

1. Justeringshjul 6. Dubbelspetsig nal
2. Ovre arm 7. Markeringsskara
3. N3lens I3sindikator 8. Inbuktande
(se Bild 2) markering
4. Tumgrepp 9. Upph6jd markering

5. Guide for small bites 10. Undre arm

PRODUKTLEVERANS

Komponenterna i SutureTOOL-systemet tillhandahalls
separat. 1018S Suture-TOOL™ levereras i en forpackning
som innehdller en (1) produkt och suturerna (1020S
Suture PDO USP 2-0) levereras i en forpackning med
12 suturer.

AVSEDD ANVANDNING

SutureTOOL-systemet &r avsett for forslutning av
bukvaggen efter laparotomi hos patienter som &r 18 ar
eller aldre.

INDIKATIONER OCH KONTRAINDIKATIONER
SutureTOOL &r avsedd att anvéndas pa patienter som &r
18 &r och &ldre och genomgdr o6ppen bukkirurgi.
SutureTOOL &r avsett att anvandas av vardpersonal som
ar val fortrogen med forslutning av bukvaggens fascia
och absorberbara suturer.

Suturen i SutureTOOL-systemet ar absorberbar och bér
darfor inte anvandas dar I8ngvarig (mer &n 4 veckor)
ihopdragning av abdominal fascia kravs.
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ANSPRAK OCH AVSEDDA KLINISKA FORDELAR
Pastdenden gallande resultat

P1. SutureTOOL-systemet forkortar tiden som kravs for

att forsluta bukvaggsfascian jamfort med manuell teknik.

P2. SutureTOOL-systemet sé&kerstaller kvoten mellan

suturlangd och sdrlangd (SL/WL = 4) vid férslutning av

bukvaggen.

P3stdenden gallande sakerhet
S1. SutureTOOL-systemet minskar risken fér genomstick
av handskar vid forslutning av bukvéggen.

Pastdenden om kliniska férdelar
B1. SutureTOOL-systemet framjar sarldkning genom att
mojliggdra en effektiv forslutning av bukvaggsfascian vid
Oppen kirurgi.

BRUKSANVISNING
13.0Oppna en sterilfdrpackning med SutureTOOL.
14.Se till att indikatorn for ndll3set pa den 6vre armen &r

i hdllande position och att ndlens I3sindikator p& den

nedre armen ar i mottagningspositionen (se avsnittet

Hantera SutureTOOL innan du laddar produkten med

ndlen).

15.Ladda SutureTOOL.

a. Hall instrumentet i vanster hand.

b. Oppna nalhdlet genom att flytta nédlens
I&sindikator pd den ©6vre armen framdt med
tummen pa vanster hand.

c. Rikta ndlen mot hélet i den &vre armen med hjalp
av hoéger hand. Anvand forpackningen (eller en
pincett) for att hantera ndlen pd ett sakert sétt.
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d.

e.

Slapp nalens |3sindikator nar nalen har forts in i
halet. Nalen &r d fast i den Gvre armen.

Tryck ihop SutureTOOL helt flera ganger for att
kontrollera att dverféringsmekanismen for nalen
fungerar.

16.Fdrslutning av bukvéggsfascian.

a.

Om inte fascian friades vid laparotomin: Separera
fascia fran det subkutana fettet 1 cm pa varje sida
av linea alba for att exponera mittlinjen och
underlatta korrekt forslutning.

Kontrollera att ndlen sitter i den &vre armen innan
du boérjar. Var noga med att inte h8lla pincetten for
néra nalen.

Ta tag i fascian p& den bortre sidan av snittet.
Placera det forsta stygnet i fascian precis ovanfér
snittet. Tryck ihop SutureTOOL helt for att trycka
ndlen genom fascian.

Oppna SutureTOOL helt genom att sldppa den
nedre armen och med samma rorelse dra ut nalen
ur fascian. Slapp taget med pincetten nar hela
ndlen har dragits ut.

Ta tag i fascian pd den narmre sidan av snittet.
Rikta in guiden mot snittets kant. Tryck ihop
SutureTOOL helt for att féra ndlen genom fascian
och ter till den 6vre armen.

Sakra  SutureTOOL (se avsnitt  Hantera
SutureTOOL) innan du lagger den &t sidan, for att
undvika stickskador. Gor en sjélvldsande
startknut.

Oppna SutureTOOL och applicera stygnen léngs
snittet, tills det terstdr 3 cm av snittet. For att
uppnd small bites placerar du sidan av guiden
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parallellt med snittet, med den 6vre kanten riktad
mot det foregdende stygnet (se avsnitt Anvénda
guiden fér small bites). Anvand mattlig spénning
under bukférslutningen.

h. Undvik att dra 8t stygnen de sista 3 cm av snittet
(se Figur 6). Det kan vara svart att ta ut
SutureTOOL ur sdret om suturerna sitter for hart.

i. Slutfor det sista stygnet med ndlen i den &vre

armen for att forhindra vdvnadsskada och gora

det lattare att avldgsna SutureTOOL frén saret.

Sakra SutureTOOL och klipp av traden.

k. Dra &t de sista stygnen. Avsluta med en
sjalvidsande stoppknut. SutureTOOL anvénds inte
under det har steget.

I. Ta bort ndlen genom att trycka fram nalens
I&sindikator pd den 6vre armen for att &ppna
ndlhdlet och ta bort nalen.

—.
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HANTERA SUTURETOOL
Sdkra SutureTOOL
10. Se till att ndlen &r i den 6vre armen. Tryck sedan
ihop SutureTOOL och hall den sténgd.
En inbuktande markering p& justeringshjulet
syns i markeringsskaran.
11. Vrid justeringshjulet ett steg moturs (se Figur 3).
12. En upphéjd markering synd nu i
markeringsskdran. SutureTOOL &r nu stangd.
Aterstélla till driftlage
10. Hall SutureTOOL stangd. En upphéjd markering
pa justeringshjulet syns i markeringsskaran.
11. Tryck indikatorn fér ndll8s fram3at. Hall kvar i
detta ldge medan du vrider justeringshjulet ett
steg moturs (se Figur 4).

12. En inbuktande markering syns i
markeringsskdran.  SutureTOOL  kan  nu
anvandas.

Obs! Justeringshjulet far endast vridas moturs.

ANVANDA GUIDEN FOR SMALL BITES (Figur 5)

Langst ut pa den évre armen finns en guide for small
bites. Placera sidan av guiden parallellt med snittet, med
den dvre kanten av guiden mot det féregdende stygnet.

PRESTANDA

Suturens forlust av draghdlifasthet sker som en fsljid av
hydrolys av polydioxanon, vilket mdjliggér absorption och
efterféljande metabolisering i kroppen.

Studier pd rdttor har visat att suturen absorberas helt
inom 180-210 dagar fran implantation.
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Draghalifastheten &r mer &n 65% av den ursprungliga
styrkan efter fyra veckor.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK
PRESTANDA

En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda
finns i den europeiska databasen fér medicintekniska
produkter (EUDAMED), dar den ar lankad till
grundlaggande UDI-DI.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

FORPACKNING

Produkterna levereras sterila. Férpackningarna for varje
komponent ska vara hela vid mottagandet. Nar
forseglingen p& den sterila forpackningen har brutits &r
produkten inte langre steril och far inte omsteriliseras.
Skadade forpackningar eller produkter ska inte anvdndas
och ska returneras till Suturion AB.

FOR ENGANGSBRUK

Enheter méarkta for engdngsbruk far aldrig ateranvéndas.
Ateranvéandning av dessa enheter kan leda till allvarliga
patientskador. Exempel pa risker vid dteranvandning av
dessa enheter omfattar, men &r inte begransade till,
betydande forsamring av enhetens prestanda,
korsinfektion och kontaminering.

KASSERING

Kassera produkterna enligt sjukhusets policy for
biologiskt riskavfall och vassa foremal. Anvand en pincett
for att hantera ndlen pa ett sékert sétt.
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PRODUKTKLAGOMAL

Vid problem med produkten kontaktas Suturion AB pa
ga@suturion.com.

Alla allvarliga incidenter kopplade till produkten ska
rapporteras till Suturion AB och behérig myndighet.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Allm&n anvandning och sakerhet

e Endast for engdngsbruk: Produkten far inte
dteranvéandas eller omsteriliseras. Ateranvandning kan
leda till infektion (t.ex. hepatit C).

e Endast for avsett syfte: Anvdnd endast produkten pd
angiven vavnad. Icke godkdnd anvandning (t.ex. vid
tarmanastomos) kan orsaka vavnadsruptur.

¢ Vid skadad forpackning skall produkten inte anvandas
da steriliteten inte kan garanteras.

Vassa instrument

e F6r att undvika stickskador och smittspridning ska
pincett anvandas vid hantering av ndlen. Anvand inte
fingrarna for att hantera ndlen och ladda produkten.
 Hall handerna utanfor arbetsomrddet: H3ll hénderna
utanfér enhetens arbetsomrade, for att foérhindra
oavsiktliga stick.

e Hantera nalar forsiktigt: N&larna &r vassa och kan
orsaka vavnadsskador eller personskador vid normal eller
felaktig anvandning.

e Kassera ndlar i en beh3llare fér vassa foremal. Felaktig
kassering kan leda till stickskador pa vardpersonal.

e Kassera SutureTOOL i en behdllare fér biologiskt
riskavfall. Felaktig kassering kan leda till infektioner hos
vardpersonal.
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Hantering av suturtraden

e Ta inte i sjélva suturtrdden med pincetten: Det kan géra
traden svagare eller skara av den, vilket kan aventyra
sarférslutningen.

e Se till att knutarna &r ordentligt tdragna: Bade for I6sa
och for hart dtdragna knutar kan leda till komplikationer
som brack, sdrruptur eller védvnadsnekros.

e Gor de sista stygnen nagot losare: Om detta inte gors
kan det forsvdra den avslutande forslutningen och leda
till langre ingrepp.

Enhetens position och anvandning

e Se till att produkten ar ratt orienterad: Om produkten
anvands upp och ned kan det leda till felaktig placering
av stygnen eller misslyckad bukférslutning.

e Rikta in produkten parallellt med sdret: Felaktig
placering kan férsamra kvoten mellan suturlangd och
sarlangd, vilket dventyrar sdrldkningen.

e Placera pincetten i det avsedda omradet: Felaktig
placering kan blockera naldverforingen och fordroja
ingreppet.

Laddning av ndl och anvéndning

e Anvand korrekt laddningsteknik: Felaktig laddning kan
bryta av ndlen eller férhindra dockning, vilket forlanger
forslutningstiden.

e L3t ndlen dras ut ur fascian i en kontinuerlig rorelse
samtidigt som du éppnar SutureTOOL: Om du drar efter
att du har dppnat den kan komplikationer uppstd eller
ingreppstiden forlangas.

e Avsluta med ndlen i den 6vre armen av produkten:
Felaktigt avslut kan leda till skador pa inre vdvnad.
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Markning och miljoférhallanden

e Férvara produkten enligt miljéspecifikationerna: Om
den utsadtts for hog varme eller hég Iuftfuktighet kan
suturernas draghalifasthet &ventyras och risken for
infektion oka.

e Forstd och folj alla symboler: Var uppmarksam pa
symboler fér engdngsbruk och miljégréansvarden.
Feltolkning kan leda till felaktig anvandning av
produkten.

Anvandarutbildning

e Endast utbildad personal far anvanda produkten:
Otillracklig forstaelse av produkten eller
bruksanvisningen kan leda till felaktig anvandning och
patientskador.

e Instruktionerna ar utformade fér hégerhant anvandning
men SutureTOOL-systemet kan dven anvandas av
vansterhanta anvandare.

KOMPLIKATIONER

Komplikationer som férknippas med denna enhet
omfattar &vergdende lokal irritation vid sarstallet,
6vergdende inflammatorisk reaktion frdn frammande
kropp och erytem. Som alla frammande kroppar kan
suturen férvarra en befintlig infektion.

SAKERHETSINFORMATION OM MR
SutureTOOL-systemet har inte utvarderats avseende
sakerhet i MR-miljo. Det har inte testats avseende
uppvarmning eller o6nskade roérelser i MR-miljo.
Sakerheten for SutureTOOL-systemet i MR-miljo ar
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okdnd. Om en person med denna medicintekniska
produkt genomgar en MR-undersdkning kan det leda till
personskada eller funktionsfel p8 produkten.

JURIDISK TILLVERKARE
Suturion AB

The Spark

Scheeletorget 1

223 63 Lund (Sverige)
info@suturion.com
+46(0)705207693
www.suturion.com
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Symbol

Rubrik

Beskrivning

Symbol

Rubrik

Beskrivning

Medicinteknisk
produkt

Indikerar att produkten
ar en medicinteknisk
produkt

Unik
enhetsidentifierar
e

Indikerar en barare som
inneh8ller information
om unik
enhetsidentifierare

Anvénd inte om
férpackningen &r
skadad och las
bruksanvisningen

Indikerar att en
medicinteknisk produkt
inte ska anvéndas om
foérpackningen har
skadats eller 6ppnats
och att anvandaren ska
|asa bruksanvisningen
for ytterligare
information

Forsiktighet

Indikerar att forsiktighet
krévs vid anvandning av
produkten eller reglaget i
nérheten av symbolen
eller att den aktuella
situationen kraver att
operatéren ar medveten
om eller vidtar dtgarder
for att undvika oénskade
foljder

Katalognummer

Indikerar tillverkarens
katalognummer s& att
den medicintekniska
produkten kan
identifieras

| B>

Fér ej
o .
ateranvandas

Indikerar en
medicinteknisk produkt
som endast ar avsedd
for engdngsbruk

&
[
o7

Indikerar tillverkarens M Indikerar en
Batchkod batchkod s& att batchen ,/7.‘--.., Skyddas mot medicinteknisk produkt
eller partiet kan ’.,L\ solljus som behéver skyddas
identifieras [ ] frén ljuskallor
Se

Steriliserad med
etylenoxid

Indikerar en
medicinteknisk produkt
som har steriliserats
med etylenoxid

=

bruksanvisningen
eller den
elektroniska
bruksanvisningen

Indikerar att anvandaren
behéver lasa
bruksanvisningen
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Polydioxanon

Indikerar en
medicinteknisk produkt
som innehaller
polydioxanon

Fargad/
monofilament/
absorberbar

Indikerar att suturen &r
fargad, monofilament
och absorberbar

Tillverkningsdatum|

Indikerar datumet d&
den medicintekniska
produkten tillverkades

Forsiktighet:
Federal lag (USA)
begrénsar
foérséljning av
denna produkt till
licensierad
vardpersonal eller
pa licensierad
vardpersonals
ordination

Forsiktighet: Federal lag
(USA) begrénsar
forsaljning av denna
produkt till lakare eller
pa lakares ordination.

Tillverkare

Indikerar tillverkaren av
den medicintekniska
produkten

F&r ej
omsteriliseras

Indikerar en
medicinteknisk produkt
som inte far
omsteriliseras

]
e
-

Anvénd senast

Indikerar datumet som
den medicintekniska
produkten inte far
anvandas efter

Dubbelt sterilt
barriarsystem

Indikerar tva sterila
barridrsystem

(@)

€

CE-markning

Den medicintekniska
produkten uppfyller EU
MDR 2017/745

Enkelt sterilt
barriarsystem

Indikerar ett sterilt
barriérsystem
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Indikerar

“ ;eor;p;;iturgransema @ Rak ndl med Indikerar att ndlen ar rak
Temperaturgrans medicintekniska :vztn;alnande :cgt:ar en avsmalnande
1 produkten sékert kan P P
utsattas for
. Indikerar en bérare som
Unik

enhetsidentifierar
e

innehdller information
om unik
enhetsidentifierare
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Tutma

igne kilidi gbstergesi pozisyonlari

Sekil 2
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KULLANIM TALIMATLARI

ACIKLAMA
SutureTOOL sistemi iki bilesenden olusur:

1018S SutureTOOL™, bir sutir aplikatéri olarak islev
gordar.

Sdattirler (1020S), ortasinda PDO ipligi bulunan gift
uclu bir igneden olusur. Iplik, polyester poli(p-
dioksanon) maddesinden yapilmis steril, sentetik,
emilebilir bir monofilament suturddr. Polimerin
ampirik molekiler formalu (C4He03)n'dir.
Polidioksanon polimerinin antijenik ve pirojenik
olmadigi ve emilim sirasinda sadece hafif bir doku
reaksiyonu ortaya cikardidi tespit edilmistir. Iplik,
Solvent Violet 13 (Renk indeksi 60725) ile menekse
rengine boyanmistir.

1020S PDO sitir Steril  Sentetik  Emilebilir
Monofilament Satdrler igin Avrupa Farmakopesi (Ph.
Eur.) ve Emilebilir Cerrahi Sutir igin Amerika Birlesik
Devletleri Farmakopesi (USP) gerekliliklerini, hafif
blyuk cap disinda karsilar.

Bu bilesenler tek kullanimlik ve sterildir; agik ameliyattan
sonra karin duvarini kapatmak igin birlikte kullaniimak
lizere tasarlanmistir. ki bilesen ayri ayri paketlenmistir.

Kollar sikistirildiginda igne dokudan geger ve karsi kol
tarafindan otomatik olarak alinir. Cihaz daha sonra

dokuyu serbest birakmak igin agilir ve bu islem kesinin
diger tarafinda tekrarlanarak tam bir dikis olusturulur.
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SiSTEM PARCALARI (Sekil 1)

1. Ayar garki 6. Cift uglu igne

2. Ust kol 7. Isaretleme centidi

3. 1igne kilidi géstergesi 8. Girintili isaret
(bkz. Sekil 2) 9. Kabarik isaret

4. Basparmak tutacagdi 10. Alt kol

5. Small bite kilavuzu

CIHAZ TEDARIKI

SutureTOOL sistem bilesenleri ayri olarak saglanir. 1018S
Suture-TOOL™ bir (1) cihaz igeren bir kutuda tedarik
edilir ve sutdrler (1020S Suture PDO USP 2-0) 12 sitlr
iceren bir paket olarak saglanir.

KULLANIM AMACI

SutureTOOL sistemi, 18 vyas ve Uzeri hastalarda
laparotomi sonrasi karin duvarinin kapatiimasi igin
tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR VE KONTRENDIKASYONLAR
Belirtilen hedef grup, acik abdominal ameliyat olan 18 yas
ve Ustld hastalardirn. SutureTOOL, abdominal fasya
kapatma ve emilebilir sitlirlere asina olan sadhk
uzmanlari tarafindan kullanilmak Uzere tasarlanmistir.
SutureTOOL sistemindeki sutir emilebilir oldugundan
uzun sureli (4 haftadan fazla) abdominal fasya
yaklasiminin gerekli oldugu durumlarda
kullaniimamalhdir.
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iDDIALAR VE AMAGLANAN KLINIK FAYDALAR
Performans iddialari

P1. SutureTOOL sistemi, standart tekniklere kiyasla

abdominal fasya kapatma siresini azaltir.

P2. SutureTOOL sistemi, karin duvari kapatilirken yeterli

bir sutir uzunlugu/yara uzunlugu orani (SL/WL =4)

sadlar.

Guvenlik beyani
S1. SutureTOOL sistemi, karin duvari kapatilirken
eldivenlerin delinme riskini azaltir.

Klinik fayda iddiasi
B1. SutureTOOL sistemi, aglk ameliyat sirasinda
abdominal fasyanin etkili bir sekilde birlestiriimesini
sadlayarak yara iyilesmesini destekler.

KULLANIM TALIMATLARI

17.SutureTOOL'un steril paketini agin.

18.Ust koldaki igne kilidi gdstergesinin  tutma
konumunda ve alt koldaki igne kilidi goéstergesinin
alma konumunda oldugundan emin olun (cihaza igne
yuklemeden 6nce SutureTOOL'un Kontrolii bolimiine
bakin).

19.SutureTOOL'u ylkleyin.

a. Aleti sol elinizde tutun.

b. Sol elin bagparmag: ile Ust koldaki igne Kkilidi
gOstergesini ileri dogru hareket ettirerek igne
deligini agin.

c. Sag elinizi kullanarak igneyi st koldaki delige
dogrultun. igneyi giivenli bir sekilde tutmak igin
zarfi (veya forsepsi) kullanin.
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d.

igne delige vyerlestirildikten sonra igne kilidi
géstergesini serbest birakin. igne daha sonra st
kolda kilitlenir.

igne transfer mekanizmasinin calisip calismadigini
kontrol etmek igin SutureTOOL'u birkag kez
tamamen sikistirin.

20.Abdominal fasyay! kapatin.

a.

Kesi sirasinda yapilmadiysa: Orta hatti ortaya
cikarmak ve dogru kapatmayi kolaylastirmak igin
fasya ve deri alti yadini linea alba'nin her iki
tarafindan 1 cm ayirin.

Baslamadan 6nce ignenin Ust kolda oldugundan
emin olun. Forsepsi igneye gok yakin tutmamaya
dikkat edin.

Kesinin uzak tarafindaki fasyayi kavrayin. ilk dikisi
kesilmemis fasyadaki kesinin hemen (zerine
yerlestirin.  igneyi fasyadan gecirmek igin
SutureTOOL'u tamamen sikistirin.

. Alt kolu serbest birakarak SutureTOOL'u tamamen

agin ve ayni tek hareketle igneyi fasyadan gekin.
ignenin tamami disan cekildikten sonra forsepsi
birakin.

Kesinin yakin tarafindaki fasyayr kavrayin.
Kilavuzu kesi ile hizalayin. igneyi fasyadan gegirip
Ust kola itmek igin SutureTOOL'u tamamen
sikistirin.

Keskin nesne kaynakli yaralanmalari énlemek igin
kenara koymadan o©nce SutureTOOL'u guvenli
duruma getirin (bkz. SutureTOOL'un Kontrolii
bélimi). Kendi kendini kapatan bir baslangig
dtguma atin.
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g. SutureTOOL'u acin ve 3 cm'lik kesi kalana kadar
kalan dikisleri yerlestirin. Small bite elde etmek
icin kilavuzun yan tarafini kesiye paralel ve Ust
kenarini bir 6nceki dikise dodgru olacak sekilde
yerlestirin (bkz. Small bite kilavuzu nasil kullanilir?
boélimu). Satlir atma sirasinda orta derecede
gerginlik uygulayin.

h. Kesinin son 3 cm'sinde sutirld sikica gekmekten
kaginin (bkz. Sekil 6). Sdaturler c¢ok sikiysa
SutureTOOL'u gikarmak zor olabilir.

i. Doku hasarini 6nlemek ve SutureTOOL'un kesiden

cikariimasini kolaylagtirmak igin igne st kolda

olacak sekilde son dikisi tamamlayin.

SutureTOOL'u glivenli hale getirin ve ipligi kesin.

k. Son dikisleri sikin. Kendi kendine kapanan bir
durdurma digumd ile bitirin. SutureTOOL bu
adimda kullaniimaz.

I. igneyi cikarmak icin (st koldaki igne kilidi
gostergesini ileri iterek igne deligini acin ve igneyi
gikarin.

—.
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SUTURETOOL'UN KONTROLU
SutureTOOL'un glvenli hale getirilmesi
13. ignenin Gst kolda oldugundan emin olun.
Ardindan, SutureTOOL'a basin ve kapal tutun.
Ayar carkindaki girintili isaret, isaretleme
gentiginde gorulebilir.
14. Ayar carkini saat yonunun tersine bir isaret
cevirin (bkz. Sekil 3).
15. Isaretleme centiginde artik kabarik isaret
gorilebilir. SutureTOOL artik kapahdir.
Calisma moduna geri d6nme
13. SutureTOOL'u kapali tutun. Isaretleme
centiginde ayar carki Uzerindeki kabarik isaret
gorilebilir.
14. igne kilidi géstergesini ileri itin. Bu konumda
tutarken ayar garkini saat yoninun tersine bir
isaret gevirin (bkz. Sekil 4).
15. Isaretleme centiginde girintili isaret gérilebilir.
SutureTOOL artik galisir durumdadir.
Not: Ayar carki vyalnizca saat yodnunin tersine
cevrilmelidir.

SMALL BITE KILAVUZU NASIL KULLANILIR? (Sekil 5)
Ust kolun ucunda small bite kilavuzu vardir. Kilavuzun st
kenar bir 6nceki dikise dogru olacak sekilde, kilavuzun
yan tarafini kesiye paralel olarak yerlestirin.
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PERFORMANS

Bir stitiriin gekme mukavemetinin asamal kaybi, poli(p-
dioksanon) hidrolizinin bir sonucu olarak ortaya cikar ve
bu da vicutta emilim ve ardindan metabolizasyona izin
verir.

Siganlar Uzerinde yapilan galismalar, stturin emiliminin
implantasyondan itibaren 180-210 gln iginde
tamamlandigini géstermistir.

Cekme mukavemetinin retansiyon orani dort hafta sonra
baslangic mukavemetinin %65'inden fazladir.

GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI
Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti, tibbi cihazlara
iliskin Avrupa veri tabaninda (EUDAMED) mevcuttur.
Burada da Temel UDI-DI ile baglantilidir.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

AMBALAJ

Cihazlar steril olarak tedarik edilir. Her bir bilesenin paketi
teslim alindiginda saglam olmalidir. Steril paketin mihri
kirildiktan sonra Urlin artik steril dedildir ve yeniden
sterilize edilmemelidir. Hasarli paketler veya (rlnler
kullanilmamali ve Suturion AB'ye iade edilmelidir.

TEK KULLANIMLIK

Sadece tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlar asla
tekrar kullanilmamaldir. Bu cihazlarin tekrar kullaniimasi
hastada potansiyel olarak ciddi zarara yol agabilir. Bu
cihazlarin tekrar kullanimiyla ilgili tehlikelere, cihaz
performansinda belirgin bozulma, capraz enfeksiyon ve
kontaminasyon dahildir ancak tehlikeler bunlarla sinirl
degdildir.
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iMHA

Cihazlari biyolojik tehlikeler ve kesici-delici aletler ile ilgili
hastane politikasina gére imha edin. igneyi givenli bir
sekilde tutmak igin forseps kullanin.

URUN SIKAYETLERi

Uriin sorunlari icin ga@suturion.com adresinden Suturion
AB ile iletisime gegin.

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay Suturion AB'ye ve
yetkili makama bildirilmelidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Genel Kullanim ve Guvenlik

e Yalnizca tek kullanimhktir: Cihazi tekrar kullanmayin
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim enfeksiyona
neden olabilir (6r. Hepatit C).

e Yalnizca belirtilen kullanim amac igin: Cihazi sadece
belirtilen doku Uzerinde kullanin. Endikasyon disi
kullanim (6rnedin, badirsak anastomozunda) doku
yirtiimasina neden olabilir.

e Ambalaj hasarliysa kullanmayin: Bu durum
sterilizasyonu tehlikeye atabilir.

Keskin Aletler

e igneyi tutarken her zaman cmbiz kullanin: igne
batmasi kaynakh yaralanmalari ve enfeksiyon bulasma
riskini 6nlemek amaciyla igneyi yeniden ytklemek igin
ellerinizi kullanmayin.

e Ellerinizi galisma alanina sokmaktan kaginin: Kazara
igne batmasini 6nlemek icin ellerinizi cihazin calisma
alaninin diginda tutun.
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e Igneleri dikkatli kullanin: Igneler keskindir ve normal
veya yanlis kullanim sirasinda doku hasarina veya
yaralanmaya neden olabilir.

o igneleri kesici-delici alet konteynerine atin. Yanlis imha,
sadlik personelinin igne batmasi sonucu yaralanmasina
yol agabilir.

e SutureTOOL'lari biyolojik risk konteynerlerine atin.
Yanlis imha, saglik personelinin enfeksiyon kapmasina yol
acabilir.

ipligin Kullaniimasi

o Ipligi cmbizla tutmayin: Bu, ipligi incelterek veya
kopararak yaranin kapanmasini tehlikeye atabilir.
eDUgumlerin dlizglin sekilde sikildigindan emin olun: Asiri
gevsek ve asir siki dugumler, fitik, karin dikisinin
patlamasi veya doku nekrozu gibi komplikasyonlara yol
agabilir.

e Son dikisleri gevsetin: Bunun yapilmamasi, son
kapanisi engelleyebilir veya prosedlriin uzamasina neden
olabilir.

Cihazin Konumlandirilmasi ve Kullanimi

e Cihazin dogru yonlendirildiginden emin olun: Cihazin
bas asadi kullaniimasi, dikisin kotl yerlestirilmesine veya
basarisiz stitiire neden olabilir.

e Cihazl yaraya paralel olarak hizalayin: Yanlis agi, sttir
uzunlugu-yara uzunlugu oranini bozarak yara iyilesmesini
riske atabilir.

e Cimbizi yalnizca belirlenen alana yerlestirin: Yanls
yerlestirme igne transferini engelleyebilir ve proseduri
geciktirebilir.
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Yikleme ve Calistirma

e Uygun ylkleme teknigini uygulayin: Yanlis ylkleme
ignenin kirilmasina veya kenetlenmenin engellenmesine
neden olabilir, bu da operasyon slresini uzatir.

e ST'yi acarken igneyi surekli bir hareketle disari gekin:
Acildiktan sonra ¢ekmek, komplikasyonlara veya
operasyon slresinin uzamasina neden olabilir.

e ine cihazin Ust kolunda olacak sekilde islemi
sonlandirin: Yanlis sonlandirma i¢ doku hasarina yol
acgabilir.

Etiketleme ve Cevresel Kosullar

e Cihazi gevresel Ozelliklere gore saklayin: Yuksek isi
veya neme maruz kalma, sutlr butunligini bozarak
enfeksiyon riskini artirabilir.

e Tim sembolleri anlayin ve uygulayin: Tek kullanimlk ve
gevresel sinirlar igin uyumlastinlmis sembollere dikkat
edin. Yanlis yorumlama, cihazin yanhs kullanimina yol
acabilir.

Kullanici Egitimi

e Cihazi sadece egitimli personel kullanmalidir: Cihazin
veya IFU'nun yeterince anlagilmamasi yanlis kullanima ve
hastanin zarar gérmesine yol acgabilir.

e Talimatlar sag elle kullanima gére hazirlanmistir ancak
SutureTOOL sistemi solak kullanicilar tarafindan da
tamamen kullanilabilir.
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ADVERS REAKSiYONLAR

Bu cihazla iliskili advers reaksiyonlar sunlari igerir: yara
bblgesinde gegici lokal irritasyon, gegici inflamatuar
yabanci cisim yaniti ve eritem. Tim yabanci cisimler gibi,
sttlr de mevcut bir enfeksiyonu siddetlendirebilir.

MR GUVENLiK BILGILERI

SutureTOOL sistemi MR ortaminda glvenlik agisindan
dederlendiriimemistir MR ortaminda I1sinma veya
istenmeyen hareket acisindan test edilmemistir.
SutureTOOL sisteminin MR ortamindaki guvenligi
bilinmemektedir. Bu tibbi cihaza sahip bir kisi izerinde MR
muayenesi  yapilmasi  yaralanmaya veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir.

YASAL URETICI
Suturion AB

The Spark
Scheeletorget 1

223 63 Lund (Isveg)
info@suturion.com
+46(0)705207693
www.suturion.com
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Sembol Bashk Aciklama Sembol Bashk Aciklama
P A o Benzersiz cihaz tanimlayici
Tibbi cihaz Urun}m tbbi .b'f cihaz Benzersiz cihaz bilgileri igeren bir tasiyiciy!
oldugunu belirtir tanimlayicisi .
belirtir
Semboliin yerlestirildigi yere
Ambalai Ambalaji hasar gérmisg yakin cihaz veya kumandayi
hasarlt Jsa veya agilmis bir tibbi kullanirken dikkatli olunmasi
Y cihazin kullanilmamasi gerektigini veya istenmeyen
kullanmayin ve b n S
wullamm gerektigini ve kullanicinin Dikkat sonuglardan kaginmak igin
. ek bilgi igin kullanim mevcut durumun operatér
talimatlarina . “ "
bakin tallmat_lgrlna pa;vurma5| fal_’_klndallgl» veya opeljéFo_r
gerektigini belirtir miudahalesi gerektirdigini
belirtir
Tibbi cihazin -
Katalog tanimlanabilmesi igin Tekrar Yalnizca tek k_uIIanlr_n icin
P tasarlanmig bir tibbi cihazi
numarasi ureticinin katalog kullanmayin Py
Ao belirtir
numarasini belirtir
Parti veya lotun M
" - [} - “ Isik kaynaklarindan
Parti kodu Eamr_n_la_nabllm_ey igin ’//| N Giines isigindan korunmasi gereken bir tibbi
ureticinin parti kodunu —~~ uzak tutun cihaz! belirtir
belirtir [ ]
Kullanim
Etilen oksit talimatlarina
kulleamloarsak Etilen oksit kullanilarak bakin veya Kullanicinin kullanim
- sterilize edilmis bir tibbi elektronik talimatlarina basvurmasi
sterilize N . ORI
i cihazi belirtir kullanim gerektigini belirtir
edilmistir .
talimatlarina

bakin
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Polidioksanon

Polidioksanon igeren bir
tibbi cihazi belirtir

Boyali/monofila
ment/emilebilir

Satdran boyali,
monofilament ve emilebilir
oldugunu gésterir

Uretim tarihi

Tibbi cihazin Gretildigi tarihi
belirtir

Dikkat: Federal
yasalar, bu
cihazin satigini
lisansli bir saglik
uzmani
tarafindan veya
onun talimati
Uzerine
yapilacak sekilde
kisitlamaktadir

Dikkat: Federal yasalar
(ABD), bu cihazin satigini bir
doktor tarafindan veya
doktorun talimati Gzerine
yapilacak sekilde
kisitlamaktadir.

Uretici

Tibbi cihaz Greticisini
belirtir

Yeniden sterilize
etmeyin

Yeniden sterilize edilmemesi
gereken bir tibbi cihazi
belirtir

]
e
a

Son kullanma
tarihi

Tibbi cihazin hangi tarihten
sonra kullaniimamasi
gerektigini belirtir

Gift steril bariyer
sistemi

iki steril bariyer sistemini
belirtir

(@)

€

CE isareti

Tibbi cihaz, AB MDR
2017/745 ile uyumludur

Tek steril
bariyer sistemi

Tek steril bariyer sistemini
gosterir

Sicaklik siniri

Tibbi cihazin gtivenli bir
sekilde maruz kalabilecegi
sicaklik sinirlarini belirtir

©

Duz, konik uglu
igne

ignenin diiz ve konik uglu
oldugunu gésterir
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Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Benzersiz cihaz tanimlayici
bilgileri igeren bir tasiyiciyi
belirtir
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