BbJITFAPCKU

3ABEJNEXKA: 3a auarpamu 1 nopbyka Ha npoaykTa pasrneganre
Pl 'BOTO 3a vsiTa Ha YCTPONCTBOTO BOBsnare™

[1i npoveTETE LANATA NIMCTOBKA HA MPOAYKTA NPEAN YNOTPEBA

our. 1

OMUCAHUE HA YCTPONCTBOTO BOBsnare™
YCTPOMCTBOTO BOBsnare™ BpemenHo 3305Pa XUPYPINAR KK, 38 £ ynecin onpegenAeTo a
uaa Hew 110 Bpeme Ha Ha TUTaHoBM wn

« Mpumkara Ha BOBsnare” TpsBea 4a Gbae 3aTerHata okono XupYpri|Hits KOHEL, 3a Aa Ce ocHrypi
0BTAraHe U CTABUMHO 3aXBALLAHE Ha XMPYPTUMHIS KOHEL, M NpUMKaTa. 3ary6ara Ha oBTsraHe Ha koHeLa
MOXe Aa AOBEAE AO 3ary6a Ha KOHTPON B OBNACTTA Ha THKAHTA 1 A0 KbPBEHe.

NPEANA3HU MEPKU

+ He usnonasaitte YCTPOMCTBOTO BOBsnare", ako To He U3nbnHsea y/:\osnemopwenno ceoaTta

hyHKuMs MO W aKo uvia nospesa. yaap wm
Bbpxy

« My paGora ¢ YCTPOMCTBOTO BOBsnare™ e HeoGxoauMo Aa ce NOMOXaT rpyii 3a U3GAreane Ha
TI0BPEAV Ha YCTPORCTBOTO,

« YBeperTe ce, ye Ce NpUnaraT NpaBnHA XVPYPriHI TEXHIKI, BKITIONUTENHO NOAXOASLLO 3aXBalLaHe
Ha TLKAHATE, KAKTO & HEOBXOAUMO 38 PAGOTATa  TKAHH 1 XUPYPTUHHI KOHUM NPH USTIONSEAHETO Ha

OBsnare™.

PBUHOTO BPB3IBaHE HA BLIM. ycTPoMcTBoTo BOBsnare™ BKknio4Ba Perynvpyema npuMka Che seneH
nonuectepeH kowew ¢ pasmep 2-0 (1), Abpxalla ceeTNONUNasa nnacTMacosa muwena (2). Mpumkara ce
NPOCTUA OT NMNABUA HAKPAIHUK G ABOEH NyveH (3) Npes Mpo3pavHa rbBKasa TpLGWIKA (&) W AocTura
10 ckoBaTa 3a koHella (5), KOATO MOXe /1 Ce 3aKmiousa W OTKMIYBa, 3a 4a Ce Perynupa oBTAraHeTo Ha
npumkaTa. Crien OTCTpaHABAHETO Ha CBETMONWNABATA MMLEHa ABaTa Kpas Ha XUPYPIUMHWA KOHeL,
W3MSALM OT Lenesata ThKa, Ce Mpekapsar npes npumkara. [lKato AbPKATE HakpailHika G [BOGH
NYMeH, XMpYPTUMHWST KOHel MOXe Aia Ce W3AbpNa, 3a Aa Ce PeryaupaT AbMIVHATA M 0BTAraHeTo. Criea
KaTo Ce ONpeAensT KenaHara AbMKMAHA U 0GTArAHE Ha XMPYPIUMHUA KOHEL, NPy 3AbPNBaHe Ha Konuero
Ha npumKaTa (6) NpUMKaTa Ce CTsira NITBTHO OKOMO XMPYPrUYHUS KOHEL NP HaKpaitHUKa C ABOEH NyMeH.
Mpumkata MOXe Aa Ce chvKoMpa Upes HaTUCKaHe Ha 3apHata 3oWa 3a saTeapsve (7) Wa ckobata 3a
KOHeL{a, KaTo Mo TO31 Hau/H BPEMeHHO Ce 3anassat ALMKMHATA U OGTAAHETO Ha XMPYPrUdHUS KOHel 3a
HabnioeHme 1 ouekka. HatuckaHeTo Ha ageTe eanveta (B) Hanpen U HaTUCKAHETO HAAONY BLPXY J0HaTa 3a
ocsoBoxaasare (9) 0cBOGOKAABA NPUMKATA, KOETO NO3BONSIBA PEryNMPAHE Ha XVPYPIVHHYA KOHEW Criopes
HyxauTe. Crie KaTo Ce YCTaHOBU NOAXOASILATA AbMKAHA W OGTHIAHE Ha XMPYPTUMHUS KOHEL, TOM MOKe
Aa Gbje TPaiiHo HUKCUPaH C TUTAHOB (OVKCATOP WM PHYHO 3aBbp3aH Bb3en. Cnef KaTo KoHeLbT Gbae
uKcupan, npuMKkaTa Moxe aa Gbae ocsoboaena, a YCTPOMCTBOTO BOBsnare™ pa 6bae oTcTpaneHo
OT XUPYPIU4HOTO nofe.

NOKA3AHUA
YCTPOMCTBOTO BOBsnare™ e nokasato 3a BpemMeHHO ukcupakie Ha kowum LS| SOLUTIONS® 2-0 o
nonunponunen, 2-0 oT nonuectep unu LS-5” ot ePTFE N0 Bpeme Ha Xupyprituka onepauus.

3APEXOAHE
3ABEJIEXKA: KoraTo Beve He ce n Ha i
pyp none u m cbrnacko Ha

1 U3BYTAUTE HABbBH v u3sajeTe CBETIONMNIaBATA NN1ACTMACOBA MYLIEHA OT NIPUMKATA Ha
YCTPOMCTBOTO BOBsnare™. (mexcm om nsieama cmpaka Ha 1-mo uso6paxeHue Ha cmpaHuua 2)

2 CIYCHETE npumikaTa 6130 40 CTEPHIIHa MOBBPXHOCT B HEMOCPEACTBeHa GMMA0CT A0 Lienesata
TbKaH, 32 4a Ce U3BerHe UIXNY3BAHETO Ha XMPYPIUHIS KOHELL OT NPUMKaTa. (mekcm om nseama
cmpaka Ha 2-mo u306paxeHue Ha CMpaHuua 2)

3 PEKAPAWTE v [1paTa kpas Ha XupypriHits KOHeL npes npumkara

3ABEJIEXKA: YEepe've ce, Ye urnute unn
HauuH, Npeav Aa

Ha urnuTe ca

pyp! KoHel
KoHelia npes npuMKara.

TpemaxsaHe 1 usxeLPNAHE
(mekcm om nseama cmpara Ha 3-mo U30GPaNeHUe Ha CMPaHULa 2)
4 [IPBITHETE Kon4eTo Ha NpuMKaTa BCTPaHy OT CKOGATa 3a KOHeLA, KaTo @AHOBPEMEHHO CMYCHETE Neko

HaKpaiiHUKa C ABOBH NYMEH, 33 A3 OBTETHETE HaCTUHO PUMKATA OKOTIO XMPYPTVHHHS KOHeL, (mekcm
om nagama cmparia Ha 4-mo U306paKeHUe Ha CMPaHUYa 2)

3ATBAPSIHE/OTBAPSIHE HA YCTPONCTBOTO BOBsnare™
3ATBAPSHE &

5 [NTb3HETE HakpaiiHuka ¢ ABOGH NyMeH Hal XMpYPTUMHWS KOHEll, OKATO YCTaHOBMTE MOAXOASLLIO
OfTAraHe Ha XMpYPTUMHWS KOHELL 1 KOHTAKT C ThKakTa, Criel KOETO UITbPNAViTe KOMYETo Ha NpuMKara, 3a
1@ 3aTerHeTe NPUMKATa OKOMO XMPYPTUHIS! KOHELL.

3a Ha i C IBOEH NyMeH KbM Lienieara TbkaH Morat Aa ce
vanonagar KaTo (hOpLENC W 3aXBALLALL UHCTPYMEHT. (mekcm
om nsisama cmpana Ha 1-mo u306paweHUe Ha cmpaHuLa 3)

6 3ATBOPETE crofara 3a KoHeL@, KaTo HATUCHeTe HaJony BbPXy penedpHaTa 3oHa 3a 3aTeapse Ha
rop6a, 32 Aa UKCHPATE BTPELINMTE ©MEMEHTH B J0HATA 3a 3aXBAILGHE HA KOWSUA W Aa nocTaBMTe

« MoTpeBuTensT TpsiGea Aa Ce yBepH, de CunaTa Ha 3albpKaHe Ha XUPYPIAHIA KOHEL| e 0CTaTbuHa
« Mposepere u ce yaepere, ue e wlwnn e ocrypen KOHTPON BBPXY
TbKaHUTe NP UKCUPaHE Ha XMPYPIVMHIS KOHELL 1 CTIEA TOBA CTIOPEA HEOBXOANMOCTTa.

« Npeau pa " or pasnuiH
8 eaHa U cblia Ta UM 1 Ce yBepeTe, Je (yHKLMATa He
e komnpomeTupaka. CbLUO Taka ce yBepeTe, Ye p u3onaums unu He ca
HapylueHy.

*+ Usnonssaiite camo koHum LSI SOLUTIONS® 2-0 ot nonunponuneH, 2-0 ot nonvectep unn LS-5" ot
ePTFE.

« VisBsireaiite na oBTAraHe BLPXY XUpYp KOHeL, Thif KaTo Tosa Moxe Aa
AOBEAE AO CKBCBAHE Ha KOHEUa UM A0 MPOPA3BAHE Ha THKAHTA, @ C TEYEHNE HA BPEMETO — A0 NCXeMMs
WA CTPAHTYNALWS HA TKAHTa OT OBTErHaTUst XMPYPrUHeH KOHeL.

+ HepocTaTb4HOTO 0GTsraHe Ha koHeua Moxe /ia AoBeAe AO 3aTpyAHEH M3rMeA KbM XMPYPruYHOTO none,

Ha Xvpyp! none, 3ary6a Ha KOHTPON BbPXY THKAHUTE, KbPBEHE Ui
aTUYaHE Ha TEYHOCTY.

« HakpaiiHukbT G ABoeH nymeH Ha YCTPOVICTBOTO BOBsnare™ saema Marnko MSICTO Mexay Lienesara
TKaH 1 IOHATA YACT Ha PBYHO 3aBbP3aHNR Bb3EN MM TUTAHOBHS (MKCATOP. [P PErynupaHeTo Ha
YCTPOWMCTBOTO BOBsnare™ Bbpxy XADYPIA|HIS KOHELL Ce YBEPETe, He AbITKVIHAT Ha NpHVKaTa

YBepeTe Ce, U XMPYPrUiHISAT KOHeL € G NOAXoAsLIA
AbmkuvHa cnen oTchaHﬁBaHeTc Ha YCTPOWCTBOTO BOBsnare™.

3ABEJNEXKA:

+ BCeKM CepUO3eH UHLIMAEHT, Bb3HUKHAN BB BpB3Ka C yCTPOVCTBOTO, TpsGBa A Ce ChOBLIM Ha
NPOM3BOAUTENS! 1 HA KOMNETEHTHNUTE OpraHu B CTpaHara.

QUr. 6

Hakpaiinuk ¢ deoen nymex BOBsnare™ (mekcm omdony Ha chue. 6) BAusbk nnaH Ha
YCTPONCTBO BOBsnare™, nokaseauj A: HakpalHuk ¢ 0goeH symer BOBsnare™; B: LS-5"
om ePTFE, hukcupaH ¢ puyHo 3aebp3an eb3en; C: LSI SOLUTIONS® 2-0 om nonuecmep,
buKcupaH ¢ pbYHO 3aebp3aH en3es; D: LS-5" om ePTFE, (hukcupaH ¢ mumaHoe guxcamop.

Xt mps6ea da uda Ha iHuKa Ha
YCTPOMCTBOTO BOBsnare™ npu Ha OnnxuHa Ha
npedu Ha i
ouUr. 7
YCTPOUACTBO BOBsnare™
I cuna Ha 3ad Ha
LSI SOLUTIONS®

Pa3mepu 1 Bua Ha koHeLa CpepaHa cuna Ha 3agbpxane (kgf)

LSI SOLUTIONS® 2-0 ot

NAPOMENA: za usmjeravanje vrha s dvostrukim lumenom prema cilfanom tkivu mogu se upotrijebiti
standardni kirurski instrumenti, kao $to su stezaljke ili instrument grasper. (tekst na lijevoj strani 1. slike
na stranici 3)

6 ZATVORITE stezaljku za konac pritiskom na teksturiranu straznju zonu za zatvaranje kako biste uglavili
unutarnje elemente u podrucju prihvata konca i postavili stezaljku za konac u njezin stegnuti, zatvoreni
polozaj, &ime se kirurski konac utvrscuje na vrhu s dvostrukim lumenom. (tekst na lijevoj strani 2. slike
na stranici 3)

SPUSTITE PREMA DOLJE @ SPUSTITE STEZALJKU
OTVARANJE 2

7 OTVORITE stezaljku za konac tako da gurnete oba bijela dvostruka jeziéca prema naprijed i pritisnete
teksturiranu prednju zonu za otpustanje kako biste stezaljku za konac postavili u njezin otpusteni, otvoreni
polozaj.

NAPOMENA: ako je potrebno, napetost kirurkog konca moze se ponovno prilagoditi ponavijanjem 5. i 6.
koraka. (tekst na lijevoj strani 3. slike na stranici 3)

8 UKLONITE BOBsnare™ DEVICE tako da otpustite petiju i provedete je oko titanijskog zatvaraca ili ruéno
vezanog Evora, a zatim izvucete proizvod.

NAPOMENA: standardni kirurski instrumenti, kao to su stezaljke ii instrument grasper, mogu se upotrijebiti
za otpustanje petlje i njezino provodenje oko titanijskog zatvaraca ili ruéno vezanog &vora. (tekst na lijevoj
strani 4. slike na stranici 3)

POVUCITE NATRAG & OTVORITE PREMA GORE

SL.2

OTVORENO

Izrezani dijelovi stezaljke za konac (prikazani iznad i ispod) sluze za ilustraciju mehanizma zakljuavanja
dvostrukih jezitaca i unutarnjeg podruja prihvata konca.

SL.3

ZATVORENO

KORISNI TEHNICKI SAVJETI ZA UPORABU BOBsnare™ DEVICE
POVUCITE NATRAG M OTVORITE PREMA GORE (tekst iznad sl. 4)

SL. 4
POVUCITE NATRAG @ SPUSTITE STEZALJKU (tekst iznad sl. 5)

SL. 5
KONTRAINDIKACIJE
+ Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA

+ Savezni zakon nalaze da ovaj uredaj smije prodavati, distribuirati i upotrebljavati iskljucivo lijenik i
osoba po nalogu lijieénika

+ Minimalno invazivne kirurske zahvate smiju obavijati samo lijecnici s odgovarajuéom obukom koji su
upoznati s endoskopskim tehnikama. Pored toga, prije obavijanja minimalno invazivnih zahvata treba
konzultirati medicinsku literaturu vezanu uz tehnike, komplikacije i opasnosti.

+ Procitajte i upoznajte se sa svim uputama, upozorenjima i mjerama opreza prije uporabe ovog proizvoda.

+ Nemojte pretjerano zatezati kirurski konac. Prekomjerno zatezanje konca moZe otetit li rastrgnuti tkivo,
uzrokovati krvarenje, ozlijedit strukture u blizini cijanog mjesta ifli dovesti do pucanja konca.

+ Cuvajte na sobnoj temperaturi. Izbjegavajte dugotrajno izlaganje povisenim temperaturama.

+ Nemojte ponovno sterilizirati. BOBsnare™ DEVICE osmisljen je i namijenjen za uporabu samo na jednom
pacuenlu Nemojte ponovno upotrebljavati, puniti, preradivati ni ponovno sterilizirati ovaj proizvod.

BOBsnare™ DEVICE nakon &is¢enja ili drugih oblika reprocesiranja nije provierena te in

tvnka LS! Solutions® ne podrzava. Ponovna upotreba, reprocesiranje ili ponovna sterilizacija mogu
ugroziti cjelovitost uredaja il stvoriti opasnost od kontaminacile uredaja, $to moze dovesti do ozljede

su ambalaza il proizvod osteceni. OdloZite u otpad svaki otvoreni
(nezabrtvijeni), nekoristeni, istekli ili ote¢eni proizvod

+ Izravan kontakt izmedu osjetljivin tkivnih struktura i stranih materijala moze dovesti do ozljede ili
ostecenja tkiva.

. Dugmramc ostavijanje thiva pod napetoséu moze uzrokovati ishemilu ii oStecenje tkiva. Ovaj je

uporabi tijekom kirurskog zahvata od strane rukovatelja osposoblienih

0,217
nonunponuneH
LSI SOLUTIONS® 2-0 ot 0318
nonuectep " bolesnika, oboljenja ili smrti
- Nemojte javati ako
LS-5" ot ePTFE 0,338

MOPBYKA HA YCTPONCTBO BOBsnare™ OOCTABS CE: CTEPUITHO

CKOBATa 33 KOHELa B 3ATBOPEHO NOMOXKEHNE, KATO OUKCUPATE XUPYPIUHHIR KOHEL NpK ¢ aBoeH
nywen. (mekem om nsgama cmpara Ha 2-mo U3o6PaKeHUE Ha CMPaHUYa 3)

V3O BLPTNBAHE HALIONY @ 3AXBALUAHE CbC CKOBA
OTBAPSHE a

7 OTBOPETE cofara 3a KoHeua, kato uabytate u ABeTe Gen eauuera HanNpen W HaTUCHeTe Hadony
30Ha 3a Hanpen, 3a a ckoara 3a KoHela B OTBOPeHO

BbPXY
nonoxeHue.

: Mpu xenatie KOHeL| MOXe fia Ce KOpUTMpa |pe3 NOBTOpeHMe
Ha CTBKN 5 1 6. (mexcm om nsieama cmpana 'Wa 3-mo u3o6paweHue Ha cmpaHuLa 3)

8 U3BAJIETE YCTPOMCTBOTO BOBsnare™, kato npumKkata v s
DUKCATOP MM PBYHO Jasbpsanml Bb3en, Crief KOeTo UITLPNANTE YCTPOVCTBOTO.
A: 3a Ha NpUMKaTa OKONO TUTAaHOBUS ¢)MKcaTop WM pbuHo
3aBLP3AHNS BL3EN MOrar Aa Ce M3Nonasat 0 hopuenc unu
3axBallaly MIHCTPYMEHT. (mekcm om niseama cmpaHa Ha 4-mo u3zobpaxeHue Ha cmpanuua 3)

W3O bPMBAHE HAMOPE & OTBAPSIHE
our. 2
OTBAPSAIHE

Mapsi3aHuTe 4acTu Ha ckoBaTa 3a KoHewa (TIOKa3aHw N0-rope U N0-A0Ny) CAYXET 3a UoCTPUpaHe Ha
MeXaHy3Ma 32 3aKIOUBAHE Ha ABETE e3NETa U HA BLTPEIUHATA 30Ha 33 3aXBaLLIAHE Ha KOHeLa.

our. 3

3ATBOPEHO

MPAKTUYECKWN CBBETU 3A TEXHUKATA HA U3MNON3BAHE HA
YCTPOWCTBO BOBsnare™

VI3[IbPIBAHE HATOPE @ OTBAPSIHE (mekcm enpxy huz. 4)

oUr. 4

VIBIBPIMBAHE HALONY @ 3AXBALIAHE CbC CKOBA (mexem ebpxy huz. 5)
Ur. 5

NMPOTUBOMOKA3AHUA

* HAma uasecThu.

NPEAYNPEXOEHUA

okorno

n Ha
T0Ba YCTPOICTEO Aa ce me\,pmsm Camo O 1NV o HapeXaaKe Ha nexap.

. TpsiGBa fa ce CaMo OT fiekapH, KOUTO UMAT NOAXOARLLIO 0ByeHMe
1/GA 3AM03HETH G TAKHBA TEXHHKM. B AOMLNHEHNS, NPEAY UIBLPLUBAHSTO HA OTBOPEHE HITH MAHHMAITHO
WHBa3WBHa NpoLeaypa e HeobXoanmo f1a ce NPaBsAT CNPaBki B MEAVLMHCKATa NUTepaTypa OTHOCHO
TeXHVKWTE, YCTIOKHEHUSATA 1 PUCKOBETE.

+ Mpovetere u ce fiTe ¢ BoMku W CUTHaN 3a BHUMAKVE, NPeAU Aa
Manon3sate ToaM MPOAYKT.
+He i pyp KoHeu, M1 o6TAraHe Ha KoHeua Moxe Aa nospen

W PasKbea ThKakTa, 1A NPEa3BUKa KbPBEHe, a HapaHi CTPYKTYPH, HaMMpALLW Ce B 6M30CT 10
LenesoTo none, nunv Aa 4oseae A0 CKbCBaHe Ha Koneua
.C iiTe npy cTaitHa partypa.
Temneparypu.
« [la He ce cTepunuanpa noeTopHo. YCTPOVICTBOTO BOBsnare™ e NpoekTupao u npeaswaeHo 3a
nonasaHe camo NpU eAuH NaLmeHT. Tou NPOAYKT He TpAGBA Aa ce uanonasa, aapexaa, obpatoTea
I TEPUIAPS nOBTOpHO. PaGorara #a YCTPOVICTBOTO BOBsnare™ crien nouncTaaxe uni
apyra nHe ce or LSI SOLUTIONS®. Mogtopkara ynotpe6a,
wnu worar pa CTpyKTypHaTa UANOCT
Ha yCTPOVCTBOTO WM 12 Cb3AAAAT PUCK OT JAMBPCSABAHE Ha YCTPOICTBOTO, KOITO MOXe Aa A0BEAE A0
HapatsiBate, 3a6ONsIBaHe Ui CMBPT Ha NaLMeHTa.
+ [la He Ce M3NON38a, AKO ONAKOBKATa UM MPOAYKTLT Ca MOBPEAHH. VIaXBLpNsiiiTe BCekM OTBOpEH
(He3aMEUaTaH), HEUINONABAH, C UITEKBI CPOK HA TORHOCT WMV MOBPEAGH MPOAYKT.
« TIPEKMAT KOHTAKT C YyBCTBUTENHM ThKaHHY CTPYKTYPY 1 4y)KA MaTEpUanyi MoXe Aa AOBEAE A0
HapaHsBaHe WM YBPEXAGHE Ha ThKaHN
+ [LATOTPAIHOTO HAMPEXEHYE BLPXY THKAHHTE MOXE A3 AOBEAE A0 UCKEMUR Wt YBPEXAGHE Ha
ThkanwTe. Tosa 3a BpeMeHHO 110 Bpewme Ha Xupyp
oByienite yMeHvs 3a

vanaraHe Ha 3aBuLIeH!

e
KouTo ca

CLOTBETHMTE TEXHHKN

+ Mpeay i pekapaTe XVPYpridHis KoHeLl Npes npumkaTa Ha BOBsnare™
Ha KOHeL|a Ca NMPEMaxHaTin BCUMKW VTN UM Kanayki 3a Uimi.

-n Hocm Ta fa waXELPIM i n 8
c W GonHMHI

S\SOLUTIONS®

| ce yBepeTe, 4e OT kpanwara

redaj
i Kompelentmh za povezane tehnike.

+ Prije provlagenja kirurskog konca kroz petfju proizvoda BOBsnare™, provierite jesu li sve igle ili zastitne
kapice igala uklonjene s krajeva konca.

+ Korisnikova je odgovornost odloZiti uredaj u otpad u skladu s lokalnim i bolnickim propisima.

* Petla uredaja BOBsnare™ mora se Evrsto zategnuti oko kirurskog konca kako bi se osigurala

OcHosHusT UDI-DI 3a YCTPOMCTBOTO BOBsnare™ e 0850200006BOBsnareVV.

HRVATSKI

napetost i pouzdano zahvacanje konca petljom. Gubitak napetosti konca moze dovesti do
qubitka kontrole na mjestu tkiva i krvarenja.

MOBTOPHA
MOPBUKA nPOOYKT OMUCAHVE
oo REF 082000 ;gg;ggriIB\’g) oM gé';%,g;%;gf)BOBsnare“
| MJERE OPREZA

« Nemojte upmrebuavan BOBsnare™ DEVICE akc: ne s\uil svojoj namjeni na zadavollavajucl nagin ili ako

ima fizitka oStecen; daja

« Pri rukovanju BOBsnare DEVICE treba paziti da se wzbjegne ostecenje.

+ Osigurajte pravilnu kirursku tehniku, ukljuéujuci odgovarajuce zahvacanje tkiva, prema potrebi za
rukovanje tkivom i kirurskim koncem pri uporabi BOBsnare™ DEVICE.

+ Korisnik treba potvrditi odgovarajucu silu drzanja kirurskog konca.

+ Nakon uévrscivanja kirurkog konca i potom prema potrebi provjerite i osigurajte hemostazu ifli

NAPOMENA: za prikaze i nar
vodi¢ za BOBsnare™ DEVICE

(T3] PRIJE UPORABE TEMELJITO PROCITAJTE UPUTE ISPORUGENE UZ PROIZVOD

SL. 1

OPIS BOBsnare™ DEVICE

BOBsnare™ DEVICE privremeno drZi kirurski konac kako bi se olaksala procjena duljine i stabilizirao kirurski
konac tilekom postavijanja titanijskog zatvaraca ili ru¢nog vezivanja cvora. BOBsnare™ DEVICE ukljutuje
podesivu zelenu poliestersku petlju za konac veli¢ine 2-0 (1) koja drZi jubicasti plastiéni ciljnik ). Petja
se proteZe od ljubiastog vha s dvostrukim lumenom (3) kroz prozimu savitivu cijev () i ulazi u stezaljku
za konac (5), koja se moZe zakljucati | otkfjucati radi reguliranja napetosti petlie. Oba kraja kirurskog
konca koji izlaze iz ciljnog tkiva proviate se kroz petlju nakon uklanjanja ljubicastog cijnika. Dok se drZi
vih s dvostrukim lumenom, kirurski konac moze se poviaciti radi prilagodbe duline i napetosti. Kada se
postignu Zeljena duljina i napetost kirurskog konca, povlagenjem kotatica petije (6) petlia se &vrsto zateze
oko kirurgkog konca na vrhu s dvostrukim lumenom. Petlja se moze zakljucati pritiskom na straznju zonu
za zatvaranje (7) na stezalici za konac, &ime se privremeno odrzavaju duljina i napetost irurskog konca
radi promatranja i procjene. Pritiskom dvostrukih jezitaca (&) prema naprijed i pritiskom na prednju zonu za
otpustanje (9) otpusta se petlja, $to omogucuje ponovno podesavanje kirurskog konca prema potrebi. Kada
se potvrdi odgovarajuca duljina i napetost kirurskog konca, kirurski konac moze se trajno ugvrstiti titanijskim
zatvaraem ili ruéno vezanim Evorom. Nakon 8to je konac ucvrscen, petlja se moZe otpustiti i BOBsnare™
DEVICE ukloniti iz kirurskog polja.

INDIKACIJE
BOBsnare™ DEVICE indiciran je za uporabu radi priviemenog drZanja konca LS| SOLUTIONS® 2-0 od
polipropilena, 2-0 od poliestera ili LS-5" ePTFE tijekom kirur$kog zahvata.

UMETANJE
NAPOMENA: kada se vise ne upotrebljavaju, uklonite pakiranje proizvoda i njegove sastavne dijelove iz
kirurskog polja te ih odloZite u skladu s bolni¢kim pravilima

1 ISTISNITE i uklonite ljubi¢asti plasticni ciljnik iz petlje BOBsnare™ DEVICE. (tekst na lijevoj strani 1.
slike na stranici 2)

2 SPUSTITE petlju blizu sterilne povrsine uz ciljano mjesto na tkivu kako kirurski konac ne bi ispao iz
petlje. (tekst na lijevoj strani 2. slike na stranici 2)

3 PROVUCITE oba kraja kirurskog konca kroz oméu petlie.

NAPOMENA: provierite jesu li igle ili zastitne kapice igala uklonjene s kirurskim koncem i pravilno zbrinute
prije proviatenja konca kroz oméu petiie.

Uklonite i odlozite
(tekst na lijevoj strani 3. slike na stranici 2)

4 POVUCITE kotati¢ omée od stezaljke za konac, pritom lagano spustajuci vrh s dvostrukim lumenom kako
biste djelomicno zategnuli oméu petlie oko kirurskog konca. (tekst na lijevoj strani 4. slike na stranici 2)

ZATVARANJE/OTVARANJE BOBsnare™ DEVICE

ZATVARANJE &
5 NAVUCITE vih s dvostrukim lumenom preko kirurskog konca dok se ne postignu odgovaraju¢a napetost
konca i kontakt s tivom, a zatim povucite kotaic petlie kako bi se petlja &vrsto zategnula oko kirurskog konca

aad

LS| SOLUTIONS ©
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kontrolu tkiva.

+ Prije nego §to u istom zahvatu upotrijebite instrumente i dodatke razlicitih proizvodata, provjerite njihovu
kompatibilnost i vjerite se da njihova funkcija nije narusena. Takoder provierite da elekiriéna izolacija i
uzemljenje nisu ugroZeni.

+ Upotrebljavajte samo s koncem LSI SOLUTIONS® 2-0 od polipropilena, 2-0 od poliestera ili LS-5" ePTFE.

+ Izbjegavajte odrzavanje prekomjerne napetosti kirurskog konca jer to moze uzrokovati pucanje konca
ili njegovo prorezivanje kroz tkivo ili, s viemenom, izazvati ishemiju ili strangulaciju tkiva zategnutim
Kirurgkim koncem.

+ Nedovoljna napetost kirurskog konca moze dovesti do ometanja kirurskog prikaza, nepravilnog
postavijanja kirurskog polja, gubitka kontrole nad tkivom, krvarenja li curenja.

+ Vrh BOBsnare™ DEVICE s dvostrukim lumenom zauzima malu koli&inu prostora izmedu ciljanog mjesta
na tkivu i donjeg dijela ruéno vezanog &vora il titanijskog zatvaraca. Pri prilagodbi BOBsnare™ DEVICE
na kirurskom koncu osigurajte da duljina petlje konca kompenzira uklanjanje uredaja. Nakon uklanjanja
BOBsnare™ DEVICE provierite je Ii kirurski konac odgovarajuce duljine.

NAPOMENA:

+ Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodatu i nadleznom
tijelu u zemiji.

SL.6
Vrh BOBsnare™ s dvostrukim lumenom (tekst pri dnu SI. 6)
Povecani prikaz BOBsnare™ DEVICE koji prikazuje: A: vrh BOBsnare™ s

(3344

POZNAMKA: Schematické zobrazeni a informace o objedr_\événi produkti se
nachazi v technologickém privodci PROSTREDKEM BOBsnare™

[[] PRED POUZITIM SI DUKLADNE PROSTUDUJTE PRIBALOVOU INFORMACI VYROBKU

OBR. 1

POPIS PROSTREDKU BOBsnare™

+ Predtim, nez pfi vjkonu pouZijete spoletnd nastroje a prislusenstvi rdznych vyrobed, ovéfte jejich
kompatibilitu a ujistéte se, Ze funkce neni ohrozena. Také se ujistéte, Ze neni narusena elekirickd izolace
nebo uzemnéni.

+ Pouzivejte pouze s vidknem LS| SOLUTIONS® 2-0 z polypropylenu, 2-0 polyesteru nebo LS-5" ePTFE.

+ Vyhnéte se nadmérmému napinani chirurgického viakna, které by mohlo zpsobit jeho pretrzent &i
profiznuti tkan nebo asem zpusobit ischemii &i i tkané napnutym ym vidknem.

+ Nedostatecné napéti viakna maze vést k obstrukci v énim poli, &
pole, ztraté kontroly nad tkani, krvaceni nebo uniku.

* Hrot prostredku BOBsnare™ s dvojitym lumenem zabira maly prostor mezi cilovou tkafiovou oblasti
a spodni gsti rugné uzlu nebo uzavéru. Pii i PROSTREDKU
BOBsnare™ na chirurgickém viakné se ujistéte, Ze délka smycky stehu kompenzuje vyjmuti prostfedku.
Po éni PROSTREDKU BOBsnare™ ovéite, zda ma chirurgické vikno odpovidajici délku.

é pripravé

PROSTREDEK BOBsnare™ dogasné drzi chirurgické viakno, aby usnadnil
chirurgické viakno béhem nasazovani titanového uzavéru nebo ruéniho vézani uzlu. PROSTREDEK BOBsnare™
obsahuje nastavitelnou smycku velikosti 2-0 ze zeleného polyesteru (1), ktera obsahuje fialové plastové
zakongeni (2). Smycka vyéniva z fialového hrotu s dvojitym lumenem (3) pres prihlednou ohebnou
trubici (3) a do chirurgické svorky (5), kterou Ize zamknout a odemknout pro ovladani napsti smycky.
Oba konce chirurgického viakna vychazejiciho z cilové tkand se po odstranéni fialového zakoneni
protéhnou smygkou. Pii drzeni hrotu s dvojitym lumenem Iz tahem za chirurgické vidkno upravit jeho
délku a napét. Jakmile je dosazeno délky a napsti vidkna, za
ovlada& smycky (6) pevné stahnete smycku kolem chirurgického vidkna u hrotu s dvojitym lumenem
Smyéku Ize uzamknout stisknutim zadni uzaviraci zony (7) na chirurgické svorce, &imz se dogasné udrzuje
délka a napéti chirurgického viakna pro Gcely pozorovani a vyhodnoceni. Stisknutim dvou jazytki (&)
dopredu a zatlagenim na predni uvoliiovaci zénu (9) Ize smy&ku uvolnit, coz umozni upravit chirurgické
vidkno dle potfeby. Pokud je prokazéna vhodna délka a napéti chirurgického viakna, Ize chirurgické vidkno
trvale zajistit titanovym uzévérem nebo ruéné uvazanym uzlem. Po zajisténi vidkna Ize smycku uvolnit
a PROSTREDEK BOBsnare™ vyjmout z mista chirurgického zakroku

INDIKACE
PROSTREDEK BOBsnare™ je indikovan k dotasnému uchyceni viakna LS| SOLUTIONS® 2-0
2 polypropylenu, 2-0 polyesteru nebo LS-5" ePTFE béhem zakroku

NASAZOVANi

POZNAMKA: Pokud jiz prostfedek nepouzivate, odstrafite jeho obal a sougésti z

POZNAMKA:
« Jakakoli zdvaZna nezadouci pfihoda, ke které doslo v s pi
vyrobci a pislugnym organtim v dané zemi.

OBR. 6
Hrot BOBsnare™ s dvojitym lumenem (text ve spodni éasti obr. 6) Detail PROSTREDKU
BOBsnare" zobrazujici A: hrot BOBsnare™ s dvojitym lumenem; B: LS-5" ePTFE zajisténé
ruéné uvézanym uzlem; C: LS| SOLUTIONS® 2-0 z polyesteru zaji$téné ruéné uvazanym uzlem;
D: LS-5" ePTFE zajisténé titanovym uzavérem.
Chirurg musi pii uréovani vhodné délky smycky pred vyjmutim prostredku predvidat a
kompenzovat tloustku hrotu PROSTREDKU BOBsnare™.
OBR.7

, by méla byt

PROSTREDEK BOBsnare™
Pfiblizna pevnost smycky LSI SOLUTIONS® v tahu

Velikost a typ vlakna Pramérna pevnost v tahu (kgf)

FIG. 3
LUKKET

GODE RAD TIL BRUG AF BOBsnare™-UDSTYRET
BAGESTE LUKKEOMRADE @ FORRESTE FRIG@RELSESOMRADE (tekst overst pa figur 4)

FIG. 4
BAGESTE LUKKEOMRADE @ LUK SUTURKLEMMEN (tekst overst pa figur 5)

FIG. 5
KONTRAINDIKATIONER

« Ingen kendte.
ADVARSLER

« Foderal lov begreenser dette udstyr til salg, distribution og brug af eller pa ordination af en leege.

« Kirurgiske indgreb ma kun udferes af lzeger med tilstraekkelig uddannelse og erfaring med sadanne
teknikker. Derudover skal den medicinske litteratur om teknikker, komplikationer og risici gennemgas
inden udferelse af abne eller minimalt invasive indgreb.

« Lees og ger dig bekendt med alle inger, advarsler og
i brug

« Udov ikke for kraftig spaending pa den kirurgiske sutur. For kraftig speending af suturen kan medfore
vaevsskade eller vaevsruptur, forarsage bledning, beskadige strukturer i nasrheden af malomradet og/
eller medfore brud pa suturen

« Opbevares ved Undga for forhojede

« Ma ikke gensteriliseres. BOBsnare™ UDSTVRETer designet og beregnet til brug pa én patient. Dette
produkt mé ikke . BOBsnare™-UDSTYRETS ydeevne efter
rengering eller anden oparbejdning er P venflceret og anbefales ikke af LS| SOLUTIONS®. Genbrug,

eller udstyrets integritet og/eller medfare

inden produktet tages

azlikvidujte je v souladu s nemocnicnimi predpisy.

1 ZATLACTE a vyjméte fialové plastové zakongeni ze smycky PROSTREDKU BOBsnare™ (text na levé
strané 1. obrézku na strané 2)

2 SPUSTTE smycku pobliz sterilniho povrchu sousediciho s cilovou tkéfiovou oblasti, abyste zabranil
vypadnuti chirurgického vikna ze smycky. (text na levé strané 2. obrézku na strané 2)

3 PROTAHNETE oba konce chirurgického vlakna smy&kou.

POZNAMKA: Pred provietenim chirurgického vidkna smyGkou se ujistéte, Ze jsou z viakna

kan
af udstyret, hilket kan resultere i patientskade, sygdom eller dod.
eller produktet er iget. Bortskaf alle abne (ikke forseglede),

(f.eks. pulsarer,

. sasom

« Huis vaev holdes under speending i lzngere tid, kan det medfore vesvsiskzomi eler veevsskade. Dette
udstyr er beregnet til midlertidig brug under kirurgiske indgreb af sundhedsfagligt personale med

chordae etc.) og

jehly nebo krytky jehel a Ze jsou Fadné zlikvidovany.

Vyjmuti a likvidace

(text na levé strané 3. obrézku na strané 2)

4 VYTAHNETE ovlada¢ smy&ky z chirurgické svorky a zaroveri mirné spustte hrot s dvojitym lumenem,

abyste Easteénd napnuli smyku kolem chirurgického viékna. (text na levé strané 4. obrézku na
strané 2)

UZAVIRANI/OTEVIRANi PROSTREDKU BOBsnare™

UZAVIRANI @

5 POSOUVEJTE hrot s dvojitym lumenem pres chirurgické vlakno, dokud nedosahnete odpovidajiciho
napéti chirurgického viakna a kontaktu s tkani, poté zatahnéte za ovladaé smyeky a pevné stahnéte smycku
kolem chirurgického viakna.

POZNAMKA: K navedeni hrotu s dvojitym lumenem smérem k cilové tkani Ize pouzit standardni
chirurgické nastroje, jako jsou klesté nebo grasper. (text na levé strané 1. obrazku na strané 3)

6 UZAVRETE svorku zatlagenim na texturovanou zadni uzaviraci zénu, abyste zacvakli vnitini prvky

v oblasti uchopeni vldkna, a nastavte chirurgickou svorku do seviené, uzaviené polohy, &imz zajistite
chirurgické viakno u hrotu s dvojitym lumenem. (text na levé strané 2. obrazku na strané 3)

ZADNi CAST DOLE R SVORKA DOLE

OTEVIRANI &

7 OTEVRETE svorku zatlagenim obou bilych jazyeki dopredu a stisknutim texturované predni uvoliiovaci
2z6ny, abyste chirurgickou svorku nastavili do uvolnéné, otevené polohy.

POZNAMKA: V pipadé potfeby Ize napéti viakna upravit
levé strané 3. obrézku na strané 3)

krokt 5 @ 6. (text na

8 VYJMETE PROSTREDEK BOBsnare™ uvolnénim smytky a protazenim smytky kolem titanového
uzévéru nebo rugné uzlua vytazenim

POZNAMKA: K uvolnéni a protazen smycky kolom fitanového uzavéru nebo rucn uvézaného uzlu ize
pouzit standardni chirurgické néstroje, jako jsou klesté nebo grasper. (text na levé strané 4. obrazku
na strané 3)

ZADNi CAST NAHORE & OTEVRENO
OBR. 2
OTEVRENO

Pro ilustraci mechanismu z&mku se dvéma jazyeky a vnitfni oblasti uchopent viakna jsou k dispozici
vjfezy chirurgické svorky (zobrazené nahote a dole).

OBR.3
UZAVRENO

TIPY PRO TECHNIKU POUZITi PROSTREDKU BOBsnare™
ZADNI GAST NAHORE @ OTEVRENO (text v horni édsti obr. 4)

OBR. 4

ZADNI CAST DOLE @ SVORKA DOLE (text v horni &asti obr. 5)

OBR.5

KONTRAINDIKACE

« Nejsou znamy.

VYSTRAHY

« Federalni zakony USA omezuji prodej, distribuci a pouiti tohoto prostfedku jen na Iékafe nebo na
jejich predpis.
. Chlrurglcké zakroky sméji provadét pouze lékafi, kteh jsou odpovidajicim zpsobem zaskoleni

B: LS-5" ePTFE uévrscen ruéno vezanim évorom; C: LS| SOLUTIONS® 2-0 poliester ucvrséen
ruéno vezanim Gvorom; D: LS-5 ePTFE uévrscen titanijskim zatvaracem.

Kirurg mora predvidjeti i kompenzirati debljinu vrha BOBsnare™ DEVICE pri odredivanju
odgovarajuce duljine petlje konca prije uklanjanja uredaja.

SL.7

BOBsnare™ DEVICE
Priblizna sila drzanja petlje proizvoda LS| SOLUTIONS

maji s nebo miniméing
zakroka si rovnéz se technlkam\‘ komplikacemi

Iéka?skou literaturu zabyv:
ariziky.

« Pfed pouzitim tohoto vyrobku si preététe vechny pokyny, varovéni a upozoméni a seznamte se s nimi

« Nevyvijejte nadmamy tiak na chirurgické viakno. Nadmémé napinani vidkna mize poskodit nebo natrhnout
tkan, zpusobit krvaceni, poranit struktury sousedici s cilovym mistem a/nebo zpiisobit pretrzeni vidkna.

« Uchovavejte pfi pokojové teplotd. Vyhnéte se diouhodobému vystaveni zvySenym teplotam.

+ Nesteriizujte opakované. PROSTREDEK BOBsnare™ je navrzen a ur@en pouze pro pouim ujednoho
pacienta. opétovi &

Veli¢ina i vrsta konca Prosjecna sila drzanja (kgf)

LSI SOLUTIONS® 2-0

" " 0,217
polipropilen
LSI SOLUTIONS® 2-0 poliester 0,318
LS-5" ePTFE 0,338

Funkce PROSTREDKU BOBsnare™ o aisteni nebo Jmem opakovaném zpracovam

nebyla spolegnosti LS| SOLUTIONS® veri o pouiti,
opétovné zpracovani a opakovan sterilizace mohou narust s(rukluralm celistvost prostredku a/nebo
vytvorit riziko kontaminace prostfedku a zpusobit zdravotni Gjmu, onemocnéni nebo smrt pacienta.

« NepouZivejte, pokud jsou obal nebo vyrobek poskozené. Vechny oteviené (nezapeteténé), nepouzite,
poskozené nebo proslé vyrobky zlikvidujte.

« Pimy kontakt mezi citlivymi tkéiiovymi strukturami a cizimi materidly maze vést k poran&ni nebo
poskozeni tkang

+ Ponechéni tiéné pod napétim po delsi dobu miize zpUsobit ischeii nebo poskozeni tkan. Tento

je urgen k pouziti bshem zakroku operatéry vySkolenymi

a kompetentnimi v pfislugnych technikach

« Pfed navlecenim chirurgického viakna do smycky BOBsnare™ se ujistéte, Ze jsou z koncu vidkna
odstranény veskeré jehly nebo krytky jehel.

NARUCIVANJE PROIZVODA ISPORUCUJE SE:

BOBsnare™ DEVICE STERILNO
PONOVNANARUDZBA | PROIZVOD OPIs
" BOBsnare™ (1) kutija s (12)
Slika X12 REF 082000 DEVICE, 30 cm | BOBsnare™ DEVICES

« Likvidace prostredku a obalu v souladu s pfislusnymi predpisy a postupy je

OBJEDNAVKA PRODUKTU PROSTREDEK BOBsnare”  DODANO: STERILNi

OPETOVNA
OBJEDNAVKA | PRODUKT POPIS
5 (1) krabice (12)
Obrazek X12 | REF 082000 |PROSTREDEK PROSTREDKU
BOBsnare™, 30 cm .
BOBsnare

Zakladni UDI-DI pro PROSTREDEK BOBsnare™ je 0850200006BOBsnareVV.

BEMARK: Se teknologioversigten til BOBsnare™-UDSTYRET for skematiske
visninger og produktbestilling

[1i] LS INDL/AGSSEDLEN OMHYGGELIGT F@R BRUG

FIG. 1

BESKRIVELSE AF BOBsnare™-UDSTYRET

BOBsnare™-UDSTYRET fastholder midlertidigt kirurgisk for at lette

og stabilisere suturmaterialet under placering af ti eller manuel
BOBsnare™-UDSTYRET omfatter en justerbar gren suturslyngelokke (1) af polyester i storrelse 2-0, som
holder en lilla plastkomponent (2). Slyngelokken straekker sig fra den lilla spids med dobbelt lumen (3)
gennem et gennemsigtigt fleksibelt ror (2) og ind i suturklemmen (5), som kan lases og lases op for at
regulere spaendingen pa slyngelokken. Begge ender af den kirurgiske sutur, der kommer fra malvaevet,
fores derefter gennem slyngelokken efter fiernelse af den lilla plastkomponent. Den kirurgiske sutur kan
traskkes, mens spidsen med dobbelt lumen holdes fast, for at justere lzengden og spaendingen. Nar den
onskede lzengde og spaending af den kirurgiske sutur er opnaet, strammes slyngelokken taet omkring den
kirurgiske sutur ved spidsen med dobbelt lumen ved at traekke i slyngeknappen (6). Slyngelokken kan lases
ved at trykke ned pa det bageste lukkeomrade (7) pa suturklemmen, sa lzengden og spaendingen af den
Kirurgiske sutur il og vurdering. frigeres ved at skubbe de
dobbelte tapper (8) fremad og trykke ned pa det forreste ingmre\sesomrade ©), s den kirurgiske sutur kan
justeres efter behov. Den kirurgiske sutur kan fastgores hjzelp af et

eller en handbundet knude, nar den passende lzengde og speendmg er fastlagt. Efter sikring af suturen kan
slyngelokken frigores, og BOBsnare™-UDSTYRET kan fiernes fra operationsstedet.

af leengden

INDIKATIONER
BOBsnare™-UDSTYRET er indiceret til midlertidig fastholdelse af LSI SOLUTIONS® 2-0-polypropylen-,
2-0-polyester- eller LS-5"-ePTFE-suturer under operationer.

KLARGORING
JAERK: Fiern udstyrets emballage og fra
i henhold til hospitalets retningslinjer.

1 TRYK den lilla plastkomponent ud af slyngelekken pa BOBsnare™-UDSTYRET, og fiern den. (tekst
i venstre side af det forste billede pa side 2)

efter brug, og bortskaf dem

2 PLACER slyngelokken teet pa en steril overfiade ved siden af malvevet for at undga, at den kirurgiske
sutur glider ud af slyngelokken. (tekst i venstre side af det andet billede pa side 2)

3 FOR begge ender af den kirurgiske sutur gennem slyngelokken.

: Sorg for, at eventuelle néle eller
korrekt, inden suturen fares gennem slyngelokken

er fiemet fra den kirurgiske sutur og bortskaffet

Fjernelse og bortskaffelse
(tekst i venstre side af det tredje billede pa side 2)

4 TREK slyngeknappen vaek fra suturklemmen, mens spidsen med dobbelt lumen szenkes let, for delvist
at speende slyngelakken omkring den Kirurgiske sutur. (tekst i venstre side af det fjerde billede pé side 2)

LUKNING/ABNING AF BOBsnare™-UDSTYRET
LUKNING &

5 FOR spidsen med dobbelt lumen hen over den kirurgiske sutur, indtil den enskede spaending af suturen
og vaevskontakt er opnaet. Traek derefter i slyngeknappen for at stramme slyngelokken taet omkring den
Kirurgiske sutur.

BEM/ERK: Standardkirurgiske vaerktojer, sasom pincetter eller en griber, kan bruges til at styre spidsen
med dobbelt lumen mod det malrettede vaev. (tekst pa venstre side af det forste billede pé side 3)

6 LUK suturklemmen ved at trykke ned pa det bageste sé de inteme

i suturfastholdelsesomradet klikker pa plads, og suturklemmen placeres i sin lukkede, fastspaendte
position, hvor den kirurgiske sutur fastholdes ved spidsen med dobbelt lumen. (tekst i venstre side af det
andet billede pa side 3)

BAGESTE LUKKEOMRADE & LUK SUTURKLEMMEN
ABNING 3
7 ABN suturklemmen ved at skubbe. begge de hvide dobbelttapper fremad og trykke ned pa det

uZivatele.

« Smytka BOBsnare™ musf byt pevné staZena kolem chirurgického viakna, aby bylo zajisténo napéti
a konzistentni zapojeni chirurgického viakna a smycky v zabéru. Zirata napéti vidkna muze vést ke ztrats
kontroly nad tkani a ke krvacen

BEZPECNOSTNi OPATRENI

+ PROSTREDEK BOBsnare™ zivejte, pokud & nepini svou
Je fyzicky Zabraiite ému narazu nebo grmeému namahani

funkci nebo pokud

UK.Registrations@ul.com

Osnovni UDI-DI za BOBsnare™ DEVICE jest 0850200006BOBsnareVV.

EMERGO CONSULTING (UK) LIMITED
c/o Cr 360 — UL International

Compass House, Vision Park, Histon
Cambridge, CB24 9BZ

[1i] [sTeriE[EO

- Phi s PROSTREDKEM BOBsnare™ dbejte opatrmosti, abyste jej neposkodili

« Pfi pouzivani prostiedki BOBsnare™ se ujistéte, Ze pracujete se spravnymi chirurgickymi technikami,
Véetné dostatecného zabéru tkang, a to dle potfeby pro manipulaci s tkani a chirurgickym viaknem

« Uzivatel by si mél ovaiit dostateénou pevnost chirurgického vidkna v tahu.

« Po zajisténi chirurgického vidkna a pozdsji, pokud je to vhodné, zkontrolujte a zajistéte hemostazu
alnebo spravnou kontrolu tkané.

ol @ © © @

2797

forreste placeres i sin abne, ikke-fastspaendte position.
BEM/ERK: Huis det onskes, kan spaandmgen af den kirurgiske sutur justeres igen ved at gentage trin 5 og
trin 6. (tekst i venstre side af det tredje billede pa side 3)

8 FJERN BOBsnare™ UDSTYRET ved at losne siyngelokken og fare akken rundt om

nude og derefter treekke anordningen ud.

BEM/ERK: Der kan anvendes s«anaardkwurglske instrumenter, sasom pincetter eller et gribeinstrument,

til at losne slyngelakken og fere den rundt om titani eller den knude.
(tekst i venstre side af det fjerde billede pé side 3)

FORRESTE FRIGORELSESOMRADE &

FIG. 2
ABEN

Udsnit af suturklemmen (vist ovenfor og nedenfor), der viser lasemekanismen med dobbelttappeme og det
interne suturfastholdelsesomrade

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

iog til de relevante teknikker.
er flemnet fra

risiko for

LSI SOLUTIONS® 2-0 « Ma ikke bruges, hvis

2 polypropylenu 0.217 ubrugte, udlebne eller beskadigede produkter.
pole « Direkte kontakt mellem sarte

LSI SOLUTIONS® 2-0 kan fore tl

0,318
z polyesteru
LS-5" ePTFE 0,338 « Sorg for, at lle nale eller

inden den kirurgiske sutur fores
gennem BOBsnare "-slyngelokken.

+ Det er brugerens ansvar at bortskaffe udstyret og emballagen i overensstemmelse med gaeldende regler
og hospitalets procedurer.

+ BOBsnare™-slyngelokken skal strammes teet omkring den kirurgiske sutur for at sikre spaending og
ensartet indgreb mellem den kirurgiske sutur og slyngelokken. Tab af suturspaending kan medfore tab
af kontrol ved vaevsomradet og bldning.

FORHOLDSREGLER

« Brug ikke BOBsnare™-UDSTYRET, hvis den ikke fungerer tilfredsstillende til det tilsigtede formal, eller
hvis den er fysisk beskadiget. Undga mekanisk pavirkning eller overbelastning af udstyret.

« Der skal udvises forsigtighed ved handtering af BOBsnare™-UDSTYRET for at undgé beskadigelse af
anordningen

« Sorg for korrekt kirurgisk teknik, herunder tilstraskkeligt vaevsgreb, ved handtering af vaev og kirurgisk
sutur under brug af BOBsnare"-UDSTYRET.

« Det skal sikres, at den kirurgiske suturs fastholdelseskraft er tilstrakkelig.

+ Kontrollér, at haemostase ogleller korrekt vaevskontrol er opnaet ved fastgorelse af den kirurgiske sutur
og derefter efter behov.

« Kompatibiliteten skal verificeres, inden instrumenter og tilbeher fra forskellige producenter anvendes
sammen under et indgreb. Det skal ogsa sikres, at instrumenternes funktion ikke pavirkes negativt. Serg
desuden for, at elekirisk isolation og jordforbindelse opretholdes korrekt.

« Ma kun anvendes sammen med LS| SOLUTIONS® 2-0-polypropylen-, 2-0-polyester- eller LS-5"-
ePTFE-sutur.

« Undga for kraftig speending pé den kirurgiske sutur, da det kan medfore, at suturen river sig los fra
eller skaerer gennem vzevet eller med tiden forarsager iskzemi eller vaevsstrangulation som folge af den
spaendte kirurgiske sutur.

« Utilstraekkelig spaending af suturen kan medfere nedsat kirurgisk overblik, uhensigtsmaessige forhold i
operationsomradet, tab af vaevskontrol, bledning eller laskage.

+ BOBsnare™-UDSTYRETS splds med dobbelt lumen optager meget lit plads mellem det malrettede

og knude eller Ved justering af
BOBsnare"-UDSTYRET pa den k\rurglske sutur skal det sikres, at lzengden pa suturlokken kompenserer
for fiemelse af udstyret. Kontroller, at den kirurgiske sutur har den korrekte lzengde efter fiernelse af
BOBsnare"-UDSTYRET.

BEMARK:

« Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i
og det bemyndigede organ i det pageeldende land.

FIG. 6
BOBsnare™-spids med dobbelt lumen(tekst nederst pa fig. 6) Neerbillede af BOBsnare™-
UDSTYRET, der viser A: BOBsnare™-spids med dobbelt lumen; B: LLS-5"-ePTFE fastgjort med
en handbundet knude; C: LSI SOLUTIONS® 2-0-polyester fastgjort med en handbundet knude;
D: LS-5"-ePTFE fastgjort med et titaniumfikseringselement.
Kirurgen skal !age hajde for tykkelsen af BOBsnare™-UDSTYRET spids ved at fastlegge en

de pa inden fiernelse af udstyret.

med , skal il

FIG. 7

BOBsnare™ UDSTYR
Anslaet fastholdelseskraft for LS| SOLUTIONS®-slyngelskken

Sutursterrelse og -type Gennemsnitlig holdekraft (kgf)

LSI SOLUTIONS®

2-0-polypropylen 0,217
LSI SOLUTIONS® 2-0-polyester 0,318
LS-5" ePTFE 0,338

PRODUKTBESTILLING AF BOBsnare™"-UDSTYRET LEVERET: STERIL

GENBESTILLING | PRODUKT BESKRIVELSE
- (1) AEske med
Bilede X12 |  REF 082000 goog;""'e UDSTYR. | (12) BOBsnare™-
UDSTYR

Den grundiaeggende UDI-DI for BOBsnare™-anordningen er 0850200006BOBsnareVV.

NEDERLANDS

OPMERKING: de isch: van het
BOBsnare™-APPARAAT voor schematische weergaven en
productbestellingen

[]i] LEES VOOR GEBRUIK DE PRODUCTBIJSLUITER NAUWKEURIG DOOR

AFB. 1

BESCHRIJVING BOBsnare"-APPARAAT
Het BOBsnare™-apparaat houdt chirurgisch hechtdraad tidelij vast om de lengte ervan te kunnen
en om het te tijdens het plaatsen van titanium bevestiging of het
leggen van een handmatige knoop. Het BOBsnare™APPARAAT is voorzien van een groene polyester
hechtdraadlus (1), verstelbaar in de maten 2-0 met een lavendelkleurig plastic richtpunt (2). De draadius
loopt vanaf de paarse punt met dubbe\ lumen (3 via een transparante, flexibele buis (&) en in de
, die kan worden om de spanning op de draadlus te regelen
Beide uiteinden van een chlrurglsche hechtdraad die uit het beoogde weefsel komen, worden door de
draadius gestoken nadat het lavendelkleurige richtpunt is verwiiderd. Terwij u de punt met dubbel lumen
vasthoudt, kan het worden om de lengte en spanning aan te passen.
Wanneer de gewenste lengte en spanning van het chirurgische hechtdraad zijn bereikt, door de knop van
de draadius (6) uit te trekken, wordt de draadius om het bij de punt
met dubbel lumen. De draadius kan worden door op de aan de
(7) van de hechtdraadklem te drukken om de lengte en spanning van het chirurgische hechtdraad tiideljk
te handhaven voor observatie en evaluatie. Door de twee lipjes (8) naar voren te drukken en te drukken
op de voorste ontgrendelingszone (9) wordt de draadlus losgelaten, waardoor het hechtdraad naar wens
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kan worden bijgesteld. Wanneer de juiste lengte en spanning van het chirurgische hechtdraad zijn bereikt,
kan dit permanent worden vastgezet met een titanium bevestiging of een handmatige knoop. Wanneer
de hechting stevig vastzit, kan de draadlus worden losgelaten en het BOBsnare™-APPARAAT van de
operatieplek worden verwijderd.

INDICATIES
Het BOBsnare™-apparaat is bedoeld voor het tiidelik vasthouden van LS| SOLUTIONS® 2-0 polypropyleen,
2-0 polyester of LS-5" ePTFE-hechtdraad tijdens een operatie.

LADEN

Verwijder de van het apparaat van het operatieveld wanneer
doze nist moer in gebruik zijn en voer Gore af volgens het ziekenhuisbeleid.

1. VERWIJDER het lavendelkleurige plastic richtpunt door de draadlus van het BOBsnare™-apparaat eruit
te drukken. (tekst aan de linkerkant van de Te afbeelding op pagina 2)

OPMERKING:
« Elk emstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het apparaat, moet gemeld worden aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land
AFB. 6
BOBsnare™punt met dubbel lumen (tekst onder afbeelding 6) Close-up van het BOBsnare™-
apparaat met A: BOBsnare™-punt met dubbel lumen; B: LS-5" ePTFE bevestigd met een
handmatige knoop; C: LSI SOLUTIONS® 2-0 polyester bevestigd met een handmatige knoop;
D: LS-5" ePTFE vastgemaakt met een titanium bevestiging.
De chirurg moet rekening houden met de dikte van de punt van het BOBsnare™-apparaat en
deze compenseren bij het bepalen van de juiste lengte van de hechtdraadlus voordat het
apparaat wordt verwijderd.
AFB.7

BOBsnare™-APPARAAT

HOIATUSED

+ Foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia, levitada ja kasutada arsti poolt vGi arsti korraldusel.

 Kirurgilisi protseduure tohivad Ibi viia ainult arstid, kellel on piisav valjape ja kes tunnevad
asjakohaseid tehnikaid. Lisaks tuleb enne avatud vai minimaalselt invasiivsete protseduuride tegemist
tutvuda meditsiinikirjandusega tehnikate, tiisistuste ja ohtude kohta

+ Enne selle toote kasutamist lugege Iibi kGik juhised, hoiatused ja ettevaatusabindud ning tutvuge nendega.

+ Arge seadke kirurgilist smblusniti iga suure pinge alla. Kirurglise smblusnildi ligne pingutamine véib
kahjustada v6i rebestada kude, vigastada si struktuure ja/vGi
pohjustada Gmblusniidi rebenemist.

+ Hoida toatemperatuuril. Valtida pikaajalist kokkupuudet suurte temperatuuridega.

* Mitte korduvalt steriliseerida. BOBsnare™ SEADE on loodud ja ette nahtud kasutamiseks ainult
iihe patsiendi poolt. Seda toodet ei tohi uuesti laadida, ega uuesti
steriliseerida. BOBsnare™ SEADME toimivust pérast puhastamist véi muud taastostlemist pole
kontrollitud ja LSI SOLUTIONS@ e toela seda. Korduskasutamine, taastsotiemine voi uuesti

2. VERLAAG de draadlus tot viak bij een steriel opperviak naast het te
dat het hechtdraad uit de draadius val. (tekst aan de linkerkant van de 2e afbeelding op pagina 2)

3. STEEK beide uiteinden van het chirurgische hechtdraad door de draadlus.

‘OPMERKING: Zorg ervoor dat naalden of van de
de juiste manier afgevoerd zijn voordat u de hechtdraad door de draadlus steekt.

Verwijderen en afvoeren
(tekst aan de linkerkant van de 3e afbeelding op pagina 2)

4 TREK de knop van de draadlus ull de hechtdraadklem terwijl u de punt met dubbel lumen iets laat
zakken om de draadlus rond het

van de e afbeelding op pagina 2)

BOBsnare™-APPARAAT SLUITEN/OPENEN

SLUITEN @

5 SCHUIF de punt met dubbel lumen over het chirurgische hechtdraad totdat de juiste spanning op het
hechtdraad en goed contact met het weefsel s bereikt. Trek vervolgens de knop van de draadius uit om de
draadlus strak om het chirurgische hechtdraad te trekken.

ol zoals een pincet of grijptang, kunnen worden
gebruikt om de punt met dubbel lumen naar het beoogde weefsel te leiden. (tekst aan de linkerkant van
de Te afbeelding op pagina 3)

6 SLUIT de te drukken, zodat
de interne delen van de en de in de gesloten positie wordt
gezet, waardoor het chirurgische hechtdraad bij de punt met dubbel lumen wordt vastgezet. (tekst aan de
linkerkant van de 2e afbeelding op pagina 3)

ACHTERKANT NAAR BENEDEN @ KLEM GESLOTEN
OPENEN 2

7 OPEN de hechtdraadklem door beide witte lipjes naar voren te duwen en op het geribbelde
ontgrendelingsviak aan de voorkant te drukken om de hechidraacklern in de open stand te zeften
OPMERKING: Indien gewenst kan de spanning van het worden

stap 5 en stap 6 te herhalen. (tekst aan de linkerkant van de 3e afbeelding op pagina 3)

8 VERWIJDER het BOBsnare"-APPARAAT door de draadius los te maken en deze om de titanium
bevestiging of de handmatige knoop te schuiven, en vervolgens het apparaat weg te trekken

ol tandaard zoals een pincet of grijptang, kunnen worden gebruikt
om de draadius los te maken en om de titanium bevestiging of handmatige knoop te schuiven. (tekst aan
de linkerkant van de 4e afbeelding op pagina 3)

ACHTERKANT NAAR BOVEN & KLEM GEOPEND
AFB. 2
OPEN

Uitgesneden gedeelten van de en hieronder ) illustreren het

aan de

door op de

door

Geschatte houdkracht van de LSI SOLUTIONS®-draadlus seadme jalvoi tekitada seadme
weefsel om te mis volb vigastusi, V6i surma.
en type h houdkracht (kgf) . é;gi :j;liltglg:é r::; ?Sﬁi"@ ::: dmode on kahjustatud. Visake &ra koik avatud (sulgemata), kasutamata,
« Vahetu tundiike ide ja voo véib v6i kahjustusi
© 2
verwijderd en op LSI SOLUTIONS® 2-0 0,217 + Kudede pikaajaline pinge all hoidmine vGib pshjustada kudede isheemiat vai kahjustusi. See seade on
polypropyleen moeldud ajutseks kirurgilise ajal tehnikate osas koolitatud ja
tajate poolt.
LS| SOLUTIONS® 2-0 Polyester 0,318 + Enne kirurgilise mblusniidi vedamist [&bi BOBsnare™ piiiidesiimuse veenduge, et kéik ndelad voi
on kirurgilise 6 otstest
1S-5" ePTFE 0.338 . Kastutad]a v;dshlnab seadme ja pakendi eest vastavalt ja haigla
te trekken. (tekst aan de lis protseduuridele.

+ BOBsnare™ puudesllmus tuleb kirurgilise Gmblusniidi imber pingule tsmmata, et tagada klrurgmse
tihe ja iihtlane irurgilise 6
Kool kadu o ja

BESTELLEN VAN BOBsnare™-PRODUCTEN GELEVERD: STERIEL

NABESTELLING PRODUCT BESCHRIJVING
Afbeelding BOBsnare™ (1) Doos met (12)
X12 REF 082000 APPARAAT, 30 cm | BOBsnare™-apparaten

De basis UDI-DI voor het BOBsnare™-APPARAAT is 0850200006BOBsnareVV.

EESTI KEEL

ja toote

MARKUS. vt BOBsnare™ SEADME

tehnoloogiajuhendit
[Ti ENNE KASUTAMIST LUGEGE SELLE TOOTE INFOLEHT TAHELEPANELIKULT LABI

JOON. 1

BOBsnare™ SEADME KIRJELDUS
BOBsnare” seade hoiab_kirurgilist omb\usmm ajuiselt paigal, et holbustada pikkuse hindamist ja
il Kirurgilist 6 fitaani voi asitsi solme sidumise ajal.
BOBsnare™ SEADMEL on reguleemava suurusega 2-0 roheline poliiestrist putdesiimus (1, mis hoiab
lavendlivrvi plastikust sihtmarki (2). Piiidesilmus ulatub lilast kahe valendikuga otsast (3) I4bi Iibipaistva
painduva toru () ja laheb Gmblusniidi klambrisse (5), mida saab lukustada ja vabastada, et reguleerida
Parast ivarvi sihtmérgi pistetakse sintkoest tulevad kirurgilise
idi mélemad otsad Ibi silmuse. Kahe valendikuga otsast kinni hoides saab kirurgilist Smblusniiti
tommata, et reguleerida pikkust ja_pingsust. Kui soovitud kirurgilise Smblusniidi pikkus ja pingsus on
reguleeritud, tombab silmuse nupp (&) silmuse tihedalt kirurgilise Smblusniidi imber kahe valendikuga otsa
juures. Piiiidesilmuse saab lukustada, vajutades tagumist sulgemisala (7) kirurgilise Smblusniidi kiambril,
ajutiselt kirurgilise niidi pikkuse ja pingsuse vaatlemise ja hindamise eesmérgil. Topeltnagade

dubbele vergrendelingsmechanisme en het interne gedeelte waar het wordt

AFB. 3
GESLOTEN

TECHNISCHE TIPS BOBsnare™-APPARAAT
ACHTERKANT NAAR BOVEN & KLEM GEOPEND (tekst boven afbeelding 4)

AFB. 4
ACHTERKANT NAAR BENEDEN @ KLEM GESLOTEN (tekst boven afbeelding 5)

AFB. 5
CONTRA-INDICATIES

« Geen bekend.
WAARSCHUWINGEN

+ Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt.

« Operatieve ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die een adequate opleiding
hebben en vertrouwd zijn met deze technieken. Bovendien dient men, alvorens open of minimaal
invasieve ingrepen uit te voeren, de medische literatuur te met betrekking tot
complicaties en risico's.

+ Lees alle instructies,
bent voordat u dit product gaat gebruwken

+ Oefen geen overmatige spanning uit op het chirurgische hechtdraad. Overmatige spanning op

eefsel of scheuren,
weefselstructuren beschadigen en/of leiden tot het breken van de hechtdraden:

+ Bewaren bij Vermijd aan

+ Niet oprieuw steriliseren. Het BOBsnaro™-APPARAAT is ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik
bij een patiént. Dit product mag niet opnieuw worden gebruikt, gevuld verwerkt of gesteriliseerd. De
werking van het BOBsnare™-APPARAAT na reiniging of g s niet
en wordt niet ondersteund door LS| SOLUTIONS®. Het opnieuw gebruiken, verwerken of steriiseren kan
de structurele integriteit van het apparaat compromitteren en/of leiden tot een risico op verontreiniging
van het apparaat, wat kan leiden tot letsel, ziekte of overljden bij de patiént.

« Niet gebruiken als de verpakking of het product beschadigd is. Werp geopende (niet:

door en zorg dat u er goed bekend mee

edasi- ja eesmisel (© vabastab piiidesiimuse, voimaldades
Kirurgilist mblusniiti vastavalt soovile uuesti reguleerida. Kui kirurgilise mblusniidi sobiv pikkus ja pingsus
on saavutatud, saab kirurgiise Smblusnildi piisivalt kinnitada titaanist kinnitusvahendi v kasitsi seotud
solme abil. Pérast Kirurgilise 6 saab silmuse ja BOBsnare™ SEADME
operatsioonipiirkonnast eemaldada.

NAIDUSTUSED
BOBsnare™ SEADE on néidustatud LS| SOLUTIONS® 2:0 pc\uprcpuleenlst 20 poliestrist vi LS-5"
ePTFE-st kirurgilise & ajutiseks

LAADIMINE
MARKUS. Eemaldage seadme pakend ja komponendid operatsioonialalt, kui neid enam ei kasutata, ja
utiliseerige vastavalt haigla eeskirjadele:

1 LUKAKE VALJA ja eemaldage lavendlivérvi plastsintmérk BOBsnare™ SEADME pi
1. pildi vasakul kiiljel Ik 2)

fesilmusest. (tekst

2 LANGETAGE piiiidesilmus steriilse pinna lahedale sihtkoe juures, et véltida kirurgilise Smblusniidi
valjatulemist piiiidesilmusest. (tekst 2. pildi vasakul kiiljel Ik 2)

3 PISTKE kirurgilise 5mblusniidi mélemad otsad Iabi piitidesilmuse.

MARKUS. Enne kirurgilise niidi 14bi piiiidesilmuse pistmist veenduge, et ndelad vdi nelakorgid on
- 9 Tand

Krvaldamine ja utiliseerimine
(tekst 3. pildi vasakul kiljel Ik 2)

4 TOMMAKE silmuse nupp Kkirurgilise smblusniidi Kiambrist eemale, langetades samal ajal veidi kahe
otsa, et Kirurgilise 6 timber veidi pingutada. (tekst 4. pildi vasakul
kiiljel Ik 2)

BOBsnare™ SEADME SULGEMINE/AVAMINE

SULGEMINE &
5 LIBISTAGE kahe

ofs kirurgilise peale, kuni on sobiv kirurgilise

ongebruikte, verlopen of beschadigde producten weg.

« Direct contact met gevoelige en vreemde
of-schade.

+ Het langdurig onder spanning houden van weefsel kan leiden tot ischemie of beschadiging. Dit apparaat
i bedoeld voor tijdelijk gebruik tidens een chirurgische ingreep door personen die getraind en bekwaam
zijn in de desbetreffende technieken.

+ Controleer voordat u chirurgisch hechtdraad door de BOBsnare™-draadlus steekt, of alle naalden of
naalddoppen van de uiteinden van het hechtdraad verwiiderd zijn.

+ Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om het apparaat en de verpakking af te voeren in

met de ende van het

+ De BOBsnare™-draadlus moet strak om het chirurgische hechtdraad worden getrokken om spanning
te garanderen en een consistente verbinding tussen het chirurgische hechtdraad en de draadius te
waarborgen. Verlies van spanning op het hechtdraad kan leiden tot verlies van controle over het weefsel
en bloedingen

VOORZORGSMAATREGELEN

« Gebruik het BOBsnare™-APPARAAT niet als het zijn beoogde functie niet naar behoren vervult of als het
fysieke schade vertoont. Vermijd mechanische schokken of overbelasting van de apparaten.

« Bij het hanteren van het BOBsnare™-APPARAAT moet men te werk gaan om
aan het apparaat te voorkomen

« Zorg voor de juiste die nomg Zijn voor de
hantering van weefsel en chirurgische hechldraden bj gebruik van BOBsnare"-apparaten

+ De gebruiker dient te of de van het is

« Controleer en waarborg de en/of de juiste bij het van de
chirurgische hechting en daama, indien nodig.

+ Voordat u en van samen gaat gebruiken bij een
ingreep, moet u eerst of deze Zijn en u ervan dat het niet
wordt aangetast. Zorg er ook voor dat de elektrische isolatie of aarding niet wordt aangetast.

 Uitsluitend te gebruiken met LS| SOLUTIONS® 2-0 polypropyleen, 2-0 polyester of LS-5" ePTFE-hechtdraad.

« Vermijd overmatige spanning op het chirurgische hechtdraad, aangezien dit kan leiden tot scheuren of
doorsnijden van het weefsel, of na verloop van tid tot ischemie of afknelling van het weefsel door het
onder spanning staande hechtdraad.

e spanning op de kan leiden tot van het

i van de verlies van of lekkage.

+ De punt met dubbel lumen van het BOBsnare"-APPARAAT neemt een kleine hoeveelheid ruimte in
beslag tussen het beoogde weefsel en de onderkant van een handmatige knoop of titanium bevestiging
Bij het aanpassen van het BOBsnare™-apparaat op chirurgische hechtdraden, moet u ervoor zorgen
dat de lengte van de hechtdraadius de verwidering van het apparaat compenseert. Controleer of het
chirurgische hechtdraad de juiste lengte heeft na het verwijderen van het BOBsnare™-apparaat.

kan leiden tot

onjuiste

koega, seejrel tommake Faimuse nuppu, et tommata piiiidesiimus
tihedal imber kuurgmse Smblusniidi.

MARKUS. Kahe valendikuga otsa suunamiseks sintkoe poole voib kasutada standardseid kirurgilisi
tooriistu, néiteks tange voi haaratsit. (tekst 1. pildi vasakul kiiljel Ik 3)

6 SULGEGE vajutades tagumi t sulgeda Gmbluse haardeala
sisemised osad ja seada niidiklamber kinnitatud suiotud asend\sse kinnitades kirurgilise Gmblusniidi kahe
valendikuga otsal. (tekst 2. pildi vasakul kiiljel Ik 3)

TAGAOSA ALLA @ KLAMBER ALLA

AVAMINE 3
7 AVAGE niidiklamber, likates mélemat valget ja vajutades eesmist
et seada avatud, asendisse.

MARKUS. Soovi korral saab kirurgilise Gmblusniidi pinget reguleerida, korrates sammu 5 ja 6. (tekst 3.
pildi vasakul kiiljel Ik 3)

8 EEMALDAGE BOBsnare™ SEADE, Isdvendades piiiidesilmust ja seades silmuse imber titaanist
Kinnitusvahendi voi késitsi seotud soime mng seejirel seadet vélja tommates.

MARKUS. Pilidesi Gmber titaanist ki i vai kiisitsi seotud
sdime voib kasutada standardseid klrurg\llsl t6riistu, naiteks tange voi haaratsit. (tekst 4. pildi vasakul
Kiiljel Ik 3)

TAGAOSA ULES @ AVAMINE
JOON. 2
AVA

Niidiklambri valjalikega osad (naidatud dlal ja all) on méeldud topeltnagaga luku mehhanismi ja kirurgilise
niidi sisemise haardeala illustreerimiseks.

JOON. 3
SULETUD

BOBsnare™ SEADME TEHNIKAPARLID

TAGAOSA ULES @ AVAMINE (tekst joonise 4 iilaosas)
JOON. 4

TAGAOSAALLA @ KLAMBER ALLA (tekst joonise 5 iilaosas)
JOON. 5

VASTUNAIDUSTUSED

« Pole teada.

ETTEVAATUSABINOUD

« Arge kasutage BOBsnare™ SEADET, kui see ei téida ettenahtud iilesannet rahuldavalt v6i kui see on
fudsiliselt kahjustatud. Valtige mehaanilisi I66ke ja seadmete ilekoormamist.

« BOBsnare™ SEADME kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et seadet ei kahjustataks.

3 PUJOTA Kirurgisen ommellangan molemmat paét silmukan 1pi.

HUOMAUTUS: Varmista, etté kirurgisesta ompelulangasta on poistettu neulat tai neulansuojukset ja etta
ne on hévitetty asianmukaisesti, ennen kuin vedét langan silmukan [pi.

Irrota ja havits
(teksti sivun 2 kolmannen kuvan vasemmalla puolella)

4 VEDA ispain samalla kun lasket kaksoisluumenkérked hieman
alas, jotta silmukka klrlstyy osittain kirurgisen ompeleen ympérille. (teksti sivun 2 neljénnen kuvan
vasemmalla puolella)

BOBsnare™-laitteen SULKEMINEN/AVAAMINEN

SULKEMINEN &
5 LIUUTA kaksoi
jannitys ja i on
Kirurgisen ommellangan ympéri
HUOMAUTUS: Tavanomaisia kirurgisia valineits, kuten pinsettejé tai pintejé, voidaan kayttaa

4 Kirurgisen
, veds sitten sil

vli, kunnes sopiva kirurgisen ommellangan
silmukan tiukasti

kohti (teksti sivun 3 uvan
vasemmalla puolella)

6 SULJE (akaosan alaspain, jotta
sisaiset rakenteet kiinni tartunta-alt

ja sulkeutuu ja kiinnittaa kirurgisen
ommellangan kaksoisluumenkérkeen. (teksti sivun 3 toisen kuvan vasemmalla puolella)

ALASPAIN KIRISTYS &
AVAAMINEN 2

7 AVAA ommelpuristin tysntamélla molempia valkoisia ja eteenpain ja

etuosan alaspéin, jotta asettuu avoimeen asentoon.
HUOMAUTUS: Haluttaessa kirurgisen ommellangan kireytté voidaan s&éta4 uudelleen toistamalla vaihe 5
ja vaihe 6. (teksti sivun 3 kolmannen kuvan vasemmaila puolella)

8 IRROTA BOBsnare™-laite 1ysentaméll3 silmukkaa ja viemall silmukka titaanikiinnittimen tai késin
sidotun solmun ympéri ja veda laite pois.
HUOMAUTUS: Tavanoma\swa Kirurgisia valineits, kuten pinsettejé tai pihtejs, voidaan kayttaa simukan

- BOBsnare™ SEADMETE kasutamisel tuleb tagada diged kirurgilised tehnikad, sh piisav koe
vastavalt vajadusele kudede ja kirurgilise Smblusniidi kasitsemisel

+ Kasutaja peab Kirurgilise & i piisavat kinnitusjo

+ Kirurgilise Smblusniidi kinnitamisel ja parast seda kontrollige hemostaasi ja/vGi kudede nGuetekohase
kinnituse suhtes.

+ Enne erinevate tootjate ja tarvikute koos ajal kontrollige tihilduvust
ja veenduge, et funktsioon pole kahjustatud. Samuti veenduge, et elektriisolatsioon v6i maandus pole
kahjustatud.

+ Kasutage ainult LS| SOLUTIONS® 2-0 poliipropilleenist, 2-0 poliiestrist vGi LS-5" ePTFE-st kirurgilise
Smblusniidiga

+ Valtige kirurgilise & liigset pi kuna see voib niidi v6i koe
Iabiloikarist vGi aja jooksul pohjustada isheeniat voi kudede Kagistumist pingul oleva Gmblusniid (Gtu.

+ Ebapiisav 6 vGib klmrgmse vaate iala ebadiget
ettevalmistust, kudede kinnituse kadu verejooksu voi lekkimist.

- BOBsnare™ SEADME kahe valendikuga ots hgivab valkese ala sihtkoe ja kasitsi seotud s6ime vGi
titaanist k\nm(usvahend\ alumlse osa vahel. BOBsnare SEADME Kirurgilisel smblusniidil reguleerimisel
veendu pik Parast BOBsnare™ SEADME
comaldanist veenduge, et kwurgnme Smblusnilt on soblva plkkusega

MARKUS.

+ Koikidest seadmega seotud tosistest intsidentidest tuleb teatada tootjale ja asjaomase riigi padevale
asutusele.

JOON. 6

BOBsnare™ kahe valendikuga ots (tekst joonise 6 allosas) BOBsnare™ SEADME Iihivite, mis
néitab A: BOBsnare™ kahe valendikuga otsa; B: LS-5" ePTFE-d, mis on kinnitatud ksitsi
seotud sélmega; C: LSI SOLUTIONS® 2-0 poliiestrist, mis on kinnitatud késitsi seotud s6lmega;
D: LS-5" ePTFE-st, mis on kinnitatud titaanist

Kirurg peab enne seadme Jja
otsa paksust.

JOON. 7

BOBsnare™ SEADME

BOBsnare™ SEADE
Ligikaudne LS| SOLUTIONS?® piiiidesilmuse hoidejéud

BOBsnare™-laitteen TILAUS TOIMITETAAN STERIILINA

TILAA

UUDELLEEN TUOTE

KUVAUS

« Le maintien d'un tissu sous tension pendant une période prolongee  pout provogor uno ischémie ou des
Iésions tissulaires. Ce dispositif est destiné a un usage d
des opé formés et compétents dans les a

« Avant de passer le fil de suture chirurgical dans la boucle de 'anse BOBsnare™, s'assurer que toutes les
aiguilles ou les embouts d'aiguille sont retirés des extrémités du fil de suture

 llest de la responsabilté de [tiisateur de mettre le dispositf et son emballage au rebut conformément

ociée:

BOBsnare"-laite,
30 cm

(1) laatikko (12) BOBsnare™-

Kuvax 12 laitetta

REF 082000

BOBsnare™-laitteen yksildllinen UDI-DI-tunniste on 0850200006BOBsnareVV.

FRANCAIS

REMARQUE : Consulter le Guide de technologle du DISPOSITIF BOBsnare™
pour ¢ aux et le produit

[li] VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

FIG. 1

DESCRIPTION DU DISPOSITIF BOBsnare™

Le DISPOSITIF BOBsnare™ maintient temporairement a suture & usage chirurgical pour faciliter I'évaluation
de la longueur et stabiliser la suture & usage chirurgical lors du déploiement de I'attache en titane ou de la
réalisation manuelle du nceud. Le DISPOSITIF BOBsnare™ intégre une boucle d'anse de suture réglable
en polyester vert de taille 2-0 (D) tenant une cible en plastique lavande (2). La boucle de Ianse s'étend
depuis I'extrémité violette & double lumiére (3), passe 4 travers un tube flexible transparent (@) et dans
la pince & suture (5), qui peut étre verrouillée et déverrouillée pour controler la tension de la boucle de
Ianse. Les deux extrémités d'une suture & usage chirurgical provenant du tissu ciblé sont passées dans
la boucle de I'anse aprés avoir retiré la cible lavande. Tout en maintenant 'extrémité a double lumiére, la
suture & usage chirurgical peut étre tirée pour ajuster la longueur et la tension. Une fois la longueur et la
tension souhaitées pour la suture & usage chirurgical établies, tirer sur le bouton de I'anse (6) pour resserrer
fermement la boucle de 'anse autour de la suture & usage chirurgical au niveau de I'extrémité & double
lumigre. La boucle de I'anse peut étre verrouillée en appuyant sur la zone de fermeture arriére (7) sur la

viemiseen tai kasin sidotun solmun ympri. (teksti sivun 3
kuvan vasemmalla puolella)
YLOSPAIN AVAUS 2
KUVA 2
AUKI
o ylla ja alla)
ja sisaista ommellangan tartunta-aluetta.
KUVA 3
SULJETTU

BOBsnare™-LAITTEEN TEKNIIKKAVINKIT
TAAKSEPAIN YLOS @ AVAA (teksti kuvan 4 ylipuolella)

KUVA 4
TAAKSEPAIN ALAS @ KIRISTA (teksti kuvan 5 ylipuolella)

KUVA 5
VASTA-AIHEET

« Ei tunnettuja.
VAROITUKSET

« Yhdysvaltojen littovaltion laki salli tamén laitteen myynnin, jakelun ja kéytsn vain la&karin toimesta tai
madrayksestd

- Kirurgisia toimenpiteita saavat tehdé vain Iaakarit, oilla on riittava koulutus ja kokemus naissa

en avo- tai tekemisté on lisaksi tutustuttava

ja vaaroja koskeviin tietoihin.

« Lue ja perehdy kaikkiin ohjeisiin, varoituksiin ja varotoimiin ennen timén tuotteen kéyttamista

« Al Kiristé kirurgista ommellankaa liikaa. Kohtuuton ommellangan kireys voi vahingoittaa tai repia
kudosta, aiheuttaa verenvuotoa, vahingoittaa kohdealueen vieressa olevia rakenteita jaltai johtaa

Omblusniidi suurus ja tiiiip Keskmine hoidejoud (kgf)

- Siilyta 4. Valté pi
« Ei saa steriloida uudelleen. BOBsnare™laite on suunniteltu ja tarkoitettu vain yhden potilaan kayttosn.
Tata tuotetta ei saa kayttaa, tiyttaa, kasitella tai steriloida uudelleen. BOBsnare™laitteen suorituskykya

LSI SOLUTIONS® 2-0 tai muun jélkeen ei ole varmistettu, eiké LS| SOLUTIONS® tue
0,217 o . pA o
poliipropiileen \ tallaista késittelya. L tai voi heikents laitteen
eheytta jaltai laitteen joka voi johtaa potilaan vammaan,
B N sairauteen tai kuolemaan.
LSI SOLUTIONS® 2-0 poltester 0,318 « Ei saa kayttaa, jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut. Havita kaikki avatut (sinetsimattsmat),
viimeisen viittaneet tai tuotteet.
LS-5" ePTFE 0,338 - Herkkien ja vieraiden suora kosketus voi aiheuttaa kudosvammoja tai
-vaurioita.

« Kudoksen jattaminen kireaksi pitkéksi ajaksi voi aiheuttaa kudoksen verenpuutetta tai vaurioita. TAmé
laite on tarkoitettu tilapaiseen kéytton kirurgisen toimenpiteen aikana, ja sité saavat kéyttaa vain

BOBsnare™ SEADME TOOTE TELLIMINE TARNITAKSE: STERIILSENA

UUESTI
TELLIMISEKs | TOOPE KIRJELDUS

i BOBsnare™ (1) karp (12) BOBsnare™
Pitxt2 | REFoszo00 [GOpstare’ [ C)kam (2

BOBsnare™ seadme p&hiline UDI-DI on 0850200006BOBsnareVV.

HUOMAUTUS: katso kaavakuvat ja tuotteiden tilaus BOBsnare™-laitteen
tekniikkaoppaasta

[1i] LUE TUOTESELOSTE HUOLELLISESTI ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

KUVA 1
BOBsnare™-LAITTEEN KUVAUS

BOBsnare™laite pitéé kirurgista ommellankaa valiaikaisest pawkal\aan jotta sen pituutta on helpompi
arvioida ja jotta lanka pysyy vakaana aikana.

kyseisiin ja pétevat kaytta
« Ennen kuin pujotat kirurgisen ommellangan BOBsnare™-silmukan Ipi, varmista, ett ommellangan péista
on poistettu kaikid nevlat ja neulansuojukset.

ja sairaalan i isesti on

+ BOBsnare™-silmukka on

tiukasti kirurgisen ympérille, jotta kirurgisen
[o]

ommellangan ja silmukan vélinen kireys ja tasainen kireyden
heikkeneminen voi johtaa kudoksen hallinnan menettamiseen ja verenvuotoon.

VAROTOIMET

« BOBsnare™laitetta ei saa kayttaé, jos se ei toimi tai jos

siiné on fyysisia vaurioita. Valté laitteiden mekaanisia iskuja tai ylikuormitusta.

« BOBsnare™laitetta Kasiteltaessa on huolehdittava siits, ettei laite vaurioidu.

« Varmista, etté kirurgiset teknikat ovat asianmukaiset, mukaan lukien riittévat kudoskiinnitykset, jotka ovat
tarpeen kudosten kasittelyss ja kirurgisessa ompelussa BOBsnare ™laitteita kaytettaessa.

« Kayttajan on varmi et kirurgisen o kestévyys on riittava.

+ Tarkista ja varmista jaltai kudosten
ommellangan Kiinnittamisen yhteydessa Ja sen Ja\keen tarpeen mukaan

« Ennen kuin eri kaytetia yhdessé, varmista
yhteensopivuus, ja se ettei niiden toiminta Sle vasrantunut, Vamista myds, etta sahkoerlstys tai
maadoitus eivat ole vaarantuneet

« Kéyté ainoastaan LS| SOLUTIONS® 2-0-polypropeeni-, 2-
kanssa.

« Valta kirurgisen ommellangan liallista kiristimisté, silla se voi aiheuttaa ompeleen repearmsen tai
kudoksen leikkautumisen tai ajan mittaan johtaa kudoksen i kud
Kirstetyn Kirurgisen ommellangan vuioksi.

hallinta kirurgisen

polyesteri- tai LS-5"-ePTFE-ommellangan

BOBsnare™-laitteessa on saddettava, kokoa 2-0 oleva vihrea polyeslenommelsnlmukka @, jossa
on laventelinsévyinen muovinen kohdistin (2). Silmukka ulottuu violetista kaksoisluumenkarjesta (3)
\apmakyvan ]oustavan pulken (@) kautta ommelpuristimeen (5), joka voidaan lukita ja avata silmukan
tulevat kirurgisen ompeleen molemmat paat viedaén silmukan
Iapi, kun laventelinvarinen kohdistin on poistettu. Pitamalla kiinni kaksoisluumenkérjesta  kirurgista
ommellankaa voidaan vetda pituuden ja kireyden s:a imiseksi. Kun haluttu kirurgisen ommellangan pituus
ja jannitys on saavutettu, silmukkanuppia (6) vetamalla silmukka kiristyy tiukasti kirurgisen ommellangan
ympéri kaksoisluumenkérien kohdalla. snmukka voidaan lukita painamalla ommelpuristimen takaosan

. kireys voi haitata 4, aiheuttaa
virheellisen valmistelun, kudoksen hallinnan menettamisen, verenvuotoa tai vuotoja.

+ BOBsnare™-laitteen kaksoisluumenkarki vie vain vihin tilaa kohdekudoksen ja késin solmitun solmun
tai titaanikiinnikkeen pohjan valissa. Kun BOBsnare™laitetta sadetasn kirurgiseen ommellankaan,
varmista, etta pituus. laitteen Varmista, etta kirurginen
ommellanka on sopivan pituinen BOBsnare"-laitteen poistamisen jalkeen.

HUOMAUTUS:

« Kaikista laitteeseen liittyvisti vakavista on

jamaan

sulkemisaluetta (7) alaspéin, jolloin kirurgisen ommellangan pituus ja jannitys séilyvét
havainnointia ja arviointia varten. K ® eteen ja etuosan 9
painaminen alaspain vapauttaa silmukan, jolloin kirurgista ommellankaa voidaan s&ataa tarpeen mukaan
uudelleen. Kun sopiva kirurgisen ommellangan pituus ja jannitys on varmistettu, kirurginen ommellanka
voidaan Kiinnittaa pysyvésti titaanikiinnittimella tai kasin sidotulla solmulla. Ompeleen kiinnittamisen jalkeen
silmukka voidaan vapauttaa ja BOBsnare™laite poistaa leikkausalueelta

KAYTTOAIHEET

BOBsnare™laite on tarkolteﬂu LSI SOLUTIONS® 2-0 polypropeenlr 2-0 polyesteri- tai LS-5"-ePTFE-
aikallaan

TAYTTAMINEN
HUOMAUTUS: Poista laitteen
havita ne sairaalan ohjeiden mukaisesti.

it ja osat kun niita ei enaa tarvita, ja

KUVA 6

i (teksti kuvan 6 Jaitteen lihikuva,
jossa A: BOBsnare™ kaksoisluumenkirki; B: LS-5" ePTFE kiinnitettyna késin sidotulla
solmulla; C: LS| SOLUTIONS® 2-0-polyesteri Kiinnitettyné késin sidotulla solmulla; D: LS-5"
ePTFE kiinnitettynd titaanikiinnittimells.

Kirurgin on ennakoitava ja kompensoitava BOBsnare™-laitteen kirjen paksuus

pince & suture, Ia longueur et Ia tension de la suture & usage chirurgical a des
fins d'observation et d'évaluation. Pousser les deux languettes (8) vers I'avant et appuyer sur la zone de
libération avant (9) pour libérer Ia boucle de I'anse, et ainsi réajuster la suture & usage chirurgical selon les
besoins. Une fois la longueur et la tension appropriées de la suture & usage chirurgical obtenues, celle-ci
peut étre fixée de maniére permanente 4 l'aide d'une attache en titane ou d'un noeud fait & la main. Une fois
Ia suture fixée, la boucle de 'anse peut étre libérée et le DISPOSITIF BOBsnare™ retiré du site chirurgical.

INDICATIONS

Le DISPOSITIF BOBsnare™ est indiqué pour étre utilisé afin de maintenir temporairement les sutures
LSI SOLUTIONS® 2-0 e, polypropyléne, 2-0 en polyester ou LS-5” en ePTFE pendant une intervention
chirurgicale.

CHARGEMENT

REMARQUE : Retirer I'emballage et les composants du dispositif du champ opératoire lorsqu'ils ne sont
plus utilisés et les éliminer conformément & la politique de 'hopital.

1 POUSSER et retirer la cible en plastique lavande de la boucle de 'anse du DISPOSITIF BOBsnare™.
(texte & gauche de la 1ére image de la page

2 ABAISSER la boucle de Ianse & proximité d'une surface stérile adjacente au site tissulaire ciblé pour
éviter que la suture & usage chirurgical ne tombe de la boucle de anse. (fexte & gauche de la 2e image
de la page 2)

3 PASSER les deux extrémités de la suture a usage chirurgical dans la boucle de I'anse.

REMARQUE : S'assurer que les aiguilles ou les embouts sont retirés de la suture  usage chirurgical et
&liminés correctement avant de passer le fil dans la boucle de anse.

Retirer et éliminer

(texte & gauche de la 3e image de Ia page 2)

4 TIRER le bouton de I'anse en I'éloignant de la pince & suture tout en abaissant légérement 'extrémité
 double lumiére pour tendre partiellement la boucle de I'anse autour de la suture & usage chirurgical.
(texte & gauche de la 4e image de la page 2)

FERMETURE/OUVERTURE DU DISPOSITIF BOBsnare™
FERMETURE &

5 FAIRE GLISSER I'extrémité & double lumiére sur la suture & usage chirurgical jusqu'a ce que la tension
de la suture & usage chirurgical soit appropriée et que le contact avec le tissu soit établi, puis tirer sur le
bouton de I'anse pour serrer la boucle de I'anse autour de la suture chirurgicale.

REMARQUE : Des outils chirurgicaux standard, tels qu'une pince ou un dispositif de saisie, peuvent étre
utilisés pour guider I'extrémité & double lumire vers le tissu ciblé. (texte & gauche de la 1ére image

de la page 3)

6 FERMER la pince 4 suture en appuyant sur la zone de fermeture arriére texturée pour refermer les
&léments intemes de la zone de préhension de la suture et placer la pince & suture en position fermée,
fixant ainsi la suture 4 usage chirurgical & 'extrémité & double lumiére. (texte & gauche de la 2e image
de la page 3)

RECULER POUR & FERMER LA PINCE
OUVERTURE a

7 OUVRIR Ia pince & suture en poussant les deux languettes blanches vers I'avant et en appuyant sur la
zone de libération texturée vers I'avant pour placer la pince & suture en position ouverte et non serrée.
REMARQUE : Si vous le souhaitez, la tension de la suture chirurgicale peut étre réajustée en répétant les
étapes 5 et 6. (texte a gauche de la 3e image de la page 3)

8 RETIRER le DISPOSITIF BOBsnare™ en desserrant la boucle de I'anse et en passant la boucle autour
de I'attache en titane ou du nceud fait & la main, puis en retirant le dispositif.

REMARQUE : Des outils chirurgicaux standard, tels qu'une pince ou un dispositif de saisie, peuvent étre
utilisés pour desserrer et passer la boucle de I'anse autour de Iattache en titane ou du nceud fait a la
main. (texte & gauche de la 4e image de la page 3)

RECULER POUR & OUVRIR

FIG. 2
OUVERT

Des sections en coupe de la pince a suture (illustrées ci-dessus et ci-dessous) sont fournies pour illustrer
le mécanisme de verrouillage & double languette et la zone de préhension interne de la suture.

FIG. 3

FERME

CONSEILS TECHNIQUES POUR LE DISPOSITIF BOBsnare™
RECULER POUR @ OUVRIR (texte en haut de la figure 4)

FIG. 4

RECULER POUR @ FERMER LA PINCE (texte en haut de la figure 5)

FIG. 5

CONTRE-INDICATIONS

+ Aucune contre-indication connue

MISES EN GARDE

+ En vertu de la législation fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué et utilisé que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

+ Les inter doivent atre réalisées par des médecins ayant la formation
etles connaissances appropriées en la matiére. Il convient d'autre part de consulter la lttérature
médicale relative aux techniques, aux complications et aux risques avant de réaliser des interventions

sopivaa ommelsilmukan pituutta ennen laitteen poistamista.
KUVA7

BOBsnare™-laite

LSI SOLUTIONS® arvioitu pi

Ommellangan koko ja tyyppi Keskimaarainen pitovoima (kgf)

1 TYONNA ULOS ja irrota laventelinvarinen muovinen kohdistin BOBsnare™aitteen
sivun 2 ensimméisen kuvan vasemmalla puolella)

(teksti

2 LASKE silmukka lahelle steriilia pintaa kohdekudoksen viereen, jotta kirurginen ommel ei putoa
silmukasta. (teksti sivun 2 toisen kuvan vasemmalla puolella)

ouvertes ou invasives.

ala applicable et aux

« La boucle de 'anse BOBsnare™ doit étre serrée fermement autour de la suture chirurgicale pour assurer
Ia tension et l'engagement constant de la suture chirurgicale et de la boucle de I'anse. La perte
tension des sutures peut entrainer une perte de controle au niveau du tissu et des saignements.

PRECAUTIONS

« Ne pas utiiser le DISPOSITIF BOBsnare™ s'il ne remplit pas correctement sa fonction prévue ou s'il est
visiblement endommagé. Eviter d'exposer les dispositifs a des impact mécaniques ou des contraintes
excessives

« Lors de la manipulation du DISPOSITIF BOBsnare™,
le dispositif.

* Veiller  utlliser des

ace quiest pour la
pour l'utilisation des dispositifs BOBsnare™.

« Lutilisateur doit vérifier que la force de maintien de la suture & usage chirurgical est adéquate.

« Verifier et assurer 'hémostase et/ou un contréle tissulaire adéquat lors de la fixation de la suture & usage
chirurgical et par la suite, le cas échéant.

« Avant d'utiliser ément des et de différents fabricants dans une
intervention, il convient de vérifier leur compatibilité et de s'assurer que leur fonctionnement n'en est pas
affecté. S'assurer également que lisolation électrique ou la mise a la terre ne sont pas compromises.

« A utiliser uniquement avec les sutures LS| SOLUTIONS® 2-0 en polypropyléne, 2-0 en polyester ou
LS-5" en ePTFE

Eviter d’exercer une tension excessive sur la suture & usage chirurgical, car cela pourrait entrainer une
déchirure ou une coupure des tissus, ou, a terme, une ischémie ou une strangulation des tissus par la
suture a usage chirurgical sous tension.

« Une tension de suture inadéquate peut entrainer une obstruction de la vue chirurgicale, une mauvaise
configuration du champ opératoire, une perte de contrdle des tissus, des saignements ou des fuites.

« L'extrémité & double lumiére du DISPOSITIF BOBsnare™ occupe un petit espace entre le site tissulaire
ciblé et le bas d’un nceud fait & la main ou d’une attache en titane. Lors du réglage du DISPOSITIF
BOBsnare™ sur une suture a usage chirurgical, s'assurer que la longueur de la boucle de suture
compense le retrait du dispositif. Vérifier que la suture & usage chirurgical est de longueur appropriée
aprés le retrait du DISPOSITIF BOBsnare™

REMARQUE :

« Tout incident grave qui s'est produit en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux
autorités compétentes du pays.

FIG. 6

Extrémité a double lumiére BOBsnare™ (texte au bas de la Fig. 6) Gros plan du DISPOSITIF
BOBsnare™ montrant A : extrémité a double lumiére BOBsnare™ ; B : LS-5" ePTFE fixé avec
un nceud fait & la main ; C : LSI SOLUTIONS® 2-0 polyester fixé avec un nceud fait a la main ;

D : LS-5" ePTFE fixé avec une attache en titane.

Le chirurgien doit anticiper et compenser I'épaisseur de I'extrémité du DISPOSITIF BOBsnare™
lorsqu'il détermine la longueur appropriée de la boucle de suture avant le retrait du dispositif.
FIG. 7

il convient de prendre soin d'éviter d'endommager

une occlusion des tissus adéquate,
des tissus et des sutures & usage chirurgical

DISPOSITIF BOBsnare™
Force de maintien approximative de la boucle de I'anse LS| SOLUTIONS®
Taille et type de suture Force de maintien moyenne (kgf)
LS| SOLUTIONS® 2-0en 0217
polypropylene
© 0.
LSI SOLUTIONS® 2-0 en 0318
polyester
LS-5" en ePTFE 0,338
COMMANDE DE PRODUITS DISPOSITIF BOBsnare”  FOURNI : STERILE
NOUVELLE
COMMANDE PRODUIT DESCRIPTION
m (1) boite de (12)
Image X12 | REF 082000 |2/SPOSITIFBOBsnare™, | hiopnsiriFs
30cm ™
BOBsnare’

L'lUD-ID de base pour le DISPOSITIF BOBsnare™ est 0850200006BOBsnareVV.

DEUTSCH

HINWEIS: Dar und zurF

finden Sie im BOBsnare™ Gerét-Technologieleitfaden

[1i] PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

ABB. 1

BOBsnare™ GERATEBESCHREIBUNG

Das BOBsnare™ GERAT hilt die Naht fest, um die L4 2
erleichtern und die chirurgische Naht wéhrend der g des Ti oder des

Knotens zu stabilisieren. Das BOBsnare™ GERAT verfiigt iiber eine grRenverstellbare griine Polyester-
Snare-Schiinge (1) der Stérke 2-0, die ein lavendelfarbenes Kunststoffzielelement hélt (2). Die Snare-
Schlinge verlauft von der violetten Dual-Lumen-Spitze (3) durch einen transparenten flexiblen Schiauch (4)
bis in die Nahtklemme (5), die verriegelt und entriegelt werden kann, um die Spannung der Snare-Schiinge
2u regulieren. Beide Enden einer chirurgischen Naht, die aus dem Zielgewebe kommen, werden nach
dem Entfernen des durch die hlinge gefiihrt. Wahrend die Dual-
Lumen-Spitze gehalten wird, kann an der chirurgischen Naht gezogen werden, um Lénge und Spannung
anzupassen. Sobald die gewiinschte Lange und Spannung der chirurgischen Naht erreicht sind, zieht das
Ziehen am Knopf (&) die hiinge an der Dual-L pitze fest um die Naht
Zusammen. Die Snare-Schlinge kann durch Driicken auf den hinteren Sch\lefsbere\ch @) der Nahtklemme
verriegelt werden, wodurch Lange und Spannung der Nahi

und werden. Durch or bk Laschen (® und Driicken auf den
vorderen F (® wird die hlinge gelést, sodass die chirurgische Naht nach Wunsch
neu angepasst werden kann. Sobald die geeignete Lange und Spannung der chirurgischen Naht bestatigt
wurden, kann die chirurgische Naht dauerhatft mit einem Ti oder einem

Knoten gesichert werden. Nachdem die Naht gesichert ist, kann die Snare-Schiinge gelost und das
BOBsnare™ GERAT aus dem Operationsbereich entfernt werden.

INDIKATIONEN
Das BOBsnare™ GERAT ist dafiir wahrend eines Eingriffs
Polypropylen-, Polyester- oder LS-5"-ePTFE-Nahtmaterial der Starke 2-0 von LS| SOLUTIONS® zu halten.

LADEN
HINWEIS: Entfernen Sie die und die aus dem O
nicht mehr benétigt werden, und entsorgen Sie sie gemaR den Richtlinien des Krankenhauses.

sobald sie

1 und das aus der hlinge des BOBsnare™
GERATS entfernen. (Text auf der linken Seite des 1. Bildes auf Seite 2)

Z SENKEN Sle dle Snare Schllnge nahe an eine sterile Oberflache neben dem Zielgewebebereich ab, um

+ Avant dutiliser ce produit, lire et se familiariser avec I'ensemble des
des mises en garde.

+ Ne pas exercer une tension excessive sur la suture & usage chirurgical. Une tension excessive des
sutures peut endommager ou déchirer les tissus, provoquer des saignements, blesser les structures
adjacentes au site cible et/ou entrainer la rupture des sutures.

- Conserver 4 la température ambiante. Eviter une exposition prolongée & des températures élevées.

+ Ne pas restériliser. Le dispositif BOBsnare™ est congu et prévu pour un usage unique (un seul
patient). Ne pas réutiliser, recharger, retraiter ou restériliser ce produit. La performance du dispositif
BOBsnare™ aprés un nettoyage ou un autre retraitement n'a pas été vérifiée et n'est pas garantie par
LSI SOLUTIONS®. La réuti le retrai oula isation peut Tintégrité

, des aver et

LSI SOLUTIONS® 2-0-polypropeeni 0,217
LS| SOLUTIONS® 2-0-polyesteri 0,318
LS-5" ePTFE 0,338

du dispositif et/ou créer un risque de contamination du dispositif, ce qui pourrait entrainer des
Iésions, une maladie ou le décés du patient.

+ Ne pas utiliser si I'emballage ou le produit est endommags. Ii convient de mettre au rebut tout produit
ouvert (non scellé), non utilisé, périmé ou endommage.

+ Le contact direct entre les structures tissulaires sensibles et des matiéres étrangeres peut entrainer des
Iésions ou des dommages aux tissus.

Naht aus der hling (Text auf der linken Seite
es 2. Bildos auf Sene 2)

3 FUHREN Sie beide Enden der

Naht durch die hlinge.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass Nadeln oder von der Naht entfernt
und ordnungsgema entsorgt werden, bevor die Naht durch die Snare-Schiinge gefiihrt wird.

Entfernen und Entsorgen
(Text auf der linken Seite des 3. Bildes auf Seite 2)

4 ZIEHEN Sie den Snare-Knopf von der Nahtklemme weg, wahrend Sie die Dual-Lumen-Spitze leicht
absenken, um die hlinge teilweise um die Naht zu spannen. (Text auf der linken
Seite des 4. Bildes auf Seite 2)




BOBsnare™ GERAT SCHLIESSEN/OFFNEN
SCHLIESSEN &

5 Sie die Dual-Lt pitze (iber die Naht, bis die U der
Naht und der erreicht sind. Zlehen Sie anschlieRend am Snare Knopf, um
die hlinge fest um die chi Naht

HINWEIS: Standardchirurgische Instrumente wie Pinzetten oder ein Greifer kénnen verwendet werden,
um die Dual-Lumen-Spitze zum Zielgewebe zu fiihren. (Text auf der linken Seite des 1. Bildes auf Seite 3)
6 SCHLIESSEN Sie die Nahtklemme, indem Sie auf den strukturierten hinteren Schiiebereich driicken,
sodass die internen Elemente im Bereich der einrasten und die in ihre
geschlossene Klemmposition versetzt wird, wodurch die chirurgische Naht an der Dual-Lumen-Spitze
gesichert wird. (Text auf der linken Seite des 2. Bildes auf Seite 3)

HINTERER SCHLIESSBEREICH NACH UNTEN & SCHLIESSEN

OFFNUNG &

7 OFFNEN Sie die Nahtklemme, indem Sie beide weillen Doppellaschen nach vorne schieben und

auf den strukturierten vorderen Freigabebereich driicken, um die Nahtklemme in ihre gedffnete, nicht
geklemmte Position zu versetzen.

HINWEIS: Falls gewiinscht, kann die Spannung der chirurgischen Naht durch Wiederholung von Schritt 5
und Schritt 6 neu angepasst werden. (Text auf der linken Seite des 3. Bildes auf Seite 3)

8 ENTFERNEN Sie das BOBsnare™ GERAT, indem Sie die Snare-Schlinge lockern und die Schlinge um
den Ti oder den Knoten fithren und anschlieBend das Gerat herausziehen.
HINWEIS: Standardchirurgische Instrumente wie Pinzetten oder ein Gre\'er kénnen verwendet werden,

um die Snare-Schlinge zu lockern und sie um den Knoten zu
fiihren. (Text auf der linken Seite des 4. Bildes auf Seite 3)

HINTERER SCHLIESSBEREICH NACH OBEN & OFFNEN
ABB. 2
OFFNEN

Aussparungen der Nahtkmme (oben und unten dargestalt)dienan zur Veranschaulichung dos
der sowie des internen Bereichs zur Nahtfixierung.

ABB. 3
GESCHLOSSEN

BOBsnare"-GERAT TECHNISCHE TIPPS UND HINWEISE
HINTERER SCHLIESSBEREICH NACH OBEN @ OFFNEN (Text oberhalb von Abb. 4)

ABB. 4
HINTERER SCHLIESSBEREICH NACH UNTEN @ SCHLIESSEN (Text oberhalb von Abb. 5)

ABB. 5
KONTRAINDIKATIONEN

+ Keine bekannt.
WARNHINWEISE

+ Laut Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf drztliche Anordnung gekauft,
vertrieben und verwendet werden.

« Chirurgische Verfahren diirfen nur von Arzten werden, die eine Schulung
in den entsprechenden Techniken absolviert haben und mit diesen vertraut sind. Dariiber hinaus sind
Techniken, Komplikationen und Gefahren vor der Durchfiihrung von offenen oder minimalinvasiven
Verfahren in der

+ Lesen Sie alle
Sie sich mit ihnen vertraut, bevor Sie dieses Produkt verwenden.

« Uben Sie keine auf die Naht aus. Eine
chirurgischen Naht kann Gewebe beschadigen oder zerreifen, Blutungen

mHINWEISe und HINWEISe sorgfaltig durch und machen

Spannung der

BOBsnare™ GERAT PRODUKTBESTELLUNG STERIL GELIEFERT

NACHBESTELLUNG | PRODUKT BESCHREIBUNG

My e te. H ZYZKEYH BOBsnare™ éxel OXeBIaoTe Kal TIpOOpICETal yidt XPrion O évav
HOVOV C0BEV]. MV ETTaVaXPNOILOTIOIEITE, EMTVAQOPTAVETE, ETTAVETIEEEPYGEQTE M} ETAVATIOOTEIPWVETE
auts To Tpoiév. H amodoon Mg SYSKEYHE BOBsnare™ peté Tov KaBapiopo fi GAAn emaveieéepyacia

3 Fiizze 4t a sebészeti varrat mindkét végét a dréthurkon.

MEGJEGYZES: Gyézédjon meg arrol, hcgy a tiket vagya tuvedo kupakokat euavomonak a sebészefi

BOBsnare™ ESZKOZ TERMEKRENDELES SZALLITAS: STERIL

Bev éxel emKupWBET Kai Bev UTTooTpiCeTal amd Ty LS| SOLUTIONS?. H
1 EMQVETIEEEPYQOTQ ) N ETTGVATIOOTEIPWON KTTOPE! Va ETNPEGTE! T BOMIKI] AKEPAIOTNTA TG GUTKEUFS i/

BOBsnare” GERAT,
30cm

(1) Schachtel mit (12)

Bild X12 BOBsnare™ GERATEN

REF 082000

Die Basic UDI-DI fiir das BOBsnare™ GERAT lautet 0850200006BOBsnareVV.

EAAHNIKA

IHMEIQZH: ZupBouleuteite Tov 08ny6 Texvoloyiag Tng EYSKEYHE BOBsnare™
YO OXNUATIKEG ATTEIKOVIOEIG KAl TrapayyeAia TpoidvTog

(13 AIABASTE MPOSEKTIKA TO ENOETO TOY MPOIONTOS MPIN AMO TH XPHEH

EIK. 1

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ BOBsnare™
H SYSKEYH BOBsnare™ yiamy 0 pappaTOG, WOTE Va
BiEukoAGVETal N GEIAGYNOT ToU LAKOUS Kal Va TABEPOTIOIEITAI TO XEIPOUPYIKG ALG KaTd TNV Totodémon
GuVBETHipa TITaviou | T SNpioupyia XeipoToinTou kbpTou. H SYEKEYH BOBsnare™

Kaiva KIVBUVO PGAUVONG TG GUOKEURG, N OTTola Bt HTTOPOGGE Va TTPOKAAEGE! TPAUMATIONG,
aoBEveId 1) Tov BGVaTo 10U GOBEVOUG.

+ M XprOIHOTIOIEITE £V 1) GUOKEUAGTa T} TO TTPOGY EXEN UTTOOTET NI, ATIOppIYTE OTIOIOBHTIOTE TTPOiGY
£Val QVOIKTO (1N OPPAYIOHEVD), N XPNOIHOTIONYEVD, NYHEVO f EXEl UTIOOTET Jnpic

* H Gueon Ervuqan WETAgG eUaioBNTWY 10TIKGY SOV Kal EEVv UNKIY LTIOPE va 0BNYATE! Ot 10TIKA
Kakwon | BAG

“H Tmpmcmucvn ‘iamipron Tou 06 ué Thon umope va mpokahoe: oy A BAGRN Tou KOG,

H apo(oa oUCKEUr TIPOOPICETaI Yia TPOOWPIVI) XPHON KATG T BIAPKEI XEIPOUPYIKTlG ETTépBacNG amo
XEIPIOTEG €K Kai eTmapKug OTIG OXETIKEG TEXVIKEG.

+ TpIv G116 T BIEAEUGN TOU XEIPOUPYIKOU PALETOS T TI6 Tov Bpéxo oUMNYNG Tou BOBsnare™,
BEBCILBEITE OTI EXOUY CYQIPEBEI TTTO T AKPT TOU PANATOG TUXOV BEAGVEG F TIPOGTATEUTIKG KAAUGTG
Berovag.

« AtoTeAel eUBUVI TOU XPriOTN N ATIGPPIYN TG GUOKEUTG GUHQIVA |IE TOUG IOXJOVTES KAVOVIOHOUG Kal TiG
BIGBIKAGIEG TOU VOUOKOpIEIOU.

+ O Bpox0s GUAANYNG Tou BOBSNare™ MPETTEl val GQIYYETal 0TABEPG YOPW ATIG TO XEIPOUPYIKG PARH,
@0Te va SiaopaAifovial n KaTGAMNAN 10N Kal N OTABEPR ENTTAOKI HETAEY TOU XEIPOUPYIKOU PHATOS Kal
10U BPOYoU GUAANYNG. H ATT@AEIQ TG TAGNG TOU PAHATOG HTIOPE! Va 0BNYAGE! O€ ATIWAEIX EAEYXOU OTO
NI TOU I0TOU Kai GE IHOPPayia:

PUBICGYIEVD TIGOIVO BPOXO TUMNYNG aTTO TIOAUEGTEPIKS pappa peyéBoug 2-0 (1), o oTroiog ouykparei
£vav Né TTAGOTIKO 0TOX0 (2). O Bpoxog GUANYNG EKTEIVETaN TG To WP Gkpo SITAOG auAoy (), péow
£v6G BIaPavoUs EUKAUTITOU GwANVioKou (&) kai KATaAYE! GTOV OQIVKTPG pappaTOG (5), 0 OTT0I0G LTIOPE Vot
KAEIBGVE! KOl Va EERAEIBVEI Y1a TOV ENEYXO TG TGonG Tou Bpoxcu Uu/\)\nwng Aot agaipedei 0 NAG aT6x0S,
Kai Ta 500 GKpa Tou Guparog Tou 1076 TEpVOUY péoa amrd
Tov Bpéxo UMATYNG. KpaTiviag 1o Gkpo Bimhod QuAad, 10 )(Elpoupwko PG PTTOPET Vol TPABNXTE GoTE
Ve PUBRICTOUY TO KOG Kai N TGoM Tou. OTav £MTEUXBOLY T0 EMBUNTO PAKOG Kal N EMBUNTH T4ON Tou
XEIPOUPYIKOU PAWGTOG, TO TPABNYLK ToU KouTTIO Tou Bpdxou () G@ivye! Tov Bpoxo GUANYNG YipW aTd
TO XEIPOUPYIK® PALG OTO G0 ToU Gkpou BITTACG GUAD. O BPGXOG HTTOPE va KAeiBwEi TECoVTa TTpog
Ta kGTw MY oTioBia Jivn @ otov papparog, 11 & 10 prikog
KaI TNV TGO TOU XEIPOUPYIKOU pARHATOG Yidt TTaparfipnon kai agioAdynon. MiEovag Tig SImAéG yAwrTideg (B
TIPOG Tal EpTIPOG Kal TEJOVTaG TIPOG Ta KATW TV TIPGOBIa Jivn ameAeuBEpwanG (9), 0 BPoXOG CUAMNYNG
QTIEAEUBEPWETaI, ETIMPETIOVIAG véa PUBLION ToU XEIPOUPYIKOY PGATOS, GTIwG eiva £mBuLTS. Otav
& T0 KATGANAO PAKOG Kai N KATAANA PARHATOS, TO PapKG HTIOPE
va i povipa pe TiTaviou f pe 70 paya, 0 BpoYos
GUANYNG WTTopE va aTreAeuBEpWBET Kai  ZYZKEYH BOBsnare™ va a@aipedei aro 1o 6 Tiedio.

NPO®YAAZEIZ
Mn ire 1 SYSKEYH BOBsnare™ edv Bev eKTEAEl KavoTroinTikd Amoupvla yia v omoia
TpoopIZeTal ff £Gv £Xel UTTOOTEl UNIKA ZHIG. GyeTe T pnxavikn A

KATATIOVNON TWV GUOKEUGV.
+ Kard Tov Xeipioyé g SYSKEYHS BOBsnare™, 6a TIpéTiel va €ioTe TIpOGEKTIKOI Yt vl GTIOTPEWETE TNV
rtpuK)\nUn ToXOV Guiis o1 GuorKeur.

TEXVIKES, ™e xprong

ETTAPKAV THNPATWY 170U, GTTWG GTTGITERTAI YIdt TOV XEIPIOHO TOU I0T0U Kai TOU XEIPOUPYIKOU PaLNATOS
KaTé TN Xprion Tw ouoKeu@Y BOBsnare™.

+ H emdpkeia TG S0vapng GUYKPGTNONG TOU XEIPOUPYIKOU pAUHATOG TIETTE! Vel EMBEBCILIVETaI TG TOV
xpfiom.

+ EAy€e Ka SIa0QQAIOTE TNV QIHOOTAON /KA TOV 0WOT6 EAEYXO TOU 1700 apol aogaNioTef To
XEIPOUPYIK® PaIa Kal, OTN GUVEXEID, GTIOTE KPIVETal aTTapaiTno.

+ MpIv a6 1 Xprion aTié kool oy i epyaheiwy kai ané
m G ToUG Kal ire o1 Sev 1 Aeitoupyia
Toug, Emrion, BeBaiwBeire o Sev SiakuBevETal N NAEKTPIKA Hovwon f 1 yeiwon.
*Na fran povo e pappara ToAuTTpoTTUAEViou 2-0, ToAUEOTEPa 2-0 1) LS-5” ePTFE mg LS

ENAEIZEIZ

H SYSKEYH BOBsnare™ evBeikvuTal Yid Xprion e GKOTI6 TV TIPOCWPIVI] GUYKPATNON PapHATAY
ToAuTTpOTIUAEVioU 2-0, ToAuEDTéPQ 2-0 fy LS-5" ePTFE g LSI SOLUTIONS® karé: T Bidpkeia
XEIPOUPYIKIYG EMéBaONG.

OOPTQZH

o kat T MG GUOKEUAG TG T0 XEIPOUPYIKG TIEdlo
Srav B XprOOMOIBAVTG! ThEoY Kl GTTOPIYTE T JULGVG HE TV TIONTIK] ToU voGoRaploy

1 DOHETE MPOX TA EZQ kai agaipéoTe Tov Nk TTAAGTIKG GTEX0 TG Tov Bpoxo oUANYNG TG
SYZKEYHE BOBsnare™. (Keiievo oty apioTepri mAsupd mg 1ng eikévag mg oeAisag 2)

2 XAMHAQETE 1ov Bp6xo GUANYNG KOVIG GE GTIOGTEIpWEVN ETTIQAVEIX BiTTA aTo oeio Tou
GTOXEUOLEVOU 10700 GOTE Var aTOPEUXBET N E£050G TOU PAMATOG ATT6 Tov Bpoxo TUANNYNG. (KEiEvo aTnv
apioTepri mAsupd g 2ng EIkévag TG EAIBAS 2)

3 MEPAZTE Kkai Ta 500 GKPG T0U XEIPOUPYIKOU pAHHIATOG PECT aTT6 Tov Bpoxo.

Strukturen an der Zielstelle verletzen und/oder zum Reilen der Naht fiihren
« Bei Raumtemperatur aufbewahren. Langeren Kontakt mit erhdhten Temperaturen vermeiden.
 Nicht resteriisieren. Das BOBsnare™ GERAT ist fir den Gebrauch an nur einem Patienten ausgelegt
und vorgesehen. Dieses Produkt nicht , neu laden, oder i
Die Leistung des BOBsnare™ GERATS nach einer Relnlgung ader sonstigen Aufbereitung wurde nicht
bestatigt und wird von LSI SOLUTIONS® nicht
oder i kann die Integritét des
fir das das zu
Patienten fiihren kénnte.
« Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt
oder igten Produkte entsorgen.
+ Direkter Kontakt zwischen und
bzw. Schadigungen des Gewebes fiihren
+ Wenn Gewebe langere Zeit unter Spannung gehalten wird, kann dies eine Gewebeischamie oder
-schédigung verursachen. Dieses Instrument ist fir die temporéire Verwendung im Rahmen eines operativen
Eingriffs durch in den entsprechenden Techniken ausgebildete und erfahrene Operateure bestimmt.
« Bevor die chirurgische Naht durch die Snare-Schlinge des BOBsnare™ gefiihrt wird, stellen Sie sicher,
dass alle Nadeln oder Nadelschutzkappen von den Nahtenden entfernt wurden.
« Der Anwender ist fiir die des und der gemat den Grlichen
iften und K i
« Die Snare-Schlinge des BOBsnare™ muss fest um die chirurgische Naht gezogen werden, um eine
ausreichende Spannung sowie einen gleichmatigen Kontakd zwischen der chirurgischen Naht und der
Ein Verlust der kann zu einem Kontrollverlust an der
Gewebestelle und zu Blutungen fihren.

und/oder ein
oder Tod des

ist. Alle offenen

kann zu

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Das BOBsnare™ GERAT nicht verwenden, wenn dieses nicht zuinedensle\lend wie vorgesehen
oder einen aufweist. Belastung

der Instrumente vermeiden.

H:B 611 o1 BeA6veg f Ta KaAGaTa BEAGVAG EXOUV apaIpEBEl TG T0 XEIPOUPYIKG
PG Kol EXOUV GTTOPPIGBET TWOTA TIPIV GG TN BIAEUGT ToU PAHGTOS HEGT GTT6 Tov BPOYO GUANYNG.
AQUIPEGTE Kal ATIOPpIYTE

(keiuevo o apiotepri Asupd T 3ng ixévag Mg oEAiag 2)

SOLUTIONS®.

+ ATTOQUYETE TV GOKNO UTTEPBONIKIAG TEONG OTO XEIPOUPYIKG PAja, KABLIG GUTO UTTOPE Ve TTPOKAAEGE! priEn
TOU PAUMATOG ) Val KOWEI TOV I0T6 1, E TV TIGPOBO TOU XPOVOU, Vel TIPOKAAETE! 10X A ] OTPYYGNIOHG Tou
10700 Ayw TG TEONG TOU XEIPOUPYIKOD PAYATOS

+ H avemaprrig 160m 010 péa opei va odnyrioel o 6510M TG OPATOTTAG TOU 6 Trediou,

Tou 6 TreBiou, aTTAEIR EAEYXOU TOU 100U, aIoppayia i Biappori.

+ To Gkpo SimmAoy auhos TG EYEKEYHE BOBsnare™ karaAapBAver BIKpo PEPOG TOU XWPOU PETED Tou
GTOXEUGHEVOU GNYIEIOU 1GTOU Kai TG BAONG EVGG XEIPOTOINTOU KGUTIOU fi evG GUVBETpa TiTaviou. Katd
™ pUBpIoN TG ZYZKEYHE BOBsnare™ 010 XEIpOUPYIKO pauiia, BERAILBEITE 0TI T0 koG Tou Bpoxou
TOU PAPYATOG QVTIOTABIZE! TNV AQQIPETN TG CUTKEUNS. ETIAANBEUOTE 6TI TO XEIPOUPYIKO PaRHa £XEI TO
KaTGMNAO prikog peTé Ty agaipeon Tg ZYEKEYHE BOBsnare™

EHMEIQZH:
- OroloBfioTe GOBapS 6 TIoU Exel Tef O€ OXEon e T OUOKEU Ba TIPETTE Vel
QVaQEPETQI OTOV KATAOKEUOTH Katl GTNY GpGBIG apXT] TG XPQG.
EIK. 6

Arpo iAoy auhou BOBsnare™ (keiuevo atn Baon ms Eik. 6) Arouepris ameikdvion mg
IYIKEYHE EOEsnare mou Gzlxvcl A: Axpo &rmAoi auod oy BOBsnare™ B; LS-5" oPTFE
épar 2-0 g LS| SOLUTIONS® e

és azokat tvezetik a

Eltavolitas és artaimatianitas
(szbveg a 2. oldal 3. képének bal oldaldn)

4 HUZZA el a drétgombot a varratszoritotsl, mikszben kissé lefjebb engedi a ketts lument végét, hogy
részlegesen megfeszitse a dréthurkot a sebészeti varrat kixill. (széveg a 2. oldal 4. képének bal oldaldn)

BOBsnare™ ESZKOZ CSUKASINYITAS

CSUKAS &

5 CSUSZTASSA a kettGs lumen(i csucsot a sebészeti varroanyagon 4t, amig a sebészeti varréanyag
megfeleld feszessége és szévetkontaktusa létre nem jon, majd hiizza meg a hurokgombot, hogy

a dréthurok szorosan a sebészeti varrat koré fonddjon.

MEGJEGYZES: Standard sebészeti eszkizok, példaul csipesz vagy megfogé hasznalhatok a kettds
lumenti cstics célzott szévet felé vezetéséhez. (szveg a 3. oldal 1. képének bal oldaldn)

6 CSUKJA LE a varratszoritot a texturalt hats6 z4ro zona lenyomasaval, hogy a varratmegfogasi terilet

belsG részei majd allitsa a a rogzitett, csukott helyzetbe, régzitve a sebészeti
varratot a kettds lumenii cstcsnal. (széveg a 3. oldal 2. képének bal oldaldn)

VISSZA @ LESZORITAS

NYITAS @

7 NYISSA Kl a varratszoritét gy, hogy mindkét fehér fiilet elére nyomja, és lenyomia a texturélt elilss
kiold6z6nat, hogy a varratszorits ioldott, nyitott helyzetbe kerdiljén.

UTANRENDELES TERMEK LEIRAS

BOBsnare™
ESZKOZ, 30 cm

(1) doboz (12)

REF 082000 BOBsnare™ ESZKOZ

X12 kép

ABOBsnare™ ESZKOZ alapvet6 UDI-DI azonositoja: 0850200006BOBsnareVV.

LENSKA

ATHUGID: Sja teeknihandbokina fyrir BOBsnare™ T/AEKID fyrir skyringarmyndir
og vorupantanir

[1i] LESID FYLGISEDIL VANDLEGA FYRIR NOTKUN

MYND 1

LYSING BOBsnare™ T/EKIS

BOBsnare™ TAEKID heldur seyminu timabundio til ad audvelda mat & lengd og né seyminu stédugu & medan
verid er ad festa titanfestingar e0a binda hnuta me6 handvirkum heetti. BOBsnare™ T/ZEKID notast vio
stillanlega steerd 2-0 af greenni seymissnorulykkju tr pélyester (suture snare loop (D)) sem heldur marki tr
fidlubléu plasti (2). Snorulykkjan ner fra fislublaa tvirasa oddinum (3) i gegnum gegnsastt sveigjanlegt ror
O og inn i seymisklemmuna (5), sem haegt er ad laesa og opna il ad styra hversu mikil spenna er notud &

MEGJEGYZES: Szilkség esetén a sebészeti varratok
allithato. (széveg a 3. oldal 3. képének bal oldaldn)

8 TAVOLITSA EL a BOBsnare™ ESZKOZT a dréthurok meglazitasaval, a hurok titén rogzité vagy kézzel
kotott csomo koré tekerésével, majd az eszkoz kihuzasaval.

MEGJEGYZES: Standard sebészeti eszkozok, példaul csipesz vagy fogé hasznalhatok a titan rgzits
vagy a kézzel kitdtt csomo koré tekert hurok meglazitésahoz és atfiizésehez. (széveg a 3. oldal 4.
képének bal oldalan)

az 5. és 6. lépés

VISSZA @ NYITAS

2. ABRA

NYITVA

A varratrdgzits kivagott részei (fent és lent lathato) a kettds filles zarémechanizmus és a bels6
0 teriilet

3. ABRA

ZART

BOBsnare™ ESZKOZ TECHNIKAI TIPPEK
VISSZA @ NYISSA FEL (széveg a 4. dbra tetején)

4. ABRA

VISSZA B BEFOGAS (széveg az 5. dbra tetején)

5. ABRA

ELLENJAVALLATOK

+ Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

Xeporroinro Kourro e LS5~ opTFE aopakiopévo pe ouveripa riraviou.
Xeipoupyds mpémel va Karva 1 70 YOG TOU GKPOU TN EYEKEYHE

BOBsnare”™ kard Tov kaBopIouG Tou KATGAANAOU prikoug Tou BPGXOU TOU PAHUATOS, TPIV aTTG

mv agaipson mg ouokeurig.

EIK.7

<A égi tirvények é ez az eszkdz kizérolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
éridkesithetd illetve 4lhato

« Asebészeti eljarasokat kizarolag megfelels képzésben részesillt és az ilyen technikakat ismerd orvosok
végezhetik. Ezenkiviil még a nyilt vagy minimalisan invaziv eljarasok ése eldtt 4t kell tekinteni
atechnika 6dmé és orvosi

« Atermek hasznalatba vétele el6tt olvassa el és ismerje meg az dsszes utasitast, figyelmeztetést és

4 TPABHZTE 70 KoupTri T0U BPGXOU PaKPIG GTTO TOV OQIYKTIG TOU PAWHGTOG, EVG)
XAUNAGVETE EAIQPLIG TO GKPO SITTAOU AUAOU, (OTE Vel EQUPUOTETE PEPIKI] TGO GTOV BPGXO TUAANYNG
YUpW TG TO XEIPOUPYIKG pApLIC. (KEIIEVO OTNV apIOTEI} TAEUPG TG 4ng EIKGVag TG TEAISaS 2)

KAEIZIMO/ANOIrMA XYZKEYHZ BOBsnare™
KAEIZIMO &

5 OAIZOHETE 10 (kpo SITAOG GUAOU TIGVW GTT TO XEIPOUPYIKO PIa WG GTOU ETTEUXBOUY N KATGAANAN
TAON TOU XEIPOUPYIKOU PALATOS Kail ) EMBUNTA ETTAQH LE TOV I0T6. ETN GUVEXEID, TPABRETE To KOUpTT ToU
BpOXou GOTE 0 BpoYos GUANYNG Va CQIEE! TTABEPG YUpW TG TO XEIPOUPYIKG PAWLC.

EHMEIQEH: TuTiika Xeipoupyikd epyaheia, 6Trwg AaBida ri epyakeio oUANYING (grasper), pTTopody va
XPNOIHOTTOINBOUV Yict TV KaBOBIYNGN Tou GKPOU BITTAOG AUAOU TIPOG TOV OTOXEUGHEVO 0TO. (KEiUEVO
o apioTepii mAeupd g 1ng sikévag g oeAiag 3)

6 KAEIETE Tov 0iyKTripa pajHaTog mECovIag TIpog Tl kTw Ty avéyAugn omioBia Jivi KAEGTHaTo
@OTe va ao@aAICOUY Ta ECWTEPIKG TOIXEIG TG TEPIOXS GUANYNG TOU PAHKGTOS Kall va TEBET o
GQIYKTAipag oV KAEIGTH, QI pévn 840 A0GaAICOVTAg T0 XEIPOUPYIKG paHMG OTO Gkpo BITTAOU GUAGY.
(keiuevo oTnv apiaTepr TAsupd TG 20 ikévag TS oEAIBag 3)

MIZQ TMHMA KATQ & Z®IZIMO
ANOIrMA 3

7 ANOITE Tov 0IYKTrioa pappaTos WhWVITag Kai Tig 500 SITTAES YAWTTIBES Kai MELOVTa TTPO Tl KATWw
My avayAugn Tipéodia v @oTe va TeBel fipag GTNV aVOIKT, N OQIyKEVN Béon.
EHMEIQEH: Edv 10 £MBUMEITE, N TG0 ToU XEIPOUPYIKOU PAYIATOS UTIOpE! Vel AVATIPOOGPHOOTE]

« Beim Umgang mit dem BOBsnare™ GERAT st darauf zu achten, am Geréit zu
+ Stellen Sie geeignete chirurgische Techniken sicher, einschlieRlich ausreichend grofier
Gewebefassungen, soweit dies fir die Handhabung von Gewebe und chirurgischer Naht bei der
Verwendung von BOBsnare™ Geréten erforderlich ist.
+ Die Angemessenheit der Haltekraft der chirurgischen Naht sollte vom Anwender iberpriift werden
« Uberprilfen und gewahr\e\sten Sie nach dem Sichern der chirurgischen Naht sowie danach, wenn
und/oder eine

Hersteller

« Bevor und in einem Verfahren verwendet
werden, muss deren bestétigt und werden, dass ihre Funktion nicht
beeintrachtigt ist. Stellen Sie auRerdem sicher, dass die elektrische Isolierung oder Erdung nicht
beeintrachtigt wird.

« Nur zur Verwendung mit Polypropylen-, Polyester- oder LS-5"-ePTFE-Nahtmaterial der Stérke 2-0 von
LSI SOLUTIONS® bestimmt.

. Sie eine i Spannung der Naht, da dies dazu fiihren kann, dass die
Naht Gewebe zerreifit oder einschneidet oder im Laufe der Zeit durch die gespannte chirurgische Naht
eine Ischamie oder Gewebestrangulation verursacht.

« Eine Spannung der Naht kann zu einer Beeintréchtigung der Sicht
im O einem Aufbau des Operati einem Verlust der
Gewebekontrolle, Blutungen oder Leckagen fiihren.

+ Die Dual-Lumen-Spitze des BOBsnare™ GERATS nimmt einen Kleinen Bereich zwischen der
Zielgewebestelle und der Unterseite eines Knotens oder Ti ein
Achten Sie beim Anpassen des EOEsnare GERATS an der chirurgischen Naht darauf, dass die Lénge

Uberprifen Sie nach dem Entfernen des
BOBsnare GERATS ob die chlrurglsche Naht die geeignete Lénge aufweist

HINWEIS:

« Jegliches mit dem Produkt aufgetreten ist, ist
dem Hersteller und der zustandigen Eehcrde dos jeweiligen Landes zu melden.

ABB. 6

BOBsnare"-Dual-Lumen-Spitze (Text unter Abb. 6) Nahaufniahme des BOBsnare™ GERATS mit:

A: BOBsnare™-Dual-Lt Spitze; B: mit einem i LS-5™

ePTFE; C: mit einem handgebundenen Knoten gesichertes LSI SOLUTIONS® 2-0 Polyester;

D: mit einem Titanverschluss gesichertes LS-5"-ePTFE.

Der Chirurg muss die Dicke der Spitze des BOBsnare™ GERATS boi der Bestimmung der
Lénge der inge vor dem des Geriits beril und

entsprechend ausgleichen.

ABB.7

BOBsnare™ GERAT
Ungeféhre Haltekraft der LS| SOLUTIONS®-Snare-Schlinge

70 Bria 5 kai 10 Biua 6. (KeiuEvo oV apioTepr TAEUPG TS 3N EIKOVAS TS
oeAisag 3)

8 AAIPESTE m SYSKEYH BOBsnare™ xaAapivovTag Tov Bpoxo GUAANYNG Kai TEPVAVTaG Tov Bpéxo
YUpw GTT6 TOV GUVBETAPa TITavIOU f TOV XEIPOTIOINTO KGLITIO, Kall 0N GUVEXEI TIOOUPOVTAG Th GUOKEU!
EHMEIQEH: TUTIKG XEIpoUpYIKG: epyaeia, OTTwg Aapida fi epyaAeio CUAANYNG (grasper), HTTopoUY va
XPNOIHOTIOINBOUV Yid vt XGAPUWOOUY Kai Vel TrepdoouY Tov Bpéxo CUANYIG YUPW GTT6 Tov GUVBETP
TiTaviou i Tov XeipoTIoinTo KGWTIO. (KeiliEvo aTnV apioTepii mAsupd Tng 4ng Eikdvag Tg CeABa 3)

NIZQ TMHMA EMANQ & ANOIFMA
EIK. 2
ANOIKTO

MapaTiBevTal TUAATA ATTOKOTTG TOU GQIVKTAPA PARHATOG, BTG GaivovTal TTAVW Kl KATW, Yid va
QTEKOVIOTE] 0 PYAVIoHGG KAEIBUHATOG BITTATIG YAWTTIBG Kail 1) EOWTEPIKI] TIEPIOXT] CUAANYING TOU PARMATO.

EIK. 3
KAEIZTO
XPHZIMEZ TEXNIKEZ ZYMBOYAEZ ZYZKEYHZ BOBsnare™

MIZQ TMHMA ENANQ @ ANOITMA (ksisvo ot kopugr g Eik. 4)

EIK. 4

MIZQ TMHMA KATQ B SOIZIMO (keikevo ornv kopugr g Eik. 5)
EIK. 5

ANTENAEIZEIZ

+ Kapia yvworr.
MNPOEIAOMOIHZEIZ

+ H opooTiovBiaki vopoBeoia rrzp\opllzl TV TANON, Biavopr Kai XN aUTAS TG GUTKEUNG HOVO aTTo

1a7p6 1) KATOTIV EVIOAG IGTPO

+ O1 XEIpoUpYIKES ETERBaOEIS Ba nptm VG TIpayHIaTOTIOI00VTAl J6VO TG 1TPOUS TTOU SIBETOUY ETTapKr
EXTIIBEUON Kal EEEIBIKEVON OTIG TEXVIKEG QUTEG, ETITTAEOV, B0t TIPETTE! Ve GUPBOUAEUEDTE TV 1aTpIKr]
BIBAIOYPQQIa OXETIKG WE TIG TEXVIKES, TIG EMTTAOKEG Kall TOUG KIVGUVOUS TIPIV GG TV TTpayHaTomoinon
QVOIKTAV ) EAGXIOTA ETTEUBATIKGY XEIPOUPYIKWY ETTENBAOEWY.

« MIGBAOTE Kal EEOIKEIWBEITE e uAcg TIG 0BNyiES, TI TIPOEIBOTIONGEIG Katl TIS TPOQUAGEEIS TIpIV aTT6 T
Xpiion auTou Tou TipoiévTo

« Mnv aokeire fi Téon oto

BAGBN A prign 10700,

6 pappa. H A 1601 07O PapY HTIOPE va

Bouwv oTo

NahtgroRe und -art Durchschnittliche Haltekraft (kgf)

LSI SOLUTIONS® 2-0

Polypropylen 0217
LSI SOLUTIONS® 2-0 Polyester 0,318
LS-5" ePTFE 0,338

S\SOLUTIONS®

onuio f/kar Bpaton Tou papUaTOG.
+ DUNGOOETE O BEpUOKPDT BwHATIOU. ATIOGUYETE TNV TrapaTETapévn EKBETN OF QUENLIEVES BEPOKPAOTEG.

aad

LS| SOLUTIONS ©

7796 Victor-Mendon Road
Victor, New York 14564 US A
Phone: +1 585 869 6600

Emergo Europe

UK
CA

Fax: +1 585 742 8086 Westervoortsedijk 60 Ca_mbnd_ge, CB24 9BZ
www sisolutions com 0086 6827 AT Arnhem United Kingdom
The +44(0) 1223 772 671

ZYZKEYH BOBsnare™
Kard mrpooéyyion 8Uvaun ouykpdrnong Bpoxou ouAAnyng Tng LSI SOLUTIONS®

« Ne fejtsen ki tulzott feszitGertt a sebészeti talzott
vagy elszakithatja a szbvetet, vérzést okozhat, sérliést idézhet el a célteriiet szomszédos
ésivagy a 4t okozhatja.

ZYZKEYH, 30 cm | YSKEYEZ BOBsnare™

0 Baoikés Movadikog AvayvwpioTikés Kwdikdg Zuokeurig (Basic UDI-DI) yia  EYZKEYH BOBsnare™

eivar 0850200006BOBsnareVV.
MAGYAR

a BOB

e™ ESZKOZ

MEGJEGYZES: a
0 abrak és a ter

a
megtekintéséhez

[1i] HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL A TERMEKTAJEKOZTATOT

40ir endar sem liggja fré eru leiddir i gegnum snorulykkjuna eftir
a6 fiolubléa markio hefur verid fiarizegt. Medan haldio er um tvirasa oddinn er haegt a6 toga i seymid til ad
stilla lengd og spennu. Pegar zeskilegri lengd og spennu & seymi hefur veri® na8 er snérulykkjan dregom
bétt utan um seymi6 vio tvirasa oddinn med bvi ad toga i snoruhnappinn (6) Heegt er ad leesa snorulykkjunni
med pvi ad prysta niour & @4 og vishalda bannig lengd og spennu
seymanna timabundio & medan verid er ad athuga og meta sto6u. Med bvi a6 brysta tvéfdldu flipunum &
afram og brysta niour 4 framlosunarsvaedid (9) er sndrulykkjan losud og haegt er ad adlaga seymio ad vild.
begar synt hefur verid fram 4 vioeigandi lengd og spennu fyrir seymio er haegt ad festa seymi6 varanlega
med titanfestingum eda hnit sem hefur verid bundinn handvirkt. Eftir ad seymid hefur verid fest er haegt ad
losa snérulykkjuna og fiarlegja BOBsnare™ T/EKID fra skurdstad.

ABENDINGAR
BOBsnare™ TAKINU er atlad ad halda timabundid vié LS| SOLUTIONS® 2-0 pélypropylen, 2-0 polyester
eda LS-5" ePTFE seymi medan a skurdadgerd stendur.

HLEDSLA

ATHUGID: Fiarlzegi6 umbadir og ihluti teekisins af skurdsvaedinu pegar beir eru ekki lengur i notkun og
fargid peim samkvaemt stefnu sjukrahtssins.

1 YT UT og fiarlzegio fidlubléa plastmarkid ur snérulykkjunni 4 BOBsnare™ T/EKINU. (texti vinstra
megin vi6 1. myndina & sidu 2)

2 LAEKKID lykkjuna nalzegt yfirbordi sem er
a6 seymid detti r sndrulykkjunni. (texti vinstra megin vié 2. myndina & sidu 2)

il a6 koma i veg fyrir

3 PRAEDID bada enda seymisins | gegnum snorulykkjuna.

ATHUGID: Gangid tr skugga um ad nélar ea nélarhettur hafi verid fjarlzegdar af seyminu og fargad
4 réttan héitt 46ur en seymid er leitt | gegnum snérulykkjuna

Fjarlzegja og farga
(texti vinstra megin vié 3. myndina & siéu 2)

4 TOGID snéruhnappinn fré seymisklemmunni 4 medan tvirasa oddurinn er leekkadur 5rliti6 til ad spenna
sndrulykkjuna a6 hiuta til utan um skurdseymid. (texti vinstra megin vid 4. myndina & siou 2)

LOKUN/OPNUN A BOBsnare™ T/EKI

LOKUN &

5 RENNID tvirésa oddmum yn seymlé par ti videigandi spennu og veqatengmgu hefur veri6 nad og togid
sidan i utan um seymio

ATHUGID: Hazgt er ac nota hefébundm ahsld, svo sem tangir e0a griplu,fl a8 beina tirésa oddinum a0

« Tilos hasznalni a BOBsnare™ ESZKOZT, ha annak rendeltetésszerii miikodése nem kielégits, vagy ha
fizikailag sériilt. Kerilie a mechanikai iitéseket vagy az eszkozok tulterhelését.

« ABOBsnare™ ESZKOZ kezelésekor iigyeljen az eszkdz karosodasanak elkeriilésére.

« ABOBsnare™ ESZKOZOK hasznélata soran biztositsa a megfelels sebészeti technikak alkalmazasat,
beleértve a megfelels szovetbefogast is, a szovetek és a sebészeti varratok kezeléséhez sziikséges modon.

« Asebészeti varrat megfelel tartéerejét a felhasznalonak kell megerdsitenie.

« Asebészeti varréanyag rogzitését kivetben, valamint ezt kivetSen sziikség szerint ellendrize és
biztositsa a hemosztazist ésivagy a megfelels szévetkontrollt.

+ Mielott egyazon eljarasban egyun alkalmazna killnbz5 gyarttl szarmazo miiszereket és

djon meg arrdl, hogy megfelelden mikédnek. Ezenk

arra, hogy az elektromos szlgele\és vagy a foldelés ne sérijon.

« Kizérlag LSI SOLUTIONS® 2-0 polipropilén, 2-0 poliészter vagy LS-5™ ePTFE varrdanyaggal hasznélja.

« Keriilje a sebészeti varroanyag tilzott feszitését, mert ez a varrat elszakadését vagy atvagasat okozhatja
aszoveten, illetve idével iszkémiat vagy szovetfojtést a feszes sebészeti varrat miatt.

« Anem megfelels varratfeszités akadalyozhatia a sebészeti nézet megtekintését, a sebészeti teriilet nem
megfelels beallitasat, a szévetek feletti kontroll elvesztését, vérzést vagy szivargast okozhat.

« ABOBsnare™ ESZKOZ kettds lument vége kis helyet foglal el a célzott szdvet és a kézzel kitott csomd
vagy fitén r6gzit6 alja kbzott. A BOBsnare” ESZKOZ sebészeti varraton torténs bealli tgyeljen

even i 3 Méon 50 ) ke + Szobahémérsékleten tarolands. Keriiini kell a magas hémérsékletnek valé tartés expoziciot markvefnum. (texti vinstra megin vié 1. myndina 4 siéu 3)
EYEDOG KAl TUTTO! AUHATO £ uvaQ| OUYKpPaTNO| ') 4 ~ P 4 4 &2l
vedos S papparog n un ouykpamang (kg + Urasterilizalni tilos. A BOBsnare™ ESZKOZ kizarolag egyetlen beteg altali hasznalatra késziilt. 6 LOKID seymlsklemmunm meb bvi aé prysta nidur 4 hriifa baklokunarsvaesié til a smelliloka innri virkni
- Aferméket tlos tirafelhaszndini, Giratoteni, felijtani vagy Girasteriizaini. A BOBsnare™ ESZKOZ sefia i Klemmda, lokada sto0u sem fesir seymid vid tvirdsa
TMoAUTrpOTTUAEVIO 2-0 TG LSI 0217 tisztitast vagy egyéb Gjrafeldolgozast kbvets teljesitmeényét nem igazolték, és azt az LS| SOLUTIONS! ey (texti vinstra meg,,, vio 2. myndina & sidu 3)
SOLUTIONS® \ nem tamogatia. Az ismételt hasznalat, a felujitas vagy az Girasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezeti epseget éslvagy az eszkz szennyezodésének kockézatéval jarhat, ami a beteg sériléset, BAKKA NIDUR & KLEMMA NIDUR
hallat
MoAuveoTépag 2-0 Tng LSI 0318 «Ne hasznélja, ha a csomagolas vagy a termék sériilt. A nyitott (felbontott), felhasznalatian, lejart vagy OPNUN &
o \ ) p !
SOLUTIONS seriiit termékeket helyezze hulladékba. o » 7 OPNID seymisklemmuna med bvi a6 jta badum hvitu tviflipunum fram & vid og prysta nieur & hrjifa
+ Az érzékeny és az idegen anyagok kbzstti kézvetlen érintk il a0 setia i opna stéou.
LS-5" ePTFE 0,338 vagy sériiléshez vezethet. ATHUGID: Ef pess er 6skad er haegt ad adlaga seymisspennuna med pvi ad endurtaka skref 5 og 6
+ Asszbvetek hosszabb ideig tarté feszitése szovet \szkem\a( vagy kérosodast okozhat. Ez az eszkoz (texti vinstra megin vid 3. myndina & siu 3)
sebészeti soran ideiglenes zolgal, a kepzett és
Jartas kezelok szaméra 8 FUARLAEGID BOBsnare™ TAEKID meb bvi a6 losa snérulykkjuna og feera hana utan um titanfestinguna
« Mielétt a sebészeti varréanyagot atvezetné a BOBsnare™ dréthurkon, gy6zédjén meg arrdl, hogy a tiket 0@ hnutinn sem var bundinn handvirkt og draga sidan teeki til baka.
N K vagy tiveds kupakokat eltvolfota 2 varratvégekaci ATHUGID: Nota mé st681ud skurdadgerdaandid, svo sem tangir og griplur, tl a8 losa og feera
SYZKEYH BOBsna__re MAPEXETAI: « Az eszkéz 6 a a a vonatkozo el6i &s um eda hnatinn sem var bundinn handvirkt. (texti vinstra megin vié
MAPATTEAIA MPOIONTOZ ATOETEIPQMENO i ol bsokmo magaleiBon 4. myndina 4 siou 3)
+ ABOBsnare™ dréthurkot szorosan kell a sebészeti varrat kéré hizni, hogy biztositsa a sebészetivarrat  BAKKA UPP @ OPNA
EMNANAAHMTIKH NPOION MEPIFPAGH és a drothurok A a szbvet helyén
MAPAITEAIA a kontroll elvesztéséhez és vérzéshez vezethet. MYND 2
OPNA
~ i VINTEZKEDESEK -
Eéva X12 REF 082000 BOBsnare (1) Kouri pe (12) 6 S| Utklipptir hiutar af seymisklemmunni (syndir a8 ofan og nedan) eru veittir il a8 syna tviflipaleesibinainn

og innra seymisgriplusvasdio.

MYND 3

LOKAD

PERLUR FYRIR T/AKNI VID NOTKUN BOBsnare™ T/EKIS
BAKKA UPP @ OPNA (texti fyrir ofan mynd 4)

MYND 4

BAKKA NIDUR @ KLEMMA NIDUR (texti fyrir ofan mynd 5)
MYND 5

FRABENDINGAR

« Engar pekktar.

VARNADARORD

1. ABRA
BOBsnare" ESZKOZ LEIRASA
A BOBsnare™ ESZKOZ ideiglenesen megtartja a sebészeti varratot, hogy onnyitse a

arra, hogy a hossza ABOBsnare™ ESZKOZ eltavolitasa
utan hogy a sebészeti varrat megfelel hosszusagu-e.

értékelését és stabilizélja a sebészeti varratot titan vagy keézi
sorén. A BOBsnare™ ESZKOZ egy 4llithats, 2-0 méret, z8ld poliészter varrat dréthurokkal (1) rendelkezik
levendula szinii méianyag célpontot (2) tartva. A dréthurok a lila kettés lumen cstcsbdl (3) indul, egy
atlatsz6, rugalmas csovon (4) keresztil halad, majd a varratszoritéba (5) jut, amely zarhaté és nyithato
a dréthurok feszességének szablyozéséra. A célzott szovetbd| szammazo sebészeti varrat mindkét végét
stvezetik a dréthurkon a levendula szin célpont eltévolitésa utan. A ketiés lumenti végét fogva a sebészeti
varrat meghuzhaté a hossz és a feszesség bedllitasahoz. Amikor a kivént sebészeti varréanyag-hossz
és feszesség bedllitasra keriil, a dréthurok gombjanak (&) meghuzésa a dréthurkot szorosan a sebészei
varréanyag kéré hiizza a kettés lumend csucsnl. A dréthurok a htsé z&r6 zéna (7) lenyomasaval rbgzithets
a varratszoritén, ideiglenesen fenntartva a sebészeti hosszat és és

értékelés céljabol. A kettds fillek (8) eldretolasa s az eliilss kioldasi z6na (9) lenyomasa kioldja a dréthurkot,
lehetévé téve a sebészeti varréanyag kivant médositésat. Amikor a megfeleld sebészeti varréanyag-hosszt
és feszességet igazolték, a sebészeti varréanyagot véglegesen régziten lehet titan rogzitével vagy kézzel
tt csomoval. Miutén a varratot biztonségosan rogzitették, a dréthurok kioldhats, és a BOBsnare” eszkoz
eltavolithate a mitéti teriletrd.

JAVALLATOK
A BOBsnare™ ESZKOZ javallott az LS| SOLUTIONS® 2-0 polipropilén, 2-0 poliészter vagy LS-5" ePTFE
varréanyag miltét alatti ideiglenes rogzitésé

TOLTES
MEGJEGYZES: Hasznala(on kiviil 'avomsa elaz eszkoz csomagolasat és alkatrészeit a mitéti teriiletr6l,
és a korhazi

1 NYOMJA KI és tavolitsa el a levendula szin(i miianyag célpontot a BOBsnare™ ESZKOZ drothurkabol.
(szbveg a 2. oldal 1. képének bal oldalén)

2 ERESSZE LE a hurkot egy steril feliilet kézelébe, a célzott szovet kdzelében, hogy elkeriilje a sebészeti
varrat kiesését a drothurokbdl. (széveg a 2. oldal 2. képének bal oldaldn)

EMERGO CONSULTING (UK) LIMITED
c/o Cr 360 — UL International
Compass House, Vision Park, Histon

C€ m smmEm

MEGJEGYZES:
« Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkez minden stlyos varatian eseményt be kell jelenteni a gyartonak
és az orszag illetékes hatosaganak

6. ABRA
BOBsnare™ kettds lumenti cstics (a 6. dbra als6 szévege) A BOBsnare™ ESZKOZ kizeli képe,
amelyen lithato: A: BOBsnare™ kettés lumenii cstics; B: LS-5" ePTFE kézzel kistétt csomoval
régzitve; C: LS| SOLUTIONS® 2-0 poliészter kézzel kitétt csomoval régzitve;
D: LS-5 ePTFE titén régzitével régzitve.
A sebésznek a BOBsnare” ESZKOZ csiicsénak vastagségat elére kell litnia és kompenzalnia
kell, amikor az eszkiz eltdvolitésa elétt meg a hosszit.
7. ABRA

BOBsnare™ ESZKOZ
Az LSI SOLUTIONS® dréthurok tartéerejének kozelité értéke

Varratméret és -tipus Atl. tartéers (kgf)

. er sala pessa teekis takmdrkud vid sdlu, dreifingu og notkun leekna eda
samkvaemt fyrirmaslum laekna

+ Eingdngu leeknar sem bua yfir fullnasgjandi pjalfun og pekkingu & viokomandi adferoum mega sinna
skur6adgeroum. AS auki skal radfzera sig vi6 leeknisfraedilegar heimildir um asferoir, fylgikvilla og heettur
46ur en opnar eda I4 abgerdir eru

+ Pad er naudsynlegt a6 lesa og kynna sér allar
byrjad er ad nota véruna.

- EkKi beita of mikilli spennu & seymid. Ef of mikilli spennu er beitt & seymi® getur pa® skemmt eda rifio vef,
valdi6 blaedingum, skadad vefi sem liggja ad marksvzedinu ogleda slitid seymid.

- Geymit vid stofuhita. Fordist langvarandi ttsetningu fyrir haum hita.

+ Ma ekki endursmitseefa BOBsnare™ T/EKID er hannad og slad til notkunar eingéngu fyrir einn sjtkiing
Ekki ma endurnota, inna eda véruna. Virkni BOBsnare™ TAKISINS
eftr hreinsun e0a adra endurvinnslu hefur ek verid stadfest og LS| SOLUTIONS® stydur bab ekki.

eda getur haft ahrif 4 heilleika teekisins og/eda skapad
haettu & mengun bess, sem gasti leitt til meidsla, veikinda eda dauda sjuklings.

+ Noti6 ekki ef skemmdir eru & vérunni eda umbudunum. Fargié llum opnum (éinnsigludum), 6notudum,
Gtrunnum eda skemmdum varum.

+ Bein snerting 4 milli vikvaemra vefia og framandi efna getur leitt il vefjaskada eda -skemmda.

 Ef spenna er hof0 4 vef ti langs tima getur pad valdio blooburrd i vef e6a vefjaskemmdum. Petta teoki
er zetlad ti medan & stendur af starfsfolki sem er bjélfa® og hasft
i tengdum adferoum.

- Adur en seymi er preett | gegnum BOBsnare™ snérulykkjuna skal ganga ur skugga um ad allar nalar eda

4 hafi veri6 fiarlzegdar af seymisendum.

abur en

vibvaranir og

+ bad er 4 abyrgd notanda a farga teekinu og umbidum [ samraemi vid gildandi reglur og verklag

- BOBsnare"” snérulykkjuna parf a8 draga pétt utan um seymi til ad tryggja naegilega spennu og ad
snérulykkjan falli rétt a8 seyminu. Ef spenna & seyminu minnkar getur pad leitt til pess a6 notandi missi
stjom & og leitt il blzedinga

LSI SOLUTIONS® 2-0 polipropilén 0,217
LSI SOLUTIONS® 2-0 poliészter 0,318 sjukrahussins.
LS-5" ePTFE 0,338

ol @ © © @

UK.

.com 2797

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

VARUDARRADSTAFANIR

« Ekki nota BOBsnare™ TAEKID ef pad gegnir ekki setludum tilgangi sinum 4 fullnaegjandi hatt eda ef pad
hefur ordid fyrir efnislegum skemmdum. Fordist ad taekid verdi fyrir of miklu afireenu alagi eda yfiralagi

« begar verié er ad medhéndla BOBsnare™ T/EKID skal reynt a6 fordast ad valda skemmdum & taekinu.

« Beita skal réttum par & medal vefjabiti, eftir pvi sem parf til ad
medhondla vefi og seymi pegar BOBsnare™ 1aem eru notud.

« Notandi skal stadfesta ad seymid haldi naegilega vel vio vefi (naegilegur haldkraftur).

« Athugid og gangio ur skugga um ad bad hafi nadst ad stédva blzedingu og/eda ad videigandi
vefjastiornun hafi nadst pegar seymio er fest og i kjolfar pess, eins og vio a.

« Adur en ahold og fylgihlutir fra mismunandi framleidendum eru notud saman i adgerd skal tryggja
samhaefni peirra og gaeta bess ad ekki dragi Ur virkni. Gzetid pess einnig ad rafmagnseinangrun eda
jarotengingar séu ekki i haettu a rofi.

« Notid adeins med LSI SOLUTIONS® 2-0 pélyprépyleni, 2-0 pdlyesteri eda LS-5" ePTFE seymum.

« Fordist ad hafa of mikla spennu & seymum, sem getur valdio pvi a6 seymi rifni eda skeri i gegnum vef
eda, med timanum, valdid blodpurrd eda vefjakyrkingu af voldum spennu seymis.

« Ef seymisspenna er ekki naegileg getur pad byrgt syn yfir skurdsvaedio, valdio rangri uppsetningu
& skurdsvioi, skert vefjastjorn eoa valdio blaedingu eda leka.

« Tvirasa oddur BOBsnare™ TAKISINS tekur litid plass a milli markvefssvaedisins og nedsta hluta hnuts
sem bundinn er handvirkt eda titanfestingar. Pegar BOBsnare™ T/AEKID er adlagad 4 seymi skal gasta
bess ad lengd seymislykkjunnar sé naegjanleg pegar taekid er fiarlaegt. Stadfestio ad seymio sé af
videigandi lengd eftir ad BOBsnare™ TAKID er fiarlzegt.

ATHUGID:

« Tilkynna skal framleidanda og I6gbaerum yfirvéldum i landinu um hver pau alvarlegu tilvik sem hafa
komid upp i tengslum vid taekio.

MYND 6

BOBsnare™ tvirdsa oddur (texti nedst & mynd 6) Neermynd af BOBsnare™ TAEKI sem synir A:
BOBsnare™ tvirésa oddinn; B: LS-5" ePTFE fest med hnit sem er bundinn handvirkt; C: LSI
SOLUTIONS® 2-0 pélyester fest med hnut sem er bundinn handvirkt; D: LS-5" ePTFE fest med
titanfestingu.

Skurdlaeknirinn verdur ad hafa séd fyrir og baett upp pykkt oddins 4 BOBsnare™ taekinu pegar
hann ékvardar videigandi lengd seymislykkjunnar adur en taekid er fiarlaegt.

MYND 7

. BOBsnare™ TAEKI
Aztladur haldkraftur LS| SOLUTIONS® snérulykkjunnar
Stzaerd og tegund seymis Meadalhaldkraftur (kgf)
LSI SOLUTIONS® 2-0 polyprépylen 0,217
LSI SOLUTIONS® 2-0 polyester 0,318
LS-5" ePTFE 0,338
BOBsnare™ TAKID VORUPONTUN AFHENT SMITSAFT
ENDURPANTA | VORU- LYSING
i teekis fyrir (Basic UDI-DI) BOBsnare™ T/KID er
0850200006BOBsnareVV.

ITALIANO

NOTA: per le viste i inazi del p , la
Guida tecnologica del DISPOSITIVO BOBsnare"

[1i] LEGGERE ATTENTAMENTE LA SCHEDA DEL PRODOTTO PRIMA DELL'USO

FIG. 1

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO BOBsnare™

Il DISPOSITIVO BOBsnare™ trattiene temporaneamente la sutura chirurgica per facilitame la valutazione
della lunghezza e per del di fissaggio in titanio o lannodamento
manuale. Il DISPOSITIVO BOBsnare™ comprende un'ansa di sutura (1) regolabile in poliestere verde
di misura 2-0 che trattiene un bersaglio di plastica color lavanda (2). L'ansa si estende dalla punta viola
a doppio lume (3) attraverso un tubo flessibile trasparente (%) e nella clamp per sutura (5), che pué essere
bloccata e sbloccata per controllare la tensione dell'ansa di sutura. Entrambe le estremita di una sutura
chirurgica provenienti dal tessuto interessato vengono fatte passare attraverso I'ansa di sutura dopo aver
rimosso il bersaglio color lavanda. Tenendo ferma la punta a doppio lume, & possibile tirare la sutura
chirurgica per regolame la lunghezza ¢ la tensione. Una volta stabilita la lunghezza e la tensione desiderate
della sutura chirurgica, tirando la manopola dellansa (&) si stringe saldamente 'ansa di sutura attorno alla
sutura chirurgica alla punta a doppio lume. L'ansa di sutura pud essere bloccata premendo verso il basso
sulla zona di chiusura posteriore (7) sulla clamp per sutura, mantenendo temporaneamente la lunghezza
e la tensione della sutura chirurgica pe ela le due linguette (8) in
avanti e premendo verso il basso sulla zona di rilascio anteriore (9) si rilascia 'ansa di sutura, consentendo
la regolazione della sutura chirurgica secondo necessita. Una volta accertata la corretta lunghezza
e tensione della sutura chirurgica, questultima puo essere fissata in modo permanente mediante un
dispositivo di fissaggio in titanio 0 un nodo eseguito a mano. Una volta assicurata la sutura, I'ansa di sutura
puo essere rilasciata e il DISPOSITIVO BOBsnare™ rimosso dal sito chirurgico.

INDICAZIONI
Il DISPOSITIVO BOBsnare™ & indicato per trattenere temporaneamente le suture LS| SOLUTIONS® in
polipropilene 2-0, poliestere 2-0 o LS-5" in ePTFE durante gli interventi chirurgici

CARICAMENTO
NOTA: rimuovere I ei del
in uso e smaltirli secondo le procedure ospedaliere.

1. SPINGERE e rimuovere il bersaglio di plastica color lavanda dallansa di sutura del DISPOSITIVO
BOBsnare™. (testo sul lato sinistro della prima immagine di pagina 2)

dal campo operatorio quando non sono piii

2. ABBASSARE I'ansa di sutura vicino a una superficie sterile adiacente al sito del tessuto interessato
per evitare che la sutura chirurgica fuoriesca dall'ansa di sutura. (testo sul lato sinistro della seconda
immagine di pagina 2)

3. FAR PASSARE entrambe le estremita della sutura chirurgica attraverso I'ansa di sutura.
NOTA: assicurarsi che gli aghi o i cappucci degli aghi siano rimossi dalla sutura chirurgica e smalfiti
correttamente prima di far passare la sutura attraverso 'ansa di sutura.

Rimuovere e smaltire

(testo sul lato sinistro della terza immagine di pagina 2)

4. TIRARE la manopola dell'ansa lontano dalla clamp per sutura abbassando leggermente la punta
a doppio lume per tendere parzialmente I'ansa attorno alla sutura chirurgica. (testo sul lato sinistro della
quarta immagine di pagina

CHIUSURA/APERTURA DEL DISPOSITIVO BOBsnare™

CHIUSURA &

5 FAR SCORRERE la punta a doppio lume sulla sutura chirurgica fino a ottenere la tensione e il contatto
tissutale adeguati, quindi tirare la manopola dell'ansa per stringere saldamente Iansa di sutura attorno

alla sutura chirurgica.

NOTA: per guidare la punta a doppio lume verso il tessuto interessato si possono utilizzare strumenti
chirurgici standard, come forcipe o una pinza. (testo sul lato sinistro della prima immagine di pagina 3)
6 CHIUDERE la clamp per sutura premendo sulla zona di chiusura posteriore zigrinata per bloccare gli
elementi interni nell'area di presa della sutura e posizionare la clamp in posizione chiusa, fissando la
sutura chirurgica alla punta a doppio lume. (testo sul lato sinistro della seconda immagine di pagina 3)

RETRARRE @ BLOCCARE
APERTURA 2

7 APRIRE la clamp per sutura spingendo in avanti entrambe le linguette bianche e premendo sulla zona di
rilascio anteriore zigrinata per riportare la clamp in posizione aperta.

NOTA: se lo si desidera, la tensione della sutura chirurgica puo essere regolata ripetendo i passaggi 5 e 6.
(testo sul lato sinistro della terza immagine di pagina 3)

P/N P082050 Rev A



8 RIMUOVERE il DISPOSITIVO BOBsnare™, allentando 'ansa di sutura e farla passare atiorno al
dispositivo di fissaggio in titanio o al nodo fatto a mano, quind estrarre il dispositivo.

NOTA: per allentare e far passare Iansa di sutura attomno al dispositivo di fissaggio in titanio o al nodo
fatto a mano, si possono utilizzare strument chirurgici standard, come pinze o una pinza. (testo sul lato
sinistro della quarta immagine di pagina 3)

SALVARE & APRIRE

FIG. 2
APERTO

Le sezioni sagomate della clamp per sutura (mostrate sopra e sotto) servono a llustrare il meccanismo di
bloccaggio a doppia linguetta e I'area interna di presa della sutura.

FIG. 3
CHIUSO

PUNTI IMPORTANTI RELATIVI ALLA TECNICA DEL DISPOSITIVO BOBsnare™
SALVARE @ APRIRE (festo in alto nella Figura 4)

FIG. 4
RETRARRE @ BLOCCARE (testo in alto nella Fig. 5)

FIG. 5
CONTROINDICAZIONI

+ Nessuna nota.
AVVERTENZE

+ Le leggi federali limitano la vendita, la distribuzione e 'uso di questo dispositivo a medici o su prescrizione
di un medico.

« Le procedure chirurgiche devono essere eseguite solo da medici in possesso di un'adeguata formazione
e familiarita con tali tecniche. Inoltre, prima di eseguire procedure a cielo aperto o mininvasive, & bene
consultare la letteratura medica relativa alle tecniche, alle complicanze e ai rischi

« Prima di utilizzare questo prodotto, leggere attentamente tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni.

« Non esercitare una tensione eccessiva sulla sutura chirurgica. Una tensione eccessiva delle suture
pud danneggiare o lacerare i tessuti, causare sanguinamento, lesionare le strutture adiacenti al sito di
intervento e/o provocare la rottura delle suture stesse.

+ Conservare a temperatura ambiente. Evitare I'esposizione prolungata a temperature elevate.

« Non risterilizzare. Il DISPOSITIVO BOBsnare™ & progettato e destinato esclusivamente alluso su un
singolo paziente. Non riutilizzare, ricaricare, ricondizionare o risterilizzare questo prodotto. Le prestazioni
del DISPOSITIVO BOBsnare™ dopo la pulizia o altri trattamenti di ricondizionamento non sono state
verificate e non sono garantite da LS| SOLUTIONS®. Il riutilizzo, il ola

kirurgisko diegu, lai regulétu ta garumu un iestiepumu. Kad ir sasniegts vélamais kirurgiska diega garums
un iestiepums, pavelkot cilpas rokturi (), cilpa ciesi savelkas ap kirurgisko diegu pie divu lamenu gala. Cilpu
var nobloket, piespiezot diega skavas aizmuguréjo fiksacijas zonu O tadgjadi Tslaicigi saglabajot kirurgiska
diega garumu un kas &rtésanai. Nospiezot abas malites (8)
uz prieksu un vienlaikus piespieZot priek3gjo atbrivosanas zonu @ , cilpa tiek atbrivota, laujot atkartoti
pielagot kirurgisko diegu péc vajadzibas. Kad ir panakts atbilstoss kiruriska diega garums un iestiepums,
diegu var pastavigi nostiprinat, izmantojot titana fiksatoru vai manuali sasietu mezglu. Péc tam, kad diegs ir
nostiprinats, cilpu var atbrivot un BOBsnare™ IERICI nonemt no operacijas vietas.

INDIKACIJAS
BOBsnare™ IERICE ir paredzéts lietot, lai operacijas laika islaicigi noturétu LS| SOLUTIONS® 2-0
polipropiléna, 2-0 poliestera vai LS-5" ePTFE diegu.

IEVIETOSANA
PIEZIME. Kad ierices i i un i vairs nav
lauka un utilizéjiet saskana ar slimnicas noteikumiem.

nonemiet tos no opercijas

1. 1ZBIDIET un nonemiet gaisi violeto plastmasas mérka elementu no BOBsnare™ IERICES cilpas
(teksts 2. Ipp. 1. attéla kreisaja pusé)

2. NOLAIDIET cilpu blakus sterilai virsmai pie mérka audu vietas, lai nepielautu kirurgiska diega
izslidesanu no cilpas. (teksts 2. Ipp. 2. attéla kreisaja pusé)

3. IZVADIET abus Kirurgiska diega galus caur cilpu

PIEZIME. Pirms diega izvadiSanas caur cilpu parliecinieties, vai adatas vai adatu uzgali ir nonemti no
Kirurgiska diega un pareizi utilizéti.

Nonemt un utilizét
(teksts 2. Ipp. 3. attéla kreisaja pusé)

4. PAVELCIET cilpas rokturi prom no diega skavas un vienlaikus nedaudz nolaidiet divu lamenu galu, lai
daléi savilktu cilpu ap Kirurgisko diegu. (teksts 2. Ipp. 4. attéla kreisaja pusé)

BOBsnare™ IERICES AIZVERSANA/ATVERSANA

AIZVERSANA &

5 UZBIDIET divu lamenu galu virs kirurgiska diega, lidz tiek sasniegts atbilstoss kirurgiska diega
iestiepums un saskare ar audiem, péc tam pavelciet cilpas rokturi, lai ciesi savilktu cilpu ap kirurgisko diegu.
PIEZIME. Divu limenu gala virzisanai mérka audu virziena var izmantot standarta kirurgiskos
instrumentus, pieméram, pinceti vai satvéréju. (teksts 3. Ipp. 1. attéla kreisaja pusé)

GAIZVERIET diega skavu, nospieZot faktursto aizmugurgjo aizvérsanas zonu, lai aizvéru iekssjos

possono compromettere 'integrita strutturale del dispositivo e/o creare rischio di contaminazione del
dispositivo con conseguenti lesioni, malattie o la morte del paziente

« Non utilizzare se la ol prodotto sono Smaltire qualsiasi prodotto aperto (non
sigillato), non utilizzato, scaduto o danneggiato.

« Il contatto diretto tra strutture tissutali sensibili € materiali estranei puo causare lesioni o danni ai tessuti.
« Lasciare i tessuti in tensione per un periodo di tempo prolungato pub causare ischemia o danni ai tessuti.
Questo dispositivo & destinato all uso temporaneo durante un intervento chirurgico da parte di operatori

addestrati e competenti nelle tecniche correlate.

« Prima di far passare la sutura chirurgica attraverso 'ansa di sutura BOBsnare™,
rimosso eventuali aghi o cappucci dalle estremita della sutura.

+ & responsabilita dell'utente smaltire il dispositivo e imballaggio in conformita alle normative vigenti e alle
procedure ospedaliere.

+ L'ansa di sutura BOBsnare™ deve essere stretta saldamente attorno alla sutura chirurgica per garantire
la tensione e 'aggancio costante della sutura chirurgica e dellansa stessa. La perdita di tensione della
sutura puo portare alla perdita di controllo a livello del tessuto e al sanguinamento.

assicurarsi di aver

PRECAUZIONI

« Non utilizzare il DISPOSITIVO BOBsnare™ se non svolge in modo soddisfacente la funzione per cui
& stato progettato o se presenta danni fisici. Evitare urti meccanici o sollecitazioni eccessive sui dispositivi.

+ Quando si maneggia il DISPOSITIVO BOBsnare™, & necessario prestare attenzione per evitare di
danneggiarlo.

« Assicurarsi di utilizzare tecniche chirurgiche adeguate, inclusi punti di sutura tissutale appropriati, come
richiesto per la manipolazione dei tessuti e per I'uso dei dispositivi BOBsnare™

« L'operatore deve verificare 'adeguatezza della forza di tenuta della sutura chirurgica.

« Verificare e assicurarsi dell'emostasi e/o di un adeguato controllo dei tessuti al momento della sutura
chirurgica e successivamente, quando necessario.

. ana di utlhzzare insieme in una procedura strumenti e accessori di produlton dlversw veriicare

non venga che
| sclamento aletiico o 1a messa a tera non siano compromessi

+ Utilizzare esclusivamente con suture LS| SOLUTIONS® 2-0 in polipropilene, 2-0 in poliestere o LS-5™
in ePTFE.

« Evitare di esercitare una tensione eccessiva sulla sutura chirurgica, poiché cio potrebbe causame la
rottura o il taglio dei tessuti oppure, nel tempo, provocare ischemia o strangolamento dei tessuti a causa
della tensione esercitata dalla sutura stessa.

+ Una tensione inadeguata delle suture puo causare ostruzione del campo operatorio, allestimento
scorretto del campo chirurgico, perdita di controllo dei tessuti, sanguinamento o perdite.

« La punta a doppio lume del DISPOSITIVO BOBsnare™ occupa un piccolo spazio tra il tessuto bersaglio
e la base di un nodo manuale o di un dispositivo di fissaggio in titanio. Quando si regola il DISPOSITIVO
BOBsnare™ sulla sutura chirurgica, assicurarsi che la lunghezza dellansa di sutura compensi la
rimozione del dispositivo. Verificare che la sutura chirurgica sia di lunghezza adeguata dopo la rimozione
del DISPOSITIVO BOBsnare™

NOTA:

+ Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante
e allautorita competente del Paese.

FIG. 6

Punta a doppio lume BOBsnare™ (testo in basso nella Fig. 6) Primo piano del DISPOSITIVO
BOBsnare™ che mostra A: punta a doppio lume BOBsnare™; B: ePTFE LS-5" fissato con

un nodo fatto a mano; C: poliestere LS| SOLUTIONS® 2-0 fissato con un nodo fatto a mano;

D: ePTFE LS-5™ fissato con un dispositivo di fissaggio in titanio.

Il chirurgo deve prevedere e compensare lo spessore della punta del DISPOSITIVO BOBsnare™
quando determina la lunghezza appropriata dell’ansa di sutura prima della rimozione del
dispositivo.

FIG.7

DISPOSITIVO BOBsnare™
Forza di tenuta approssimativa dell’ansa di sutura LS| SOLUTIONS®

Dimensioni e tipo della sutura Forza di tenuta media (kgf)

Polipropilene 2-0 LS| SOLUTIONS® 0,217
Poliestere 2-0 LS| SOLUTIONS® 0,318
ePTFE LS-5" 0,338

ORDINAZIONE DEL DISPOSITIVO BOBsnare™ FORNITO: STERILE

RIORDINO | PRODOTTO DESCRIZIONE

DISPOSITIVO
BOBsnare™, 30 cm

(1) Confezione da (12)

REF 082000 DISPOSITIVI BOBsnare™

Immagine X12

Il codice UDI-DI di base per il DISPOSITIVO BOBsnare™ & 0850200006BOBsnareVV.

PIEZIME. Shematiskos skatus un informéciju par izstradajuma pasati$anu
skatiet BO ™ IERICES gijas celvedi

[Ti] PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET IZSTRADAJUMA PAMACIBU

1. ATT.

BOBsnare™ IERICES APRAKSTS

BOBsnare™ IERICE Tslaicigi notur kirurgisko diegu, lai atvieglotu garuma izvértédanu un stabilizétu
kirurgisko diegu titana fiksatora izvérsanas vai manualas mezgla sasiesanas laika. BOBsnare™ IERICE
ietver regulgjama izméra 2-0 zalu poliestera diega cilpu (1), kas notur gaisi violetu plastmasas mérka
elementu (2). Cilpa virzas no violeta divu lamenu gala (3) pa caurspidigu, lokanu cauruliti (4) diega skava (5),
kuru var blokat un atblokat, lai kontrolatu cilpas iestiepumu. Abus Kirurgiska diega galus, kas iznak no mérka
audiem, izvada caur cilpu p&c gaisi violeta mérka elementa nonemsanas. Turot divu lamenu galu, var pavilkt

iega zona un iestatitu diega skavu noslégta, fikséta pozicia, nostiprinot kirurgisko
diegu pie dlvu lamenu gala. (teksts 3. Ipp. 2. attéla kreisaja pusé)

VIRZIT LEJUP & SASPIEST
ATVERSANA 3

7 ATVERIET diega skavu, pavirzot abas baltas mélites uz prieksu un piespieZot fakturéto priekséjo
atbrivoganas zonu, lai iestatitu diega skavu atblokéta, atvérta pozicija.

PIEZIME. Ja nepieciesams, kiruriska diega var atkartoti pielagot, vélreiz izpildot 5. un 6.
darbibu. (teksts 3. Ipp. 3. attéla kreisaja pusé)

8 NONEMIET BOBsnare™ IERICI, atbrivojot cilpu un izvadot to ap titana fiksatoru vai manuali sasietu
mezglu un péc tam nonemot ierici

PIEZIME. Cilpas atbrivo$anai un tas izvadisanai ap titana fiksatoru vai manuali sasietu mezglu var
izmantot standarta kirurgiskos instrumentus, pieméram, knaibles vai satvérsju. (teksts 3. Ipp. 4. attéla
kreisaja pusé)

PAVILKT ATPAKAL @ ATVERT

2.ATT.

ATVERSANA

Saja instrukcija ir redzami diega skavas segmenti (paraditi augSpusé un apakSpuse), lai attélotu abu
mélisu blokas ismu un ieksgjo diega Sanas zonu.

3.ATT.
AIZVERTS

BOBsnare™ IERICES METODES PADOMI

PAVILKT ATPAKAL & ATVERT (teksts virs 4. att.)

4.ATT.
VIRZIT LEJUP @ SASPIEST (teksts virs 5. att.)

5.ATT.
KONTRINDIKACIJAS

+ Nav zinamas.
BRIDINAJUMI

« Saskana ar federélajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsts vai péc arsta
ikojuma.

« Kirurgiskas procediras drikst veikt tikai rsti, kuri ir atbilstosi apmaciti un parzina §is metodes. Turklat
pirms atvértu vai minimali invazivu procedaru veiksanas ir jaizpéta mediciniska literatdra attieciba uz
metodem, komplikacijam un riskiem.

« Pirms §1 izstradajuma lietosanas izlasiet un izptiet visus noradij bridinajumus un i
pasakumus.

« Parmérigi neiestiepiet kirurgisko diegu. Parmériga diega iestiepsana var bojat vai parraut audus, izraisit
asigosanu, savaino blakus esosas audu strukldras un/vai saplést diegu

+ Uzglabajiet istabas i laujiet ilgstosu iedarbibu.

« Nesterilizgjiet atkartoti. BOBsnare™ IERICE ir izstradata un paredzéta lieto3anai tikai vienam pacientam.

0 izstradajumu nedrikst atkartoti lietot, atkartoti ievietot, atkartoti apstradat vai atkartoti sterilizat.
BOBsnare™ IERICES veiktspgja péc tirisanas vai citas atkartotas apstrades nav parbaudita, un LS|
SOLUTIONS® to neatbalsta. Atkartota lietoSana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizésana var
apdraudt ierices strukturalo veselumu un/vai radit ierices kontaminacijas risku, kas var izraisit pacienta
savainojumu, slimibu vai navi.

« Nelietojiet, ja iepakojums vai izstradajums ir bojats. Izmetiet visus atvértos (nenoslégtos), neizmantotos,
deriguma terminu sasniegusos vai bojétos izstradajumus.

« Jutigu audu struktiru saskare ar sveskermeniem var izraisit audu ievainojumus vai bojajumus.

« ligstoss audu iestiepums var izraisit audu isémiju vai bojajumus. $T ierice ir paredzéta Tslaicigai lietosanai
Kirurdiskas proceddras laika, un to drikst izmantot specialisti, kuri ir apmaciti un kompetenti attiecigo
metozu lietosana

« Pirms Kirurgiska diega izvadisanas caur BOBsnare™ cilpu parliecinieties, vai adatas vai adatu uzgali ir
nonemti no diega galiem

« Lietotajs ir atbildigs par ierices un tas iepakojuma utilizaciju saskana ar piemérojamiem noteikumiem un
slimnicas procedram.

jrurgam pirms ierices nonemsanas, nosakot atbilstosu diega cilpas garumu, janem véra un
Jjakompensé BOBsnare™ IERICES gala biezums.
7.ATT.

* Chirurginio sitlo per daug nenempkne Per didelis chirurginio sitlo jtempimas gali pazeisti arba suplésyt
audinius, sukelti (arba) nutraukti chirurgin sidla.
+ Laikykite kambario temperaturole Saugokite nuo ilgalaikio aukstesnés temperatiros poveikio

BOBsnare" IERICE
LSI SOLUTIONS® cilpas aptuvenais noturésanas spéks

Diega izmérs un veids Vid. noturéSanas spéks (kgf)

LSI SOLUTIONS® 2-0 polipropiléna 0,217
LSI SOLUTIONS® 2-0 poliestera 0,318
LS-5" ePTFE 0,338

. p . BOBsnare™ PRIETAISAS skirtas naudoli tik vienam pacientui. $io gaminio
negalima pakartotinai naudoti, pakartotinai uztaisyti, pakartotinai apdoroti arba pakartotinai sterilizuoti.
BOBsnare™ PRIETAISO veiksmingumas po valymo ar kitokio pakartotinio apdoro]lmo néra patvirtintas ir

és LS| SOLUTIONS® gali biti

Uatorsim riika, fodel pamemas

naudojant,
pazeistas ir (arbay) kilt
gall biti suzeistas, susirgti arba mirti.
« Jeigu pakuoté arba gaminys pazeisti, nenaudoti. ISmeskite visa atidaryta (ne pakuotéje), nepanaudota,
pasibaigusio galiojimo arba pazeista gaminj.

« Tiesioginis kontaktas tarp jautriy audiniy struktry ir pasaliniy medziagy gali nulemti audiniy

ZAMYKANIE / OTWIERANIE URZADZENIA BOBsnare™

ZAMYKANIE @
5 PRZESUN dwukanalowa koricowke po szwie

naprezenia szwu chirurgicznego i kontaktu z tkanka, a nastepnie pociagnij uchwyt petl, aby ciasno
zacisnat petle wokot szwu chirurgicznego.
UWAGA: Do skierowania dwukanalowej koicowki wstrone tkanki docelowe] mozna uzyé slandardowych

narzedzi chirurgicznych, takich jak kleszcze lub chwytak. (tekst po lewej stronie p
na stronie 3)

6 ZAMKNIJ zacisk szwu,

elementy w cbszarze chwylajqcym szew i zablokowaly zacisk szwu w pozyci zaci$niete] i zamknigtej,

arba pazeidima.
+ ligesnj laika laikant audinj jtempta gali atsirasti audiniy iSemija arba pazeidimas. Sis prietaisas skirtas
laikinam metu, jie operatoriy, apmokyty ir kompetentingy
dirbti atitinkamais metodais.
« Pries kisdami chirurginj sidla per BOBsnare™ kilpa pasiripinkite, kad nuo chirurginio sidlo galy bty
nuimtos adatos arba adaty gaubteliai.
. yra i uz

ir pakuotés pagal taikytinus teisés aktus ir ligonines

BOBsnare™ IERICES 1ZSTRADAJUMA PIEGASANAS VEIDS:

« Kad chirurginis sidlas baty jtemptas ir stabiliai laikomas kilpoje, BOBsnare™ kilpa turi b tvirtai uzverzta
ant chirurginio sidlo. Atsileidus chirurginiam sidlui gali bati nebekontroliuojama audinio vieta ir prasideti

PASUTISANA STERILS
ATKARTOTA .
PASUTISANA | ZSTRADAJUMS | APRAKSTS
_ BOBsnare™ (1) karba ar (12)
Atiels X12 [ REF 082000 |, -prer 30 om BOBsnare™ IERICEM

ATSARGUMO PRIEMONES

« Nenaudokite BOBsnare™ PRIETAISO, jei jis tinkamai neatlieka numatytos funkcijos arba yra fiziskai
pazeistas. Venkite mechaniniy smagiy arba pernelyg didelés priemoniy apkrovos.

« Dirbdami su BOBsnare™ PRIETAISU bikite atsargls, kad jo nepazeistuméte.

+ Naudodami BOBsnare™ prietaisus taikykite tinkamus chirurginius metodus, jskaitant tinkama audiniy
suémima audiniams ir chirurginiams sidlams valdyti.

. turi patikrint, ar io sidlo laikymo jéga yra pakankama.

BOBsnare™ IERICES pamata unikalais ierices

LIETUVIY

PASTABA. Schemos ir informacija apie gaminio uzsakyma pateikiama
BOBsnare™ PRIETAISO technologijos vadove

(UDI-DI) ir 0850200006B¢

[1i] PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE GAMINIO INFORMACIN] LAPEL|

1 PAV.

BOBsnare™ PRIETAISO APRASYMAS

BOBsnare™ PRIETAISAS laikinai prilaiko chirurginj sidla, kad bity galima lengviau jvertinti ilgj ir stabilizuoti
chirurginj sidla dedant fitaninius tvirtinimo elementus arba risant mazga rankiniu bidu. BOBsnare™
PRIETAISAS yra su reguliuojama 2-0 Zalio poliesterio chirurginio sidilo kilpa (1) ir Sviesiai violetinés spalvos
plastiko taikikiiu (2. Kilpa tesiasi per violetinj dviejy spindziy antgalj () ir per skaidry lanksty vamzdel (&)
| chirurginiy sialy spaustuka (5), kurj uZfiksuojant ir atfiksuojant galima valdyti ilpos jtempima. Nuémus
Sviesiai violetinj taikiklj, abu i tikslinio audinio ieinantys chirurginio sidlo galai perveriami per kilpa.
Laikant dviejy spindZiy antgalj, galima traukti chirurginj sidla, kad baty reguliuojamas jo ilgis ir jtempimas.
Kai nustatytas pageidaujamas chirurginio sidlo ilgis ir jtempimas, traukiant kilpos rankenéle (&) kilpa
tvirtai uzverziama aplink chirurginj sidil ties dviejy spindZiy antgaliu. Kilpa galima uzfiksuoti nuspaudziant
chirurginiy sidily spaustuko galing uzdarymo srif (), taip laikinai palaikant chirurginio sidlo il i jtempima
stebéjimui ir vertinimui. Pastimus dvigubus liezuvelius (&) | priek] ir nuspaudus priekine atleidimo srif (9,
kilpa atlaisvinama, todél galima vél pagal poreikj reguliuoti chirurginj sila. Kai tinkamas

« Pritvirting chirurgin sidla ir véliau, kai reikia, patikrinkite ir uZtikrinkite hemostaze ir (arba) tinkama
audiniy kontrole.
+ Prie$ kartu naudodami skirtingy gamintojy ir priedus i atlikti,
suderinamuma ir jsitikinkite, kad néra pakenkta funkcionalumui. Taip pat pasirapinkite, kad nebaty
pazeista elektros izoliacija arba jzeminimo grandine
« Naudokite tik LS| SOLUTIONS® 2-0 polipropileno, 2-0 poliesterio arba LS-5" ePTFE chirurginius sidlu.
« Venkite pernelyg didelio chirurginio siilo ftempimo, nes chirurginis sidlas gali nutrkti ar perpjauti audinj
arba lgainiui sukelti iSemija arba audiniy stranguliacija dél jtempto silo.
+ Nepakankamai jtemptas chirurginis sidlas galitrukdyti stebéti chirurginj lauka, lemti netinkama chirurginio
lauko gima, audiniy : j ar nuotek].
« BOBsnare™ PRIETAISO dviejy spindziy antgalis uzima Siek tiek vietos tarp tikslinés audinio vietos ir
ranka suristo mazgo arba titaninio tvirtinimo elemento apagios. Reguliuodami BOBsnare™ PRIETAISA
kad jinio sialo kilpos ilgis kompensuoty prietaiso isémima. Iséme
BOBsnare™ PRIETAISA patikrinkite, ar tinkamas chirurginio sidlo ilgis.
PASTABA.
« Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir $alies kompetentingai
institucijai.
6 PAV.
BOBsnare™ dviejy spindziy antgalis (tekstas 6 pav. apaioje) BOBsnare™ PRIETAISO vaizdas
i$ arti, kuriame parodytas A: BOBsnare™ dviejy spindziy antgalis; B: LS-5 ePTFE, jtvirtintas
ranka suristu mazgu; C: LS| SOLUTIONS® 2-0 poliesterinis chirurginis siilas, jtvirtintas ranka
suristu mazgu; D: LS-5” ePTFE, jtvirtintas titano tirtinimo elementu.
Pries isit prietaisg tinkama io silo kilpos ilgj chirurgas turi

chirurginio sidlo ilgis ir ftempimas, chirurginj sidla galima galutinai pritvirtinti uzdedant titaninj tvirtinimo
elementa arba surisant mazga rankiniu badu. [tvirtinus chirurginj sidla, kilpa galima atlaisvinti i igimti
BOBsnare™ PRIETAISA i$ chirurginés operacijos vietos.

INDIKACIJOS
BOBsnare™ PRIETAISAS skirtas LS| SOLUTIONS® 2-0 polipropileno, 2-0 poliesterio arba LS-5™ ePTFE
chirurginiams sidlams laikinai prilaikyt chirurginés operacijos metu.

UZTAISYMAS
PASTABA. Kai prietaiso nebereikia naudoti, isimkite jj i$ chirurginio lauko ir pasalinkite jo pakuote bei
komponentus pagal ligoninés tvarka.

1 ISSTUMKITE ir nuimkite Sviesiai violetinj plastiko taikikij nuo BOBsnare™ PRIETAISO kilpos. (tekstas 2
psl. esanéio 1-0jo vaizdo kairéje)

2 NULEISKITE kilpa $alia sterilaus pavirsiaus greta tikslinio audinio vietos, kad chirurginis sidlas neiskristy
i% kilpos. (tekstas 2 psl. esanéio 2-0jo vaizdo kairéje)

3 PERVERKITE abu chirurginiy sidly galus per kilpa.

PASTABA. Pries kisdami chirurginj sitla per kilpa uztikrinkite, kad nuo chirurginio silo baty nuimtos ir
tinkamai pasalintos adatos arba adaty gaubteliai.

Nuimkite ir pasalinkite

(tekstas 2 psl. esancio 3-iojo vaizdo kairéje)

4 TRAUKITE kilpos rankenéle tolyn nuo chirurginiy sidly spaustuko, tuo pat metu Siek tiek nuleisdami

dviejy spindZiy antgalj, kad i$ dalies jtemptuméte kilpg aplink chirurgin sidla. (tekstas 2 psl. esancio
4-0jo vaizdo kairéje)

BOBsnare" PRIETAISO UZDARYMAS IR ATIDARYMAS

UZDARYMAS &

5 SLINKITE dviejy spindZiy antgalj chirurginiu sidlu, kol bus tinkamai jtemptas chirurginis sidlas ir

tinkamai lie¢iamas audinys, tada traukdami kilpos rankenéle uzverzkite kilpa ant chirurginio sidlo.

PASTABA. Dviejy spindziy antgalj link tikslinio audinio galima nukreipti standartiniais chirurginiais

instrumentais, pavyzdziui, Znyplémis arba griebtuvu. (tekstas 3 psl. esanéio 1-0jo vaizdo kairéje)

6 UZDARYKITE
vidinés

biity nustatytas j uzspausta, uzdaryta padétj. cmmrglms sidlas 1(vlnlnamas prie dviejy spindziy antgalio.

(tekstas 3 psl. esancio 2-0jo vaizdo kairéje)

GALINE DALIS NULEISTA & SUSPAUSTA
ATIDARYMAS &

7 ATIDARYKITE iniy sidly K
metu stumdami abu baltus dwgubus
| neuzspausta, atidaryta padét;
PASTABA. Jei reikia, kartojant 5 ir 6 etapus galima i naujo reguliuoti chirurginio silo jtempima. (tekstas
3 psl. esanio 3-iojo vaizdo kairéje)

ity spaustuka gahne uzdarymo srif, kad

gahne uzdarymo srif i tuo paciu
 priekj, kad chi sialy bity nustatytas

+ BOBsnare™ cilpai jabilt ciesi savilktai ap kirurgisko diegu, lai atu die
kirurgiska diega un cilpas mijiedarbibu. Diega iestiepuma zudums var izaist kontroles zudum; aucu
vieta un asinosanu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Nelietojiet BOBsnare™ IERICI, ja ta nepilda paredzato funkciju vai ir fiziski bojata. Nepielaujiet mehanisku
triecienu uz iericém vai to parmerigu noslodzi.

« Rikojoties ar BOBsnare™ IERICI, ir jaievéro piesardziba, lai nepielautu ierices bojajumus.

« Izmantojot BOBsnare™ IERICES, ievérojiet pareizu kirurgisko metodi, taja skaita atbilstosu audu
satversanu, kas atbilst darbibam ar audiem un kirurgisko diegu.

« Lietotajam japarliecinas par kirurdiska diega noturésanas spéka pietiekamibu.

« P&c kirurgiska diega nostiprina$anas, ka arf turpmak, ja nepieciesams, parbaudiet un nodroginiet
hemostazi un/vai atbilstosu audu kontroli.

« Pirms procedara Kopa izmantot dazadu raZotaju mslrumentus un piederumus, parbaudiet saderibu un

ka to darbibu. 7 par to, vai nav bojata elektroizolacija

vai zemajums.
« Lietot tikai ar LS| SOLUTIONS® 2-0 polipropiléna, 2-0 poliestera vai LS-5™ ePTFE diegu.
« Jaizvairas no parmériga irurgiska diega iestiepuma, jo tas var izraisit diega parrausanu vai iegriesanos
audos, ka art \awka gaita isémiju vai audu strangulaciju iestiepta kirurgiska diega da|.
iega izraisit operacijas lauka
" auka izveid: audu kontroles zudumu, asinosanu vai nopladi.
+ BOBsnare™ IERICES divu limenu gals aiznem nelielu vietu starp mérka audu apgabalu un manuali
sasieta mezgla vai titana fiksatora apaksgjo dalu Pielagojot BOBsnare™ IERTC] uz kirurgiska diega,
nodrosiniet, ka diega cilpas garums rices ka p&c BOBsnare™
IERICES iznemsanas kirurgiskais diegs ir plemerota garuma.
PIEZIME.
« Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, ir jazino razotajam un valsts kompetentajai
iestadei.
6.ATT.
BOBsnare™ divu lamenu gals (teksts 6. att. apaksa) BOBsnare™ IERICES tuvplans, kura
redzams A: BOBsnare™ divu limenu gals; B: LS-5" ePTFE diegs, kas nostiprinéts ar manuéli
sasietu mezglu; C: LS| SOLUTIONS® 2-0 poliestera diegs, kas nostiprinats ar manudli sasietu
mezglu; D: LS-5" ePTFE diegs, kas nostiprinats ar titana fiksatoru.

nepareizu

BOBsnare™ PRIETAISA: atlaisvinkite ir per titaninj tvirtinimo elementa ar ranka surista mazga
perke\k\(e kilpa, tada istraukite priemone.

PASTABA. Kilpai atleisti i perkelti per titaninj tvirtinimo elementa ar ranka surista mazga galima naudoti

p: , znyples ar griebtuva. (tekstas 3 psl. esanéio 4-0jo

vaizdo kairéje)
GALINE DALIS PAKELTA & ATIDARYTA
2 PAV.

ATIDARYTA

Pateikiami chirurginiy sidly spaustuku dahq pidvio valzda\ (V\rsuje ir apacloje) kad baty parodytas dviejy
liezuveliy fiksavimo

3 PAV.
UZDARYTA

BOBsnare™ PRIETAISO NAUDOJIMO METODIKOS PATARIMAI
GALINE DALIS PAKELTA Bl ATIDARYTA (tekstas 4 pav. virSuje)

4 PAV.

GALINE DALIS NULEISTA @ SUSPAUSTA (tekstas 5 pav. virSuje)

5 PAV.

KONTRAINDIKACIJOS

+ Nezinomos.
|SPEJIMAI

+ Pagal Federalinius jstatymus § prietaisa galima parduoti, platinti ir naudoti tik gydytojo nurodymu.
+ Chirurgines procedras gali atiki tik tinkamai parengti gydytojai, gerai susipaZing su tokiais metodais.

Be to, pries atliekant atvirasias arba minimaliai invazines btina Zinti su
fiteratdra dél taikomy metody, komplikaciyy r pavoju.

- Pries § gaminj ir su visais ispéjimais ir
priemonemis.

i j BOBsnare™ PRIETAISO antgalio storj ir jj tinkamai kompensuoti.
7PAV.

rysunku na strome 3)
TYL W DOL @ ZACISNIECIE
OTWIERANIE &

7 OTWORZ zacisk szwu, popychajac oba biale, podwojne zaczepy do przodu i naciskajac na
teksturowang przednig strefe zwalniania, aby ustawic zacisk szwu w pozycji otwartej i nlezaclsmete]
UWAGA: W razie potrzeby naprezenie szwu chirurgicznego mozna ponownie

ZAMAWIANIE PRODUKTOW - URZADZENIE DOSTARCZANE JAKO:
BOBsnare™ STERYLNE
az do uzyskania
PONOWNE
ZAMOWIENIE PRODUKT OPIS
BOBsnare™ (1) Opakowanie
tylng strefe aby zazebily sie Rysunek x 12 | REF 082000 | URZADZENIE, zawierajgce (12) urzadzen
30cm BOBsnare™
koricowee. (tekst po lewej stronie drugiego

Podstawowy kod UDI-DI dla urzadzenia BOBsnare™ to 0850200006BOBsnareVV.

PORTUGU

NOTA: C: Ite o Guia de do DISPOSITIVO BOBsnare™ ver

krok 5 i krok 6. (tekst po lewej stronie trzeciego rysunku na stronie 3)
8 USUN URZADZENIE BOBsnare™, luzujac petle i przekiadajac ja wokof tytanowej zszywki lub wezta
zawiazanego recznie, a nastepnie wycofujac urzadzenie.

UWAGA: Do poluzowania i przelozenia petli wokst tytanowej zszywki lub wezla zawiazanego recznie
mozna uzy¢ standardowych narzedzi chirurgicznych, takich jak kieszcze lub chwytak. (tekst po lewej
stronie czwartego rysunku na stronie 3)

TYL W GORE & OTWARCIE

RYS. 2

OTWARTE

Przekroje zacisku szwu (powyzej i ponizej) iono w celu blokady
z yp! oraz obszaru szew.

RYS. 3

ZAMKNIETE

WSKAZOWKI DOTYCZACE PRACY Z URZADZENIEM BOBsnare™
TYL W GORE @ OTWARCIE (tekst nad rys. 4)

RYS. 4

TYt W DOL B ZACISNIECIE (tekst nad rys. 5)

RYS.5

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie stwierdzono.

OSTRZEZENIA

+ Prawo federalne ogranicza sprzedaz, dystry
lub na jego Zlecenie.

+ Zabiegi chirurgiczne powinny by¢ wykonywane wylacznie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie
przeszkolenie i znajacych tego typu techniki. Ponadto przed wykonaniem zabiegow metoda otwarta lub
maloinwazyjna nalezy sig zapoznaé z literatura medyczna dotyczaca technik, powiklar i zagrozer.

+ Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢ wszystkie instrukcje, ostrzezenia i srodki
ostroznosci.

je i uz ie tego ia wylacznie przez lekarza

szwu moze

BOBsnare™ PRIETAISAS
Apytikslé LS| SOLUTIONS® kilpos laikymo jéga

+ Nie nalezy naprezac szwu
lub tkanki, jenie,
docelowym iflub peknigcie szwu.

- Przechowywat w temperaturze pokojowej. Unikac diugotrwalego narazenia na dziatanie wysokich temperatur.

struktur 2 miejscem

Chirurginio sidilo dydis ir tipas Vidut. laikymo jéga (kgf)

- Nie ¢ ponownie. URZADZENIE BOBsnare" jest zaprojektowane i przeznaczone do
uzycia wylacznie u jednego pacienta. Tego produkiu nie nalezy uzywac, zakiadac, przetwarzac ani
ponownie. Nie dziatania URZADZENIA BOBsnare™ po czyszczeniu lub innym
ponownym przetwarzaniu i firma LS| SOLUTIONS® nie zaleca takiego postgpowania. Ponowne uzycie,
przetwarzanie lub sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia iflub stwarzac ryzyko

o  kolei moze prowadzié do obraze ciafa, choroby lub $mierci pacjenta.
 Nie uzywac, jesli opakowanie lub produkt s3 uszkodzone. Nalezy wyrzucié kazdy otwarty (niezamkniety
Iul produkt.

LSI SOLUTIONS® 2-0 polipropileno 0,217
jego
LSI SOLUTIONS® 2-0 poliesterio 0,318
elnie), nieuzyty,
1S-5" ePTFE 0338 . kontakt truktur

2 ciatami obcymi moze prowadzié do urazu lub
uszkodzenia tkanki.

. Pozostawleme tkankl w stanie naprezema przez dmzszy czas moze spcwodowac jej niedokrwienie

uzytku podczas zabiegow

BOBsnare™ PRIETAISO bazinis UDI-DI yra 0850200006BOBsnareVV.

POLSKI

UWAGA: Widoki schematyczne i informacje o zamawianiu produktéow mozna
znalez¢ w podreczniku technicznym URZADZENIA BOBsnare™
[[3] PRZED UZYCIEM NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z ULOTKA DOLACZONA DO PRODUKTU

RYS. 1

OPIS URZADZENIA BOBsnare™
URZADZENIE BOBsnare

szew aby ufatwi¢ ocene diugosci

podczas ywki tytanowej lub recznego wiazania
wez'a URZADZENIE BOBsnare™ wyposazor\e jest w regu\owana petle z zielonego szwu poliestrowego
o rozmiarze 2-0 (D, ktéra przytrzymuje plastikowy celownik w kolorze lawendowym @. Petla biegnie
od fioletowe] dwukanalowe] koficowki (3) przez przezroczysta, elastyczng rurke () do zacisku szwu (5),
ktéry mozna blokowaé i ywac, aby jej a korice szwu

przez 6 i w zakresie
BOBsnare™ PRIETAISO GAMINIY UZSAKYMAS TIEKIAMI: STERILUS powiazanych technik.
« Przed przez petle URZADZENIA BOBsnare™ nalezy upewni¢
PAKARTOTINIS sie, 2 2 koricow szwu zostaly usunle(e wszelkie ighy lub ich osfonki.
A .0l ika jest utylizacja ia i ia zgodnie z
UZSAKYMAS GAMINYS APRASYMAS oraz procedurami szpiainymi.
- Petla URZADZENIA BOBsnare™ musi byc ciasno zaci$nigta wokst szwu chirurgicznego, aby zapewni¢
BOBsnare™ » wewnatrz petli. Utrata naprezenia szwu moze
Vaizdas x 12 REF 082000 PRIETAISAS, (1) 12 BOBsnare prowadzié do utraly kontroli nad lkankq w miejscu zabiegu oraz do krwawienia.
30 om " | PRIETAISY dé26 ) o
$RODKI OSTROZNOSCI

 Nie wolno uzywaé urzadzenie, jes nie speinia ono w sposcb zadowala]acy swojej funkcji \ub Jesn pos\ada
uszkodzenia fizyczne. Nalezy unika¢ uderzert

+ Podczas postugiwania sie URZADZENIEM BOBsnare™ nalezy zachowat ostroznose, aby umknac jego
uszkodzenia.

+ Nalezy stosowat wiasciwe techniki chirurgiczne, w tym odpowiednie wkiucia w tkanke, zgodnie z
wymaganiami podczas obchodzenia sie z tkanka i szwem chirurgicznym w przypadku stosowania
urzadzen BOBsnare™

+ Uzytkownik powinien potwierdzic, czy sita trzymania szwu chirurgicznego jest odpowiednia.

- Nalezy sprawdzac i zapewnia¢ hemostaze i/lub wiasciwa kontrole nad tkanka po zabezpieczeniu szwu
chirurgicznego oraz pozniej, odpowiednio do przypadku.

+ Przed jednoczesnym uzyciem w trakcie zabiegu r\arzedzl i akcesoriow pochodzacych od réznych

6w nalezy zweryfikowac ich iinos¢ i upewnic sie, ze ich dziatanie jest prawidiowe.
Ponadto nalezy upewnic sie, ze ¢ izolacji elekiryczne] lub nie zostata obnizona.

+ Stosowac wylacznie ze szwami w rozmiarze 2-0, i w rozmiarze 2-0 lub

szwami LS-5" ePTFE firmy LS| SOLUTIONS®

e informagdes de

do produto

(T3] LEIA O FOLHETO INFORMATIVO DO PRODUTO NA INTEGRA ANTES DA UTILIZAGAO

FIG. 1

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO BOBsnare™

O DISPOSITIVO BOBsnare™ fixa temporariamente a sutura ciriirgica para faciltar a avaliagao do
comprimento e estabilizar a sutura cirtrgica durante a colocagéo do fixador de fitanio ou a realizagao
manual de nds. O dispositivo BOBsnare™ incorpora uma lagada de captura de sutura ajustavel em poliéster
verde de tamanho 2-0 (1) que segura um alvo de plastico cor de lavanda (2). Alagada de captura estende-se
desde a ponta roxa de duplo limen (3) através de um tubo flexivel transparente (4) até ao grampo de sutura
(), que pode ser bloqueado e desbloqueado para controlar a tenséo da lagada de captura. Ambas as
extremidades da sutura cirdrgica provenientes do tecido-alvo sdo passadas através da lagada de captura
apos a remogao do alvo cor de lavanda. Enquanto segura a ponta de duplo limen, a sutura cirirgica
pode ser puxada para ajustar o comprimento e a tenséo. Quando o comprimento e a tenséo pretendidos
da sutura ciriirgica estiverem estabelecidos, puxar o botao da captura (6) aperta firmemente a lagada de
captura 4 volta da sutura cirirgica na ponta de duplo limen. A lagada de captura pode ser bloqueada
pressionando a zona de fecho traseira (7) no grampo de sutura, mantendo temporariamente o comprimento
e a tensdo da sutura cirdrgica para observagao e avaliagdo. Pressionar as duas abas (8) para a frente
e pressionar a zona de libertagéo dianteira (9) liberta a lagada de captura, permitindo reajustar a sutura
cirdrgica conforme Quando forem o e a tensdo da
sutura cirtrgica, esta pode ser permanentemente fixada utilizando um fixador de titanio ou um n6 manual.
Apos a fixagao da sutura, a lagada de captura pode ser libertada e o DISPOSITIVO BOBsnare™ removido
do local cirtrgico.

INDICAGOES
O DISPOSITIVO BOBsnare™ esta indicado para utilizagéo na fixagao temporaria de suturas LS|
SOLUTIONS® em polipropileno 2-0, poliéster 2-0 ou ePTFE LS-5" durante procedimentos cirtrgicos.

CARREGAMENTO
NOTA: Remova a do eos
ser utilizados e elimine-os de acordo com a politica hospitalar.

1. EMPURRE e remova o alvo de pléstico cor de lavanda da laada de captura do DISPOSITIVO
BOBsnare™. (Texto no lado esquerdo da 1.* imagem da pdgina 2)

do campo cirirgico quando deixarem de

2. BAIXE a lagada de captura junto de uma superficie estéril adjacente ao local do tecido-alvo para evitar
que a sutura cirirgica saia da lagada de captura. (Texto no lado esquerdo da 2.* imagem da pégina 2)

3. PASSE ambas as extremidades da sutura cirirgica através da lagada de captura.

NOTA: Certifique-se de que as agulhas ou tampas das agulhas s&o removidas da sutura ciriirgica
eliminadas adequadamente antes de passar a sutura através da lagada de captura.

Remover e eliminar
(Texto no lado esquerdo da 3.* imagem da pégina 2)
4. PUXE o boto da captura afastando-o do grampo de sutura enquanto baixa ligeiramente a ponta de

duplo lumen para tensionar parcialmente a lagada de captura em torno da sutura cirurgica. (Texto no
lado esquerdo da 4.% imagem da pagina 2)

FECHO/ABERTURA DO DISPOSITIVO BOBsnare™

FECHO &
5 DESLIZE a ponta de duplo limen sobre a sutura cirrgica até que sejam estabelecidas a tenséo
adequada da sutura cirtirgica e o contacto com o tecido e, em seguida, puxe a lagada de captura para
apertar firmemente a lagada de captura em torno da sutura cirdrgica
NOTA: Podem ser utilizados instrumentos cirtirgicos standard, tais como pingas ou um dispositivo de
preensao, para orientar a ponta de duplo limen em direg&o ao tecido-alvo. (Texto no lado esquerdo da
1.2imagem da pégina 3)
6 FECHE o grampo de sutura pressionando a zona texturizada de fecho traseira para encaixar os
componentes internos na area de fixagéo da sutura e colocar o grampo de sutura na posigo fechada
e bloqueada, fixando a sutura cirdrgica na ponta de duplo limen. (Texto no lado esquerdo da 2.*
imagem da pégina 3)
PARTE TRASEIRA PARA BAIXO @ GRAMPO PARA BAIXO
ABERTURA

ABRA o grampo de sutura empurrando ambas as abas brancas para a frente e pressionando a zona
texturizada de libertag&o dianteira para colocar o grampo de sutura na posigao aberta e desbloqueada.
NOTA: Se pretendido, a tensao da sutura cirargica pode ser reajustada repetindo os passos 5 e 6.
(Texto no lado esquerdo da 3.% imagem da pégina 3)
8 REMOVA o DISPOSITIVO BOBsnare™ soltando a lagada de captura e passando-a em torno do fixador
de titanio ou do n6 manual e, em seguida, retirando o dispositivo.
NOTA: Podem ser utilizados instrumentos cirdrgicos padréo, tais como pingas ou um dispositivo de

preens@o, para afrouxar e passar a lagada de captura em torno do fixador de titanio ou do né manual
(Texto no lado esquerdo da 4. imagem da pdgina 3)

PARTE TRASEIRA PARA CIMA @ ABRIR PARA CIMA

wychodzace z tkanki docelowe] sq przeprowadzane przez petle po usunigciu lawendowego celownika.
Trzymajqc dwukanalowa koricowke, mozna szew aby jego diugosé

skaniu poz dlugosei i zenia szwu chi uchwytu
pem ® pcwoduje 4ciste zaciéniecie petli wokot szwu chirurgicznego na dwukanatowej koficowce. Petle
mozna zablokowat, r\aclskajac tying sirefe zamykania (7) na zacisku szwu, co pozwala tymezasowo utrzymac

FIG. 2
+ Nalezy unika¢ szwu poniewaz moze to jego
rozerwanie lub przecigcie tkanki, a z czasem i¢ do lub ji tkanki ABERTURA
j przez naprezony szew As secgdes recortadas do grampo de sutura (mostradas acima e abaixo) séo fomecidas para ilustrar o
. zenie szwu moze pola de bloqueio das abas duplas e a area interna de fixagéo da sutura
i pola utrate kontroli nad tkanka, krwawienie lub wyciek
- Dwukanalowa koficowka URZADZENIA BOBsnare™ zajmuje niewielka przestrzen miedzy docelowym FIG. 3
miejscem tkanki a spodem recznie zawiazanego wezta lub zszywki tytanowej. Podczas regulacii FECHADO

URZADZENIA BOBsnare™ na szwie chirurgicznym nalezy upewni¢ sie, ze dlugos¢ petli szwu
kompensuie usunigcie urzadzenia. Nalezy sprawdzié, czy szew chirurgiczny ma odpowiednia diugos¢ po
usunigciu URZADZENIA BOBsnare™.

dlugosé i i  oceny. Pohniecie biizniaczych wypustek ®  vaGa:

do przodu i naclsmecle przedmej strefy ® powoduje ienie peti, umoziwi : . i ) L , X
Korekte szwu Po ustaleniu { dlugosci i szow mozna  * Wszelkie powazne incydenty, kidre wystapily w zwiazku z uzyciem wyrobu, nalezy zglaszac
trwale zabezpieczy¢ za pomoca zszywki tytanowej lub wezla recznie. Po i ! organowi

szwu mozna zwolnié petle i wyjat URZADZENIE BOBsnare™ z miejsca zabiegu. RYS.6

WSKAZANIA

URZADZENIE BOBsnare™ jest do ia szwow
polipropylenowych w rozmiarze 2-0, poliestrowych w rozmiarze 2-0 lub szwow LS-5" ePTFE firmy LS|
SOLUTIONS® podczas zabiegéw chirurgicznych.

ZAKLADANIE SZWU
UWAGA: Opakowanie i elementy urzadzenia nalezy usunaé z pola operacyjnego, gdy nie sa juz uzywane,
i zutylizowa zgodnie z procedurami szpitala,

1 WYPCHNIJ i wyjmij plastikowy celownik w kolorze lawendowym z petli URZADZENIA BOBsnare™.
(tekst po lewej stronie pierwszego rysunku na stronie 2)

2 0PUSC petle w poblize sterylnej powierzehni sasiadujace] z miejscem docelowej tkanki, aby zapobiec
wypadnieciu szwu chirurgicznego z petli. (tekst po lewej stronie drugiego rysunku na stronie

3 PRZEPROWADZ oba korice szwu chirurgicznego przez petle.

UWAGA: Przed przeciagnieciem szwu przez petle nalezy upewnic sie, Ze igly Iub oslonki na igly zostaly
usuniete ze szwu

Usunh i zutylizuj.

(tekst po lewej stronie trzeciego rysunku na stronie 2)

Dwukanalowa koﬂcéwka BOBsnare” (tekst na dole rys. 6) Zblizenie URZADZENIA BOBsnare™
BOBsnare”; B: szew LS-5" ePTFE zabezpieczony
recznie zawlazanym wezlem; C: szew poliestrowy 2-0 firmy LS| SOLUTIONS® zabezpieczony
recznie zawigzanym wezlem; D: szew LS-5" ePTFE zabezpieczony zszywka tytanowa.

Chirurg musi przewidzie¢ i skompensowat grubos¢ koricéwki URZADZENIA BOBsnare™
podczas okreslania odpowiedniej diugosci petli szwu przed usunigciem urzadzenia.

RYS.7

URZADZENIE BOBsnare™
Przyblizona sita trzymania petli firmy LS| SOLUTIONS®

DICAS TECNICAS DO DISPOSITIVO BOBsnare™

PARTE TRASEIRA PARA CIMAa ABRIR PARA CIMA (texto no topo da Fig. 4)
FIG. 4

PARTE TRASEIRA PARA BAIXO @ GRAMPO PARA BAIXO (texto acima da Fig. 5)
FIG. 5

CONTRAINDICAGOES

+ Nenhuma conhecida.

ALERTAS

« Alegislagao federal restringe a venda, distribuicao e utilizagao deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.

« Os procedimentos cirdrgicos s6 devem ser realizados por médicos que tenham a devida formagao
& estejam familiarizados com estas técnicas. Adicionalmente, deve ser consultada literatura médica
relativa as técnicas, complicages e perigos antes da execugdo de procedimentos abertos ou

4 ODCIAGNIJ uchwyt petli od zacisku szwu, lekko koricwke
aby czesciowo naprezyc petle wokst szwu chirurgicznego. (tekst po lewej stronie czwartego rysunku
na stronie 2)

invasivos.
Rozmiar i rodzaj szwu Srednia sita trzymania (kgf) « Leia e familiarize-se com todas as instrugdes, avisos e precaugdes antes de utilizar este produto.
« Nao exerga tensdo excessiva na sutura cirurgica. Uma tens&o excessiva da sutura pode danificar ou rasgar
Polipropylen 2-0 firmy LS| tecidos, causar hemorragias, lesar estruturas adjacentes ao local-aivo efou provocar a rutura da sutura
SOLUTIONS® 0,217 « Conserve & temperatura ambiente. Evite exposigéo prolongada a temperaturas elevadas.
«Nao O DISPOSITIVO BOBsnare™ foi concemuo & destina-se exclusivamente a utilizagao
) ) num Gnico paciente. Nao reutiize, em este produto.
Poliester 2-0 firmy LS| 0.318 do DISPOSITIVO BOBsnare™ apés a limpeza ou outro reprccessamemo néo fm verificado e néo
SOLUTIONS® ! ¢ apoiado pela LSI SOLUTIONS®. A o oua &0 podem
strutural do elou criar risco de contaminagao do dispositivo,
o e podera reutar om lesGes, doenga ou morte do paciente.
LS-5" ePTFE 0,338 que p c P N _
« Nao utilize se a embalagem ou o produto estiverem danificados. Elimine qualquer produto aberto (néo

selado), n@o usado, cujo prazo de validade tenha expirado ou que esteja danificado.
+ O contacto direto entre estruturas tecidulares sensiveis e materiais estranhos pode provocar lesdes ou
danos tecidulares.



* Manter o tecido sob tensao por um periodo prolongado pode causar isquernia ou danos tecidulares. Este
cirtrgico por treinados e

competenles nas técnicas relacionadas.

« Antes de passar a sutura cirdrgica pela lagada de captura do BOBsnare™, certifique-se de que todas as
agulhas ou tampas de agulha sao removidas das extremidades da sutura.

+ E da responsabilidade do utizador eliminar o ivo e a em

aplicaveis e os i

+ Alagada de captura do BOBsnare™ deve ser apertada firmemente em tomno da sutura cirdrgica para
garantir a tens&o e o engate consistente entre a sutura cirurgica e a lagada de captura. A perda de
tensdo da sutura pode resultar em perda de controlo no local do tecido e hemorragia.

PRECAUGOES

+ Nao utiize o DISPOSITIVO BOBsnare™ se no funcionar de forma satisfatcria na sua fungdo pretendida
ou se apresentar danos fisicos. Evite impactos mecanicos ou nos

« Ao manusear o DISPOSITIVO BOBsnare™, deve ter-se cuidado para evitar danos no disposilivo

+ Garanta técnicas cirtrgicas incluindo onfor
para o manuseamento de tecidos e da sutura cirtrgica durante a utilizagdo dos dlsposmvos BOBsnare

« Aadequagao da forga de fixagdo da sutura cirtrgica deve ser confirmada pelo utilizador.

« Verifique e assegure a hemostasia e/ou o controlo adequado do tecido apds a fixagéo da sutura cirtrgica
& posteriormente, quando apropriado.

« Antes de utilizar e de diferentes num
verifique a compatibilidade e assegure que a néo fica . Certifiq
igualmente de que o isolamento elétrico ou a ligag&o 4 terra ndo ficam comprometidos.

« Utilize apenas com sutura LS| SOLUTIONS® em polipropileno 2-0, poliéster 2-0 ou éPTFE LS-5".

« Evite manter tenso excessiva na sutura cirtrgica, uma vez que isso pode provocar a rutura da sutura
ou o corte do tecido ou, a0 longo do tempo, causar isquemia ou estrangulamento tecidular devido
4 tensao aplicada pela sutura cirdrgica.

+ Uma tenséo inadequada da sutura pode causar obstrugao da visualizagéo do campo cirrgico,
preparagéo incorreta do campo cirirgico, perda de controlo do tecido, hemorragia ou fugas.

« Aponta de duplo limen do DISPOSITIVO BOBsnare™ ocupa uma pequena quantidade de espago entre
o local do tecido-alvo e a parte inferior de um n6 manual ou fixador de titanio. Ao ajustar o DISPOSITIVO
BOBsnare™ na sutura cirurgica, certifique-se de que o comprimento da lagada da sutura compensa a
remogao do dispositivo. Verifique se a sutura cirrgica apresenta um comprimento adequado apos a
remogao do DISPOSITIVO BOBsnare™.

NOTA:

+ Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e & autoridade competente do pais.

FIG. 6

Ponta de duplo limen BOBsnare™ (texto na parte inferior da Fig. 6) Ampliagéo do DISPOSITIVO
BOBsnare™ mostrando A: ponta de duplo limen do BOBsnare™; B: ePTFE LS-5 fixado com
um né manual; C: poliéster LS| SOLUTIONS® 2-0 fixado com um né manual; D: ePTFE LS-5"
fixado com um fixador de titénio.

0 cirurgido deve prever e compensar a espessura da ponta do DISPOSITIVO BOBsnare™ ao
determinar o comprimento adequado da lagada da sutura antes da remogao do dispositivo.
FIG.7

com os.

DISPOSITIVO BOBsnare™
Forga aproximada de fixagédo da lagada de captura LS| SOLUTIONS®

Tamanho e tipo de sutura Forga média de retengao (kgf)

RETRAGERE & STRANGERE
DESCHIDERE &

7 DESCHIDETI clema firului de sutura apésand ambele clapete albe in fatd si apasand in jos pe zona
texturata de eliberare din fat pentru a fixa clema firului de suturé in pozitia deschisa, fara prindere.
NOTA: Daca se doreste, tensiunea firului de sutura chirurgical poate fi reglat din nou repetand pasii 5 si
6. (text pe partea stanga a celei de-a 3-a imagini de la pagina 3)

8 SCOATETI DISPOZITIVUL BOBsnare™ slabind bucla ansei si trecand-o peste elementul de fixare din
titan sau peste nodul legat manual, apoi scotand dispoziivul

NOTA: Se pot folosi instrumente chirurgicale standard, precum pensa sau penseta, pentru a slbi si
atrece bucla ansei in jurul elementului de fixare din titan sau al nodului legat manual. (text pe partea
stangd a celei de-a 4-a imagini de la pagina 3)

RETRAGERE & DESCHIDERE

FIG. 2
DESCHIS

Sunt prezentate sectiuni decupate ale clemei de sutura (prezentate mai sus $i mai jos) pentru a ilustra
mecanismul de blocare cu dou cleme si zona interné de prindere a firului de suturé

FIG. 3
INCHIS

SFATURI UTILE PRIVIND TEHNICA DISPOZITIVULUI BOBsnare™
RETRAGEREA @ DESCHIDEREA (textul de deasupra Fig. 4)

FIG. 4

RETRAGEREA B STRANGEREA (textul de deasupra Fig. 5)

FIG. 5

CONTRAINDICATII

+ Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

« Legislatia federala permite comercializarea, distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv doar de cétre sau
la comanda unui medic.

« Procedurile chirurgicale trebuie efectuate numai de catre medici instruiti si familiarizati corespunzator cu
astfel de tehnici. Tn plus, inainte de efectuarea unor proceduri chirurgicale deschise sau minim invazive,
trebuie consultata literatura de specialitate cu privire la tehnici, complicati si pericole.

4 cu toate si mésurile de precautie inainte de a utiliza

acest produs.

+ Nu exercitatj o tensiune excesiva asupra firului de sutura chirurgical. O tensiune excesiva a firului de
suturé chirurgical poate deteriora sau rupe tesutul, poate provoca sangeréri, poate leza structurile
adiacente zonei tinta si/sau poate duce la ruperea firului de sutura.

+ Depozitati la camerei. Evitali prelungit la ridicate

+Anu sa resterizs, ISPOZITIVUL BOBsrars™ sste conceput g destinatsxushy perin ulzars

SLOVENCINA

y a spésob
v ickej prirucke k

POZNAMKA:

vyrobku si uvedené
6 BOBsnare™ DEVICE

[i] PRED POUZITIM SI DOKLADNE PRECITAJTE PRIBALOVY LETAK

OBR. 1

POPIS POMOCKY BOBsnare™ DEVICE

Pomécka BOBsnare™ DEVICE dotasne drzi chirurgicky steh, &im ufahiuje posudenie jeho dizky a
stabilizuje ho podas nasadzovania fitnovjch spon alebo ruéného viazania uzlov. Pomécka BOBsnare™
DEVICE obsahuje nastavitelni slutku zo zeleného polyesterového Sijacieho materialu vefkosti 2-0 (1,
kior dr2i levandufovu plastovu cievku (2). Drotena slucka vyénieva  fialového dvojlimenového hrotu (3)
cez prishadni ohybn trubicu (3) a do svorky na stehy (5), Kiort mozno zsistt 8 st s cisfom ragulovat
napétie na drotenej slutke. Oba konce chirurgického stehu, ktoré thaniva, sa po
oderinentlovandufového ferSika provieet cos SuEKu Siutky. Poeas prdzania dvajlamencvel Speky o oz
potiahnut chirurgickou nitou a prisposobit tak jej dizku a napétie. Po nastaveni pozadovanej dizky a naptia
chirurgicke] nite sa potiahnutim gombika slugky (6) slutka pevne utiahne okolo chirurgického stehu na konci
s dvojitym Ilamenom. Slucku je moZné zaistt stacenim zadnej uzatvérace] zony @) na svorku na e, &im

« Pri praci s tkanivom a pri chirurgickom $iti s pouZitim pomécok BOBsnare™ dbaite na spravne chirurgické
postupy, vratane dostatogného uchopenia tkaniva podra potreby.

« Pouzivatel by mal overit, & je pevnost chirurgického Sitia dostatotna

« Po zaisteni chirurgického stehu a nasledne vzdy, ked je to vhodné, skontrolujte a zabezpedte hemostézu
alalebo spravnu kontrolu tkaniva.

« Pred pouzitim néstrojov a prislusenstva od réznych vyrobcov spologne pri jednom zakroku si overte ich
kompatibilitu a uistite sa, & nie je narugena ich funkenost. Tiez sa uistite, &i nie je narusené elektricka
izol4cia a uzemnenie.

+ Pouzivate vihradne so Siacim materidlom 2-0 polypropylen 20 polyester alebo LS-5™ ePTFE.

« Vyvarujte sa napatia tehu, ktoré moZe sposobit pretrhnutie
stehu alebo prerezanie tkaniva, pripadne mozZe casom sposobll \schem\u alebo zaskrtenie tkaniva
napnutym chirurgickym stehom.

« Nedostatotné napnutie stehu moZe viest k zhorSenému vyhladu na operaéné pole, nespravnemu
zabezpeteniu operatného pola, strate kontroly nad tkanivom, krvacaniu alebo tniku tekutiny.

+ Dvojlumenova Spicka pomécky BOBsnare™ zaberd len miniméiny priestor medzi ciefovym miestom
v tkanive a spodnou Eastou ruéne ho uzla alebo i prvku. Pri
pomédcky BOBsnare™ na chirurgickt nit sa uistite, & dizka slucky nite kompenzuje odstranenie pomocky.
Po odstraneni pomécky BOBsnare™ skontrolujte, & mé chirurgicky steh primerant dizku

POZNAMKA:

+ Kazda zavazna nehoda, ktoré sa vyskytla v sivislosti s poméckou, sa musi nahiasit vyrobcovi

sa dotasne zachova dizka a napatie stehu na ugely
Savojenych fazyékov (6) dopredu a zatiasonim prodne] voliovace) sbny nadol (9) sa drotend slucka
uvolni, éo umoziiuje Gpravu polohy chirurgického stehu podfa potreby. Po overeni spravnej dizky a napétia
chirurgického stehu je mozné tento steh trvalo zaistit pomocou titnove] spony alebo rugne viazaného uzia. Po
pevnom uviazani stehu je mozné slugku uvolnit a pomécku BOBsnare™ DEVICE vybrat z operacného pola.

INDIKACIE

Pomdcka BOBsnare™ DEVICE je uréena na docasné uchytenie polypropylénovych sijacich materialov
LSI SOLUTIONS?® 2-0, polyesterovych $ijacich materialov 2-0 alebo ePTFE $ijacich materialov LS-5™
pocas chirurgického zakroku.

ZAVEDENIE
POZNAMKA: Ak pomocku a jej siicasti uz nepouzivate, odstraite ich z operatného pola a Zlikvidujte
v stilade s nemocnienymi predpismi.

1 VYTIAHNITE a vyberte levandulovy plastovy teréik zo slucky pomocky BOBsnare™ DEVICE. (text na
lavej strane 1. obrazku na strane

2 SPUSTTE drotend slutku v blizkosti steriiného povrchu susediaceho s ciefovym miestom tkaniva,
aby sa zabranilo vypadnutiu chirurgického stehu z drotenej slucky. (text na favej strane 2. obrazku na
strane 2)

3 PRETIAHNITE oba konce chirurgického Sitia cez drotent slucku.

POZNAMKA: Pred previetenim chirurgického stehu cez drdtent slucku sa uistite, & st z neho odstranené
ihly alebo kryty ihiel, a & st spravne zlikvidované.

Odstranenie a likvidacia

(text na lavej strane 3. obrazku na strane 2)

un singur pacient. Nu reutilizatj, refr acest produs.
DISPOZITIVULUI BOBsnare™ dupa Curatare sau alta reprccesare nu a fost verificata $inu esIE sustinuta
de catre st SOLUTIONS.

pot
silsau crea risc de contaminare a d\spoz\tlvulul care poate duce la vatimarea,

imbolnaviroa sau decesul pacientului
« Anu se utiliza daca ambalajul sau produsul prezinta deterioréri. Eliminati orice produs desfacut
(desigilat), nefolosit, expirat sau deteriorat.
« Contactul direct intre structurile tisulare sensibile i materialele stréine poate duce la leziuni sau
i tesuturilor.

LSI SOLUTIONS® 2-0 Polipropileno 0,217
LSI SOLUTIONS® 2-0 Poliéster 0,318
LS-5" ePTFE 0,338

ENCOMENDA DE PRODUTOS BOBsnare™ FORNECIDO: ESTERIL

« Mentinerea tesutului sub tensiune pentru o perioada indelungata poate provoca ischemie sau leziuni ale
tesutului. Acest dispozitiv este destinat utilizarii temporare in timpul unei interventii chirurgicale de catre
personal medical instruit si calificat in tehnicile respective.

« Tnainte de a trece firul de suturé chirurgical prin bucla ansei BOBsnare™, asigurati-va c ati indepértat
toate acele sau capacele acelor de la capetele firului de suturd.

4PO gombik slutky smerom od svorky na Sijaci materidl a zaroveri mierne sklopte
dvojlimenovi Spicku, aby sa slucka Siastotne napla okolo chirurgického Sijacieho materilu. (text na
Iavej strane 4. obrazku na strane 2)

OTVORENIE/ZATVORENIE POMOCKY BOBsnare™ DEVICE

ZATVORENIE &

5POSUNTE 0 $pitku na y steh, az kym primerané napnutie
stehu a kontakt s tkanivom, a potom potiahnite za gombik slucky, aby sa slucka pevne utiahla okolo
chirurgického stehu.

POZNAMKA: Na j Spicky k ciel tkanivu moZno pouZit bezné
chirurgické nstroje, napriklad Kiieste alebo uchopovat. (text na favej strane 1. obrézku na strane 3)

) ) ; o B ) 5 ZATVORTE svorku na stehy j zadnej j z6ny nadol, &im dojde
+ Utilizatorul este respon entru la deseuri a si in cu rvkov v oblasf jia stehu a k svorky na stehy do zaistenej,
aplicabile si uzavrelej polohy, ktora zaistuje chlrurgu:ky steh na dvojlimenovom hrote. (text na favej strane 2.

REENCOMENDA | PRODUTO DESCRIGAO
BOBsnare™ (1) Caixa com (12)
Imagem X12 REF 082000 DISPOSITIVO, DISPOSITIVOS
30cm BOBsnare™

O UDI-DI basico para o DISPOSITIVO BOBsnare™ é 0850200006BOBsnareVV.

ROMANA

NOTA: Consultati Ghldul tehnologiei DISPOZITIVULUI BOBsnare™ pentru
imagini si p! i

13 CITITI CU ATENTIE MANUALUL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZARE

FIG. 1
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI BOBsnare™

DISPOZITIVUL BOBsnare™ retine temporar firul de suturd chirurgical pentru a facilita evaluarea lungimii si
pentru a stabiliza firul de suturé chirurgical in timpul aplicarii elementului de fixare din titan sau a realizarii
manuale a nodului. DISPOZITIVUL BOBsnare™ include o bucl de ansa din fir de sutur de poliester verde,
de dimensiune reglabila 2-0 (1), care sustine o inta din plastic de culoare lavanda (2). Bucla ansei se
Tntinde de la varful violet cu lumen dublu (3) prin intermediul unui tub flexibil transparent (&) pana la clema
de suturé (5), care poate fi blocaté si deblocaté pentru a controla tensiunea pe bucla ansei. Ambele capete
ale firului de sutura chirurgical care ies din tesutul vizat sunt trecute prin bucla ansei dupa indepartarea
tintei de culoare lavand. Tinand varful cu lumen dublu, firul de sutura chirurgical poate fitras pentru a regla
lungimea i tensiunea. Odata stabilite lungimea $i tensiunea dorite ale firului de sutura chirurgical, tragerea
de butonul de tensionare a ansei (6) strange bucia ansei ferm in jurul firului de sutur chirurgical la varful cu
lumen dublu. Bucla ansei poate fi blocaté prin apésarea zonei de inchidere din spate (7) a clemei de suturé,
mentinand temporar lungimea si tensiunea firului chirurgical in vederea observarii si evaluarii. Apasarea
celor dous cleme (8) spre fata si apasarea zonei de eliberare din fata (9) elibereaza bucla ansei, permitand
reajustarea firului de sutura chirurgical dupa cum se doreste. Dupa ce s-a stabilit lungimea si tensiunea
adecvate ale firului de suturé chirurgical, acesta poate fi fixat definitiv cu ajutorul unui element de fixare din
titan sau printr-un nod realizat manual. Dupa ce firul de sutura este fixat, bucla ansei poate fi eliberata, iar
DISPOZITIVUL BOBsnare™ poate fi indepartat de la locul interventiei chirurgicale.

INDICATI
DISPOZITIVUL BOBsnare™ este indicat pentru fixarea temporara a firelor de suturd LS| SOLUTIONS® din
polipropilena 2-0, poliester 2-0 sau L.S-5" ePTFE in timpul interventiilor chirurgicale.

INCARCAREA
NOTA: i ti ambalajul si
utilizate si eliminati-le conform procedurilor spitalului.

1 IMPINGETI IN AFARA si scoateti tinta din plastic de culoare lavanda din bucla ansei DISPOZITIVULUI
BOBsnare"™. (text pe partea stanga a primei imagini de la pagina 2)

din campul operator atunci cand nu mai sunt

2 COBORATI bucla ansei in apropierea unei suprafete sterile, Ianga locul vizat al tesutului, pentru a evita
ca firul de sutur chirurgical sa cada din bucla ansei. (text pe partea stanga a celei de-a 2-a imagini
de la pagina 2)

3 TRECETI ambele capete ale firului de sutura chirurgical prin bucla ansei.

NOTA: Asigurati-vé ca acele sau capacele acestora sunt indepartate de pe firul chirurgical i eliminate
corespunzator inainte de a trece firul prin bucla ansei.

Scoaterea si eliminarea
(text pe partea stanga a celei de-a 3-a imagini de la pagina 2)

4 TRAGETI butonul de tensionare a ansei in directia opusa clemei de sutura, coborand usor varful cu
lumen dublu pentru a tensiona partial bucla ansei in jurul firului de sutur chirurgical. (text pe partea
sténgd a celei de-a 4-a imagini de la pagina 2)

INCHIDEREA/DESCHIDEREA DISPOZITIVULUI BOBsnare™
INCHIDERE &

5 GLISATI varful cu lumen dublu peste firul de suturd chirurgical pana cand se obtine o tensiune adecvata
afirului de sutura si se asigura contactul cu tesutul, apoi trageti de butonul de tensionare a ansei pentru
astrange bine bucla ansei Tn jurul firului de sutura chirurgical.

NOTA: Se pot utiliza instrumente chirurgicale standard, precum pensa sau penseta, pentru a ghida varful
cu lumen dublu céitre tesutul vizat. (fext pe partea stingd a primei imagini de la pagina 3)

6 INCHIDETI clema firului de suturé ap#sand pe zona texturaté de inchidere din spate pentru a fixa
elementele interne din zona de prindere a firului de sutura si a fixa clema de sutura in pozitia de prindere
si inchidere, asigurand sutura chirurgicala la varful cu lumen dublu. (text pe partea stanga a celei de-a
2-a imagini de la pagina 3)

S\SOLUTIONS®

+ Bucla ansei BOBsnare™ trebuie stransa bine in jurul firului de sutura chirurgical pentru a asigura
tensionarea si prinderea ferma a firului de sutura chirurgical de bucla ansei. Pierderea tensiunii firului de
sutura poate duce la pierderea controlului la nivelul tesutului afectat si la sangerare.

PRECAUTII

« Nu utiizati DISPOZITIVUL BOBsnare™ dacé acesta nu isi efectueazé in mod satisfacator sarcina
pentru care este destinat sau dacé prezinta deteriorari fizice. Evitati impactul mecanic sau expunerea
dispozitivelor Ia tensiuni extreme.

« Atunci cand manipulati DISPOZITIVUL BOBsnare™, trebuie s& aveti grija s& nu il deteriorati.

« Asigurati-va cé se utilizeaza tehnici chirurgicale corespunzatoare, inclusiv prinderea adecvaté a
tesuturilor, dupa cum este necesar pentru manipularea fesutului si a firului de sutura chirurgical, in cazul
utilizarii dispozitivelor BOBsnare™.

« Utilizatorul trebuie s& verifice dacé forta de fixare a firului de suturé chirurgical este adecvata.

« Verificatj si asigurati hemostaza sifsau controlul adecvat al tesuturilor in momentul fixérii firului de suturs
chirurgical si, ulterior, atunci cand este cazul.

+ Inainte de a utiliza impreund intr-o procedura instrumente si accesorii de la producétori diferifi, verificati
compatibilitatea acestora si asigurati-va ca functia acestora nu este afectata. De asemenea, asigurati-va
ca izolatia electrica sau impamantarea nu este afectata.

« Ase utiliza numai cu fire de suturé din polipropilena LS SOLUTIONS® 2-0, poliester 2-0 sau ePTFE LS-5"
« Evitati sa aplicati o tensiune excesiva asupra firului de sutura chirurgical, deoarece aceasta poate duce la
ruperea firului de sutur sau la sectionarea tesutului sau, in timp, la aparifia ischemiei sau a strangulérii

tesutului din cauza tensiunii exercitate de firul de suturé chirurgical.

+ O tensionare necorespunzatoare a firului de sutura poate duce la obstructionarea vizualizarii campului
operator, configurarea necorespunzatoare a campului operator, pierderea controlului asupra tesutului,
sangerare sau scurger.

« Varful cu dublu lumen al DISPOZITIVULUI BOBsnare™ ocupa un spatiu redus intre locul tinta al tesutului
si baza unui nod realizat manual sau a unui element de fixare din titan. Atunci cand fixati DISPOZITIVUL
BOBsnare™ pe firul de sutura chirurgical, asigurati-va c& lungimea buclei firului de sutura compenseaza
indepértarea dispozitivului. Asigurati-va c firul chirurgical are lungimea corespunzétoare dupa
indepértarea DISPOZITIVULUI BOBsnare™.

NOTA:

« Orice incident grav care apare in asociere cu
competente din tara respectiva.

FIG. 6

Vérf cu lumen dublu BOBsnare™ (textul din partea de jos a Fig. 6) Detaliu al DISPOZITIVULUI
BOBsnare™ care prezinta A: Varf cu lumen dublu BOBsnare™; B: LS-5" ePTFE fixat cu un nod
legat manual; C: LS| SOLUTIONS® 2-0 din poliester, fixat cu un nod legat manual; D: LS-5™
©ePTFE fixat cu un element de prindere din titan.

Chirurgul trebuie s ia in calcul si s& compenseze grosimea vérfului DISPOZITIVULUI
BOBsnare™ atunci cand stabileste lungimea adecvata a buclei firului de sutur inainte de
indepartarea dispozitivului.

FIG.7

trebuie raportat si autoritatii

DISPOZITIV BOBsnare™
Forta aproximativa de fixare a buclei ansei LS| SOLUTIONS®

Dimensiunea si tipul firului de sutura Forta medie de fixare (kgf)

obrézku na strane 3)
ZADNOU CASTOU NADOL & ZOVRIET
OTVORENIE &

7 OTVORTE svorku na ijaci material tak, Ze stlagite textarovand predni uvolfiovaciu z6nu a zarovers
posuniete obe biele dvojité jazycky dopredu, &im prepnete svorku do otvorenej polohy bez zovretia,
POZNAMKA: V pripade potreby je mozné napétie chirurgického stehu opét nastavit opakovanim krokov 5
6. (text na lavej strane 3. obrézku na strane 3)

8 ODSTRANTE pombcku BOBsnare™ DEVICE tak, ze uvofnite sluéku a pretiahnete ju cez titanovi sponu
alebo rugne viazany uzol, a potom pomécku vyllahnlte

POZNAMKA: Na uvolnenie a genie slucky oko prvku alebo rucne
viazaného uzla mozno pouZit bezné chirurgické nastroje napriklad klieste alebo uchopovat. (text na
ravej strane 4. obrazku na strane 3)

ZADNOU CASTOU NAHOR & OTVORIT

OBR. 2
OTVORENIE

Na obrazkoch hore a dole st znazornené vyrezy na svorke na Sitie, ktoré sliZia na ilustraciu mechanizmu
uzamknutia pomocou dvoch jazyekov a vnitornej &asti na uchopenie Sijacieho materialu

OBR. 3

ZATVORENA

TECHNICKE TIPY A TRIKY PRE POMOCKU BOBsnare™ DEVICE
ZADNOU CASTOU NAHOR @ OTVORIT (text nad obr. 4)

OBR. 4
ZADNOU GASTOU NADOL B ZOVRIET (text nad obr. 5)

OBR. 5
KONTRAINDIKACIE

« Nie sti zname.
UPOZORNENIA

« Federalne zakony USA obmedzuju predaj, distribiciu a
lekara alebo na objednavku lekara

« Chirurgické zakroky smu vykonavat len lekari, ktori absolvovali primerané zaskolenie a oviadajt
takéto techniky. Pred vykonanim otvorenych alebo minimaine invazivnych zakrokov je takisto potrebné
prestudovat si lekarsku lteraturu tykajiicu sa technik, komplikacii a nebezpegenstiev.

+ Predtym, ako budete pouzlvat 1ento produkt, si precitajte vSetky pokyny, varovania a bezpetnostné
opatrenia a oboznamte sa s ni

+ Na chirurgicky Sijaci material nevyvijajte prilis velky tlak. Prilisné napnutie stehu moze poskodit alebo
natrhnt tkanivo, sposobit krvacanie, podkodit truktiry v blizkosti miesta zakroku a/alebo viest k
pretrhnutiu stehu.

- Skladujte pri izbove] teplote. Dihodobo nevystavujte zvySenym teplotam.

+ Opakovane nesterilizujte. Pomécka BOBsnare™ DEVICE je navrhnuté a uréena na pouZitie len u jedného

ouzitie ani

Vykonnost pomécky BOBsnare™ DEVICE po Eistent Zlobo nom opatovnom

i tejto pomacky len

spracovam nebola overen, a preto ju spolocnost LSI SOLUTIONS® nedoklada. Opakované poutite,
opate alebo mozu narusit § alnu celistvost pomocky alebo
Vst K vz raika kontaminaci pomacky, ktora by mohla mat za nasledok poranenie, chorobu alebo

LSI SOLUTIONS® 2-0 polipropilena 0,217 pacienta. Tento produkt
LSI SOLUTIONS® 2-0 poliester 0,318
LS-5" ePTFE 0,338 smrt pac\erﬂa

ak je obal alebo produkt y. Kazdy otvoreny ¥). nepouzity,

COMANDAREA PRODUSULUI DISPOZITIV BOBsnare™ FURNIZAT: STERIL

RELUARE
COMANDA PRODUS DESCRIERE
. DISPOZITIV (1) Cutie cu (12)
Imagine X12 | REF 082000 BOBsnare™, 30 cm | DISPOZITIVE BOBsnare™

UDI-DI de baza pentru DISPOZITIVUL BOBsnare™ este 0850200006BOBsnareVV.

aad

LS| SOLUTIONS ©

7796 Victor-Mendon Road
Victor, New York 14564 US A
Phone: +1 585 869 6600

Emergo Europe

UK
CA

Fax: +1 585 742 8086 Westervoortsedijk60  Cambridge, CB24 9BZ
www Isisolutions com 0086 6827 AT Arnhem United Kingdom
The Netherlands +44(0) 1223 772 671

alebo poskodeny produkt zlikvidujte.

« Priamy kontakt citlivych Struktir tkaniva s cudzimi materialmi moze viest k poraneniu alebo poskodeniu
tkaniva

+ Ak sa tkanivo ponecha v napéti po dihsiu dobu, mdZe to sposobit jeho ischémiu alebo poskodenie. Tato
pombcka je uréena na dogasné pouZitie pocas chirurgického zakroku operatormi, ktori st v danych
technikach vyskoleni a kvalifikovant.

+ Pred prevlecenim chirurgického Sijacieho materialu cez slucku BOBsnare™ sa uistite, &i boli z koncov
Sijacieho materidlu odstranené vsetky ihly alebo krytky inel.

 Za likvidaciu pomécky a jej obalu v slade s prislusnymi predpismi a nemocnicnymi postupmi nesie
zodpovednost pouzivatel.

- Slugka BOBsnare™ sa musi pevne utiahnut okolo chirurgického Sijacieho materilu, aby sa zabezpetilo
napnutie a spolahlivé uchopenie chirurgického Sitia a slucky. Znizenie napétia stehu moze viest k strate
kontroly v mieste vpichu a ku krvacaniu

PREVENTIVNE OPATRENIA

+ Nepouzivajte pomécku BOBsnare™ DEVICE, ak nepini uspokojivo svoju zamysland funkciu, alebo ak je
fyzicky poskodena. Chrarite pomécku pred mechanickymi narazmi alebo nadmernym tiakom

a organu krajiny.
OBR. 6
BOBsnare" dvojlumenovy hrot (text v spodnej casu obr. 6) Detailny pohlad na pomécku
ot BOBsnare™; B: materidl LS-5" ePTFE
zaisteny ruéne wazanym uzlom; c polyester LS/ 'SOLUTIONS" 2.0 zaisteny ruéne viazanym
uzlom; D: material LS-5" ePTFE zaisteny titénovym upinadiom.
Chirurg musi pri uréovani vhodnej dizky slucky stehu pred odstrénenim pomécky zohladnit
a kompenzovat' hribku hrotu pomécky BOBsnare™.
OBR.7

BOBsnare™ DEVICE
Priblizna pridrziavacia sila drétenej sluéky LS| SOLUTIONS®

Velkost' a typ Sijacieho materialu Priemerna pridrziavacia sila (kgf)

SL. 3
ZAPRTO

TEHNICNI NASVETI ZA UPORABO PRIPOMOCKA BOBsnare™
POTEGNITE @ ODPRITE (besedilo na vrhu Slike 4)

SL. 4
POTEGNITE NAVZDOL @ PRITRDITE NAVZDOL (besedilo na vrhu Slike 5)

SL. 5
KONTRAINDIKACIJE

« Niso znane.
OPOZORILA

+ Zvezni zakon omejuje prodajo, distribucijo in uporabo te naprave na zdravnika ali po zdravnikovem
narotilu.

+ Kirurske posege smejo izvajati le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni in seznanjeni s takimi tehnikami.
Poleg tega je treba pred izvajanjem odprtih ali minimalno invazivnih posegov prebrati medicinsko
literaturo o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

+ Pred uporabo tega izdelka preberite in se dobro seznanite z vsemi navodili, opozorili in previdnostnimi
obvestili

- Ki Sivane premotno. Sivov lahko poskoduje ali raztrga tkivo,
povzrod krvavitev, poskoduje strukture, ki mejijo na ciljno mesto, in/ali povzroti pretrganje Sivov.

+ Hranite pri sobni Prepretite daljSo i vigjim

+ Ne sterilizirajte ponovno. NAPRAVA BOBsnare™ je zasnovana in predvidena za uporabo pri enem
samem bolniku. Tega izdelka ne uporabljajte ponovno, ne nalagajte ponovno, ponovno ne obdeluite in ne
sterilizirajte. Delovanje NAPRAVE BOBsnare™ po &iséenju ali drugi obdelavi ni bilo preverjeno in ga LS|
SOLUTIONS® ne podpira. Ponovna uporaba, predelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno
celovitost naprave in/ali povzroti tveganje kontaminacije naprave, kar lahko povzrogi poskodbo, bolezen
ali smrt pacienta.

+ Ne uporabite naprave, e sta ovojnina ali izdelek poskodovana. Zavrzite vsak odprt (nezapecaten),
neuporablien ali poskodovan izdelek oz. izdelek, katerega rok uporabe je potekel.

. stik med ob¢ i thivnimi i in tujki lahko povzrogi pogkodbo tkiva.

* Dolgotrajno pusEanje tkiva pod napetostjo lahko povzroi ishemijo ali poskodbo tkiva. Ta naprava je

LS| SOLUTIONS® 2-0 polypropylén 0,217
LSI SOLUTIONS® 2-0 polyester 0,318
LS-5" ePTFE 0,338

OBJEDNAVKA PRODUKTU BOBsnare™ DEVICE ~ DODAVA SA: STERILNY

OPAKOVANA
OBIEDNAVKA | PRODUKT OPIS
. (1) $katula s (12)
Obrazok X12 | REF 082000 ggf/’fé';’ ;0 om poméckami BOBsnare™
" DEVICE

zatasni uporabi med kirurSkim posegom s strani in
za sorodne tehnike.

+ Preden napeljete kirurski iv skozi zanko BOBsnare”, se prepricajte, da so s koncev Siva odstranjene
vse igle ali pokroveki igel.

+ Uporabnik je odgovoren, da odstrani ta pripomotek skladno s krajevnimi predpisi in postopki bolnisnice

+ Zanko BOBsnare™ je treba tesno oviti okoli kirurskega $iva, da se zagotovi napetost in enakomerno
sprilemane kirurskega Siva in zanke. Izguba napetosti Sivov lahko povzrogi izgubo nadzora na mestu
vstavitve tkiva in krvavitev.

PREVIDNOSTNI UKREPI

+ NAPRAVE BOBsnare™ ne &e ne opravija
fiziéno Izogibaite se udarcem ali naprav.

+ Pri ravnanju z NAPRAVO BOBsnare™ bodite previdni, da se izognete poskodbam naprave.

+ Zagotovite ustrezne kirurske tehnike, vkljuéno z us(rezmml ugrizi tkiva, kot je potrebno za ravnanje
s tkivom in kirurSimi &ivi pri uporabi naprav BOBsn:

+ Uporabnik mora potrditi ustreznost sile drzanja k\rurskega siva.

+ Po pritrditvi kirurkega Siva in po potrebi tudi pozneje preverite in zagotovite hemostazo in/ali ustrezen
nadzor tkiva.

+ Preden v postopku uporabife i in razliénih preverite zdruzljivost in

svoje funkcile ali & je

Zakladny kéd UDI-DI pre pomécku BOBsnare™ DEVICE je 0850200006BOBsnareVV.

SLOVENSCINA

se , da delovanje ni ogrozeno. Prav tako se prepricajte, da elektriéna izolacila ali ozemljtev
nista ogrozeni

+ Uporabljajte samo s Sivalnimi materiali LS| SOLUTIONS® 2-0 iz polipropilena, 2-0 poliestra ali LS-5™ ePTFE.

+ Izogibajte se prekomerni napetosti kirurskega Siva, saj lahko to povzrodi, da se $iv strga ali prereze tkivo
ali s¢asoma povzroti ishemijo ali strangulacijo tkiva zaradi napetega kirurskega Siva.

+ Nezadostna napetost Sivov lahko povzrogi oviranje pogleda na kirurski pogled, nepraviino nastavitev
Kirurskega polja, izgubo nadzora nad tkivom, krvavitev ali puséanje.

- Dvojna konica NAPRAVE BOBsnare™ zavzame majhen prostor med ciljnim tkivom in dnom rogno

OPOMBA: Za prikaze in j
NAPRAVE BOBsnare™

glejte i pri

[]i] PRED UPORABO TEMELJITO PREBERITE PRILOGO IZDELKA

SL. 1

OPIS PRIPOMOCKA BOBsnare™

NAPRAVA BOBsnare™ zatasno dr2i kirurski $iv, da omogota oceno dolzine in stabilizira kirurski Siv med
nameseanjem titanovih sponk ali ro&nim zavezovanjem vozlov. NAPRAVA BOBsnare” vkljutuje nastavijivo
zanko iz 2-0 zelenega poliestrskega Siva z oznako (1), ki drZi vijoliten plasticni taréni element (2). Zanka
se razteza iz vijoliéne konice z dvojnim lumnom (3) skozi prozorno fleksibilno cev (®) in v sponko za &iv (5),
ki jo je mogote zakleniti in odkleniti za nadzor napetosti zanke. Oba konca kirurkega Siva, ki izhajata iz
cilinega tkiva, se po odstranitvi vijolicnega tarénega elementa speljeta skozi zanko. Med drzanjem konice
Z dvojnim lumnom lahko Kirurski Siv poviecete za nastavitev dolZine in napetosti. Ko sta Zelena dolzina in
napetost kirurskega Siva dologen, viegenje gumba zanke (6) zategne zanko okoli kirurskega Siva na konici
2z dvojnim lumnom. Zanko zanke lahko zaklenete s pritiskom na zadnje zaprto obmotje (7) na sponki za
Sivanje, s Cimer zacasno ohranite dolZino in napetost kirurskega Siva za opazovanje in oceno. S pritiskom
na dvojna jezitka (8) naprej in pritiskom na sprednje obmotje sprostitve (9) se sprosti zanka, kar omogota
Zeleno kirursko nastavitev Siva. Ko sta ustrezna dolzina in napetost kirurskega Siva potrjeni, se iv lahko
trajno fiksira  uporabo titanove sponke ali roéno zavezanega vozla. Ko je 8iv fiksiran, se zanka lahko sprosti
in NAPRAVA BOBsnare™ se odstrani z mesta kirurskega posega

INDIKACIJE
NAPRAVA BOBsnare™ je indicirana za uporabo za zatasno drzanje Sivalnega materiala LS| SOLUTIONS®
2-0 iz polipropilena, poliestra 2-0 ali éPTFE LS-5" med operacilo.

NALAGANJE

OPOMBA: Ko naprave ne uporabljate vet, odstranite embalazo in s polja ter jin

vozla ali fitanske zaponke. Pri prilagajanju NAPRAVE BOBsnare na kirurskem Sivu
zagotovite, da dolZina zanke Siva
BOBsnare™ preverite, ali je kirurski Siv ustrezne dolzine.
OPOMBA:
+ O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomogkom, je treba porogati proizvajalcu in
nacionalnemu pristojnemu organu
SL.6
Konica BOBsnare™ z dvojnim lumnom (besedilo na dnu slike 6) Pogled od blizu na NAPRAVO
BOBsnare™, ki prikazuje A: konico BOBsnare™ z dvojnim lumnom; B: LS-5" ePTFE, pritrjen
Z ro¢no zavezanim vozlom; C: poliester LS| SOLUTIONS® 2-0, pritrjen z roéno zavezanim
vozlom; D: LS-5" ePTFE, pritrjen s titanovo zaponko.
Kirurg mora pri dolo¢anju ustrezne dolzine Sivalne zanke pred odstranitvijo naprave predvideti
in kompenzirati debelino konice NAPRAVE BOBsnare™.
SL.7

INDICACIONES
El dispositivo BOBsnare™ esta indicado para sujetar temporalmente las suturas de polipropileno 2-0,
poliéster 2-0 0 ePTFE LS-5" de LS| SOLUTIONS® durante intervenciones quirtrgicas.

CARGA
NOTA: Retire el embalaje y los componentes del dispositivo del lecho quiriirgico cuando ya no estén en
uso y deséchelos conforme al protocolo hospitalario.

1. EMPUJE y retire la diana de plastico color lavanda del lazo de captura del dispositivo BOBsnare™
(texto en el lado izquierdo de la primera imagen de la pagina 2).

2. BAJE el lazo de captura cerca de una superficie estéril adyacente a la zona del tejido diana para
evitar que la sutura quiriirgica se salga el lazo (texto en el lado izquierdo de la segunda imagen de
Ia pagina 2).

3. PASE ambos extremos de la sutura quirdrgica a través del lazo de captura.

NOTA: Aseglirese de retirar las agujas o sus capsulas de la sutura quirtrgica y de desecharlas
correctamente antes de pasar la sutura a través del lazo de captura.

Retirar y desechar

(texto en el lado izquierdo de la tercera imagen de la pagina 2).

4. TIRE de la perilla del lazo alejandola del mecanismo de sujecion de la sutura mientras baja ligeramente
la punta con doble luz para tensar de manera parcial el lazo alrededor de la sutura quirirgica (texto en el
lado izquierdo de la cuarta imagen de la pagina 2).

CIERRE/APERTURA DEL DISPOSITIVO BOBsnare™
CIERRE &

5 DESLICE la punta con doble luz sobre la sutura quirdrgica hasta que se establezca la tension adecuada
y el contacto con el tejido. A continuacion, tire de la perilla del lazo para ajustarlo alrededor de la sutura
quirrgica.

NOTA: Se pueden utilizar instrumentos quirtirgicos estandar, como pinzas de diseccion o pinzas de
agarre, para guiar la punta con doble luz hacia el tejido diana (texto en el lado izquierdo de la primera
imagen de la pégina 3).

6 CIERRE el mecanismo de sujecion de la sutura presionando la zona de cierre posterior texturizada
hasta encajar los elementos intemos del area de agarre y fijar asi el mecanismo de sujecion de la sutura
en su posicion cerrada asegurando la sutura quirtrgica en la punta con doble luz (texto en el lado
izquierdo de la segunda imagen de la pagina 3).

DESCENDER & BLOQUEAR
APERTURA 3

7 ABRA el mecanismo de sujecion de la sutura empujando las lenglietas dobles blancas hacia adelante
y presionando la zona de liberacion delantera texturizada para colocar el mecanismo de sujecion de la
sutura en su posicion abierta y desbloqueada.

NOTA: Si se desea, la tension de la sutura quirirgica se puede reajustar repitiendo los pasos 5 y 6 (fexto
en el lado izquierdo de la tercera imagen de la pagina 3)

8 RETIRE el dispositivo BOBsnare™ aflojando el lazo de captura y paséndolo alrededor del sujetador de
titanio o del nudo manual. A continuacin, retire el dispositivo.

NOTA: Se pueden utilizar instrumentos quirtrgicos estandar, como pinzas de diseccion o pinzas de
agarre, para aflojar y pasar el lazo de captura alrededor del fijador de titanio o del nudo manual (texto en
el lado izquierdo de la cuarta imagen de la pagina 3).

ELEVAR & ABRIR
FIG. 2
ABIERTO

Las secciones recortadas del mecanismo de sujecion de la sutura que se muestran arriba y abajo ilustran
el mecanismo de bloqueo de las lengiietas dobles y el érea intema de agarre de la sutura

FIG. 3

CERRADO

ASPECTOS CLAVE DE LA TECNICA DEL DISPOSITIVO BOBsnare™
ELEVAR @ ABRIR (texto en la parte superior de la Figura 4)

FIG. 4

DESCENDER @ BLOQUEAR (texto en la parte superior de la Figura 5)

FIG. 5

CONTRAINDICACIONES

+ No se conoce ninguna

ADVERTENCIAS

+ La legislacion federal de los EE. UU. limita la venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos
0 por prescripeién faculativa

NAPRAVA BOBsnare™
Priblizna sila drzanja zanke LS| SOLUTIONS®

Velikost in vrsta Siva Povpreéna zadrzevalna sila (kgf)

LSI SOLUTIONS® 2-0 polipropilen 0,217
LSI SOLUTIONS® 2-0 poliester 0,318
LS-5" ePTFE 0,338

zavrzite v skladu s pravili bolnignice.

1 POTISNITE NAVZVEN in odstranite vijoliGen plasticni taréni element iz zanke NAPRAVE BOBsnare™.
(besedilo na levi strani 1. slike na 2. strani)

2 SPUSTITE zanko blizu sterilne povrsine ob cilinem tkivnem mestu, da prepreite, da bi kirurski $iv
zdrsnil iz zanke. (besedilo na levi strani 2. slike na 2. strani)

3 NAPELJITE oba konca kirurSkega $iva skozi zanko.

OPOMBA: Preden siv speljete skozi zanko zatezne zanke, s prepricaite, da so igle ali zacitni pokroveki
igel Siva in ustrezno

Odstranite in zavrzite
(besedilo na levi strani 3. slike na 2. strani)

4 POVLECITE gumb zanke stran od sponke za $iv, medtem ko rahlo spus&ate konico z dvojnim lumnom,
da delno napnete zanko okoli kirurskega Siva. (besedilo na levi strani 4. slike na 2. strani)

NAPRAVA BOBsnare™ ODPIRANJE/ZAPIRANJE
ZAPIRANJE &

5 VSTAVITE konico z dvojnim lumnom ez kirurski $iv, dokler ni doseZena ustrezna napetost Siva in stik
s tkivom, nato povlecite gumb zanke, da zanko tesno zategnete okoli kirurskega Siva.

OPOMBA: Za usmerjanje konice z dvojnim lumnom proti ciljnemu tkivu se lahko uporabijo standardni
Kirurski instrumenti, kot so klesce ali prijemalke. (besedilo na levi strani 1. slike na 3. strani)

6 ZAPRITE sponko za $iv s pritiskom na teksturirano zadnje obmotje za zapiranje, da se notranji elementi
v obmocju za prijem Siva zaskoGijo in sponka preide v zaprti polozaj ter pritrdi kirurski $iv na konici

2 dvojnim lumnom. (besedilo na levi strani 2. slike na 3. strani)

POTEGNITE NAVZDOL & PRITRDITE NAVZDOL
ODPIRANJE 3

7 ODPRITE sponko za §iv s potiskom obeh belih dvojnih jezickov naprej in pritiskom navzdol na
teksturirano sprednje obmotje za sprostitev, da se sponka preklopi v odprt polozaj brez vpenjanja.
OPOMBA: Po potrebi se lahko napetost kirurskega $iva ponovno nastavi s ponovitvijo korakov 5 in 6.
(besedilo na levi strani 3. slike na 3. strani)

8 ODSTRANITE NAPRAVO BOBsnare™ tako, da sprostite zanko in jo speljete okoli titanove sponke ali
rotno zavezanega vozla, nato pa napravo izviecete.

OPOMBA: Za zrahijanje in napeljevanje zanke okoli titanskega zapenjalca ali rotno zavezanega vozla
se lahko uporabijo standardna kirurska orodja, kot so klesce ali prijemalo. (besedilo na levi strani 4.
slike na 3. strani)

POTEGNITE & ODPRITE
SL.2
ODPRITE

Izrezani deli sponke za Siv (prikazani zgoraj in spodaj) so namenjeni prikazu mehanizma dvojnega jezicka

« Pri manipulacii s poméckou BOBsnare™ DEVICE treba postupovat opatrne, aby nedoslo k
pombcky.

EMERGO CONSULTING (UK) LIMITED
c/o Cr 360 — UL International
Compass House, Vision Park, Histon

C€ m smmEm

za ter obmotja za prijem Siva

ol @ © © @

2797

UK.Registrations@ul.com

NAPRAVA BOBsnare™ NAROCANJE IZDELKA DOBAVA: STERILNO

“Los deberan ser realizados por médicos que cuenten
con la formacién adecuada y estén familiarizados con estas técnicas. Ademas, antes de realizar
procedimientos abiertos o minimamente invasivos, debe consultarse la literatura médica relativa a las
técnicas, las complicaciones y los riesgos asociados.

* Antes de utilizar este producto, lea todas las i las
y familiaricese con ellas.

« No ejerza una tension excesiva sobre la sutura quirdrgica. Una tension excesiva en las suturas puede
dafiar o desgarrar los tejidos, provocar lesionar las al lugar de la
intervencion o causar la rotura de la sutura.

« Conserve los productos a temperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a temperaturas elevadas.

« No reesterilice el producto. El dispositivo BOBsnare™ esta disefiado y destinado exclusivamente para
un solo uso en un tnico paciente. No reutilice, recargue, reprocese ni reesterilice este producto. El
funcionamiento del dispositivo BOBsnare™ después de la limpieza o de otro tipo de reprocesamiento no
ha sido verificado ni esta garantizado por LS| SOLUTIONS?®. La reutilizacion, el reprocesamiento o Ia
reesterilizacion pueden afectar a la integridad del dispositivo o crear riesgo de
1o que podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

« No utilice el producto si el envase o el producto estan dafiados. Deseche todos os productos abiertos
(no precintados), no usados, caducados o dafiados.

« El contacto directo entre estructuras tisulares sensibles y materiales extrafios puede provocar lesiones

ylas

« Mantener los tejidos bajo tension durante un periodo prolongado puede causar isquemia o dafio
tisular. Este dispositivo esta disefiado para un uso temporal durante un procedimiento quirtrgico, por
en las técnicas relacionadas.

« Antes de pasar la sutura quirrgica a través del lazo de captura del BOBsnare™, asegirese de haber

PONOVNO o darios en los tejidos.
NAROGILO IZDELEK OPIS
formados y
, BOBsnare™ 1) Skatla z (12)
Sikax12 | REFos000 |BOBSnare” [ (1) SKallaz(12) | lelvad e aquies sue chpsine co los exemes de i suurs

«Es del usuario desechar el dispositivo y su embalaje conforme a las normativas

Osnovni UDI-DI za NAPRAVO BOBsnare™ je 0850200006BOBsnareV/V.

PANOL

NOTA: Consulte la guia de tecnologia del DISPOSITIVO BOBsnare™ para ver
los esquemas y la informacién de pedido del producto

[]i] LEA DETENIDAMENTE EL PROSPECTO DEL PRODUCTO ANTES DEL USO

FIG. 1

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO BOBsnare™

El DISPOSITIVO BOBsnare"™ sujeta temporalmente la sutura quirdrgica para facilitar la evaluacién de su
longitud y estabilizarla durante la colocacién de fijadores de titanio o la realizacion manual de nudos. El
DISPOSITIVO BOBsnare” incorpora un lazo de captura ajustable de sulura de poliéster verde de tamafio
2-0 (1) que sostiene una diana de pléstico color lavanda (2). El lazo de captura se extiende desde la punta
morada con doble luz (3) a través de un tubo flexible transparente (@) y llega hasta el mecanismo de
sujecion de la sutura (3), el cual se puede bloquear y desbloguear para controlar la tension del lazo. Tras
retirar la diana de color lavanda, ambos extremos de la sutura quirtrgica procedentes del tejido diana se
pasan a través del lazo de captura. Mientras se sostiene la punta con doble luz, se puede tirar de la sutura
quirtrgica para ajustar la longitud y Ia tension. Una vez establecidas Ia longitud y Ia tensién deseadas de
la sutura quirdrgica, al tirar de la perila del lazo (&) este se ajusta firmemente alrededor de la sutura en
la punta con doble luz. El lazo de captura puede bloguearse presionando la zona de cierre trasera (7)
del mecanismo de sujecion de la sutura manteniendo temporalmente la longitud y la tension de la sutura
quirtrgica para su observacion y evaluacion. Al presionar hacia adelante las lengiietas dobles (&) y hacia
abajo la zona de liberacion delantera (9), se libera el lazo de captura, o que permite reajustar la sutura
quirtrgica segun sea necesario. Una vez que se ha comprobado la longitud y la tensién adecuadas de
la sutura quirdrgica, esta puede fiarse de forma permanente mediante un fiador de titanio o un nudo
manual. Una vez asegurada la sutura, se puede soltar el lazo de captura y retirar el dispositivo BOBsnare™
del lecho quirtrgico.

Symbol Glossary: www.lsisolutions.com/symbols

aplicables y los procedimientos hospitalarios.

« El lazo de captura del BOBsnare™ debe ajustarse firmemente alrededor de la sutura quirirgica para
garantizar Ia tension adecuada y un enganche uniforme entre la sutura y el lazo. La pérdida de tension
en la sutura puede provocar la pérdida de control en el tejido afectado, asi como hemorragias.

PRECAUCIONES

+No utiice el dispositivo BOBsnare™ si no reallza satisfactoriamente su funcion indicada o si presenta
darios fisicos. Evite impactos meter el uerzos

« Al manipular el dispositivo BOBsnare™, se debe tener cuidado para evitar dafiarlo.

« Asegurese de aplicar técnicas quirirgicas adecuadas, incluidas tomas de tejido apropiadas, segtn sea
necesario para la manipulacion del tejido y de la sutura quirtrgica durante el uso de los dispositivos
BOBsnare”™.

« El usuario debe confirmar que la fuerza de sujecion de la sutura quirtrgica sea adecuada,

« Compruebe y asegure la hemostasia o el control adecuado de los tejidos al fijar la sutura quirdrgica y,
posteriormente, cuando resulte necesario.

« Antes de emplear con y de diferentes
aseglrese de que sean compatibles y de que esa funcion no se encuentre mmpromeuda Ademas,
asegrese de que el aislamiento eléctrico o la conexion a tierra no se vean comprometidos.

« Utilice el producto tnicamente con suturas de polipropileno 2-0, poliéster 2-0 0 éPTFE LS-5" de LSI
SOLUTIONS®.

+ Evite ejercer una tension excesiva sobre la sutura quirirgica, ya que esto puede provocar desgarros
o cortes del tejido o, con el tiempo, causar isquemia o estrangulacién del tejido.

+ Una tension inadecuada de la sutura puede dificultar la visualizacion del lecho quirtrgico, una
preparacion incorrecta de este campo, la pérdida de control de los tejidos, hemorragias o fugas.

« La punta con doble luz del dispositivo BOBsnare™ ocupa un pequefio espacio entre la zona del tejido
diana y la base de un nudo manual o de un fijador de titanio. Al ajustar el dispositivo BOBsnare™ sobre
Ia sutura quirirgica, asegirese de que la longitud del lazo de sutura compense Ia retirada del dispositivo.
Verifique que la sutura quirtrgica tenga la longitud adecuada después de retirar el dispositivo BOBsnare ™.

NOTA:

« Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y
ala autoridad competente del pas.

P/N P082050 Rev A



FIG. 6

Punta con doble luz BOBsnare™ (texto en la parte inferior de la Figura 6). Detalle ampliado del
dispositivo BOBsnare™ donde se muestra: A: punta con doble luz del BOBsnare"; B: sutura de
ePTFE LS-5" fijada con un nudo manual; C: sutura de poliéster 2-0 de LS| SOLUTIONS® fijada
con un nudo manual; D: sutura de ePTFE LS-5" fijada con un fijador de titanio.

El cirujano debe prever y compensar el grosor de la punta del dispositivo BOBsnare™ al
determinar la longitud adecuada del lazo de sutura antes de retirar el dispositivo.

FIG.7

DISPOSITIVO BOBsnare™
Fuerza de sujecion aproximada del lazo de captura de LSI SOLUTIONS®
Tamaiio y tipo de sutura Fuerza media de sujecién (kgf)
Polipropileno 2-0 LS| SOLUTIONS® 0,217
Poliéster 2-0 LS| SOLUTIONS® 0,318
ePTFE LS-5" 0,338
INFORMACION DE PEDIDO DEL DISPOSITIVO SUMINISTRADO
BOBsnare™ ESTERIL
REFERENCIA | PRODUCTO DESCRIPCION
(1) Caja con (12)
Imagen X12 REF 082000 DISPOS’”,‘.,/O DISPOSITIVOS
BOBsnare™, 30 cm m
BOBsnare

« Lis och l&r kéinna alla instruktioner, vamingar och férsiklighetsatgérder fore anvandning av denna produkt.

+ Utéva inte verdriven spanning pa den kirurgiska suturen. Overdriven suturspanning kan skada eller riva
sénder vévnad, orsaka bldning, skada strukturer intill malomradet och/eller orsaka suturbrott,

« Forvara vid Undvik forlangd for forhojda

« Far inte omsteriliseras. BOBsnare™-enheten &r endast utfcrmad cch avsedd for enpatientsbruk.
Denna produkt far inte laddas om, a
BOBsnare™-enheten har inte verifierats efter rengoring eller annan ombearbemlng och stads inte av LS|
SOLUTIONS®. kan forsamra enhetens strukturella
integritet ochleller skapa en kontaminationsrisk fran enheten som kan leda till patientskada, sjukdom,
eller dodsfall.

« Far inte anvandas om frpackningen eller produkten r skadad. Kassera alla 6ppnade (of6rseglade),
oanvinda, utgangna eller skadade produkter.

« Direkt kontakt mellan kénsliga vévnadsstrukturer och frammande material kan ge upphov tll vavnadsskada.

« Att 1amna vévnad under spanning under en langre tid kan orsaka vévnadsischemi eller skada. Denna
enhet &r avsedd for tillfallig anvandning under kirurgiskt ingrepp av operatdrer som &r utbildade och
kompetenta inom relaterade tekniker.

« Innan kirurgisk sutur férs genom BOBsnare™-5glan, se till att alla nalar eller nalskydd &r borttagna fran
suturandama

« Det ligger anvandaren att kassera enheten och frpackningen i enlighet med tilampliga bestammelser
och sjukhusets procedurer.

+ BOBsnare™bglan maste dras 4t tatt runt den kirurgiska suturen for att sakerstalla spanning och jamnt
faste mellan den kirurgiska suturen och Sglan. Férlust av suturspanning kan leda til forlust av kontroll
Gver vavnadsstallet och blodning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvénd inte BOBsnare™-enheten om den inte tillfredsstéllande genomfor sin avsedda funktion eller om
den har yttre skador. Undvik mekanisk paverkan eller 6kad belastning pa enheterna.

« Var forsiktig for att undvika produktskada vid hantering av BOBsnare™-enheten.

« Sakerstall korrekta kirurgiska tekniker, inklusive adekvata vévnadsbett, efter behov fér hantering av
vévnad och kirurgisk sutur vid anvandning av BOBsnare™-enheter.

« Anvéndaren ska bekrfta att den kirurgiska suturens hallkraft &r tillracklig.

+ Kontrollera och sékerstall hemostas och/eller korrekt vavnadskontroll vid sékring av den kirurgiska
suturen och dérefter vid behov.

+ Innan instrument och uubehorfran olika mlverkare anvands tilsammans vid ett ingrepp ska du kontrollera

EI UDI-DI basico del DISPOSITIVO BOBsnare™ es 0850200006BOBsnareV/V.

OBS! Se Teknisk handledning BOBsnare™-enhet for schematiska vyer och
information om produktbestélining

[]i] LAS NOGA IGENOM PRODUKTBIPACKSEDELN FORE ANVANDNING

FIG. 1

BESKRIVNING av BOBsnare™-enhet

BOBsnare™-enheten haller temporart den kirurgiska suturen for att underlatta langdutvardering och for att
stabilisera den kirurgiska suturen under av amma eller knytning. BOBsnare™-
enhefen har en justerbar grén polyestersuturdgla (@i storlek 2-0 som haller en lavenderfargad plastmarkr
(@). Oglan stracker sig fran den lila @) genom et flexibelt ror (&) och
in i suturklimman (5), som kan lasas och lasas upp for att kontrollera suturdglans spanning. Bada andama
av en kirurgisk sutur som kommer fran malvévnaden fors igenom Gglan efter att den lavendelfargade
markéren har aviagsnats. Medan man haller i dubbel-lumenspetsen kan den kirurgiska suturen dras ut
for att justera langd och spanning. Nar nskad Kirurgisk suturlngd och spanning har faststélts, dras den
och om man drar i glans vred (6) dras Sglan titt runt den kirurgiska suturen vid dubbel-lumenspetsen.
Oglan kan lasas genom att man trycker ner den bakre @ pa vilket tillfalligt

for att se till e forsamras. Sakerstall ocksa att den elektriska isoleringen
eller jordningen inte har komprometleras

« Anvénd endast med LS| SOLUTIONS® 2-0 polypropen, 2-0 polyester eller LS-5" ePTFE-sutur.

« Undvik att utsétta den kirurgiska suturen for dverdriven spanning, vilket kan leda till att suturen river
sonder eller skér igenom vévnad eller, med tiden, orsakar ischemi eller vavnadsstrypning tll f8ljd av den
spanda suturen.

+ Otillrécklig suturspanning kan leda til obstruktion av synféltet, felaktig uppstalining av operationsfaltet,
forlust av vavnadskontroll, bidning eller lackage.

+ BOBsnare™-enhetens dubbel-lumenspets upptar ett litet utrymme mellan malvévnadsomradet och botten
av en handknuten knut eller en titanklamma. Nar du justerar BOBsnare"-enheten pa kirurgisk sutur, se
till att Sglans langd for av enheten. att den kirurgiska suturen har
14mplig langd efter att BOBsnare™-enheten tagits bort.

oBs!

« Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med produkten bdr rapporteras till tillverkaren och landets
behériga myndighet.

FIG. 6
BOBsnare™ dubbel-lumenspets (text lingst ner i fig. 6) Nérbild av BOBsnare™-enhet som visar
A: BOBsnare™-dubbel-lumenspets; B: LS-5" ePTFE sékrad med en handknuten knut; C: LSI
SOLUTIONS® 2-0 polyester sékrad med en handknuten knut; D: LS-5" ePTFE sékrad med en
titanklmma.
Kirurgen méste forutse och kompensera for tjockleken av BOBsnare™-enhetens spets vid

av limplig innan enheten tas bort.

FIG.7

bibehaller den irurgiska suturens &ngd och spanning fir observation och utvérdering. Genom att trycka de
dubbla flikarna (&) lossas églan, vilket mdjliggér kirurgisk suturjustering enlight behov. Nér 1amplig kirurgisk
suturlangd och spanning har sakerstallts kan den kirurgiska suturen sakras permanent med en titanklamma
eller en handknuten knut. Nér suturen & sékrad kan 6glan lossas och BOBsnare™-enheten tas bort fran
operationsomradet.

INDIKATIONER
BOBsnare™-enheten ar indikerad for anvandning for att tillfalligt halla fast LS| SOLUTIONS® 2-0
polypropen-, 2-0 polyester- eller LS-5™ ePTFE-sutur under kirurgi

LADDNING
0BS! Ta bort enheten: och fran
och kassera dem enl\gl sjukhusets prooedurer

nér de inte léingre anvénds

1 TRYCK UT och ta bort den lavendelfargade plastmarkoren fran dglan pa BOBsnare™-enheten. (texten
till vénster om den forsta bilden pa sida 2)

2 SANK 5glan nara en steril yta intill malvavnadsomradet for att undvika att den kirurgiska suturen faller ut
ur églan. (texten till vénster om den andra bilden pa sida 2)

3 FOR bada andama av den kirurgiska suturen igenom dglan

0BS! Se till att nalar eller nalskydd tas bort fran den kirurgiska suturen och kasseras korrekt innan suturen
férs igenom Gglan.

Aviégsna och kassera
(text till véinster om den tredje bilden pé sida 2)

4 DRA bort 6glans vred fran suturkldmman samtidigt som du sénker dubbel-lumenspetsen nagot for att
delvis spanna dglan runt den kirurgiska suturen. (text till vdnster om den fjérde bilden pa sida 2)

STANGNING/OPPNING av BOBsnare™-enheten
STANGNING &

5 SKJUT dubbel-lumenspetsen dver den kirurgiska suturen tills Iamplig suturspéinning och vavnadskontakt
har upprattats. Dra sedan i glans vred for att dra dglan tatt runt den kirurgiska suturen

0BS! Standard kirurgiska instrument verktyg, sasom pincett eller griptang, kan anvandas for att styra
dubbel-lumenspetsen mot malvévnaden. (text till vinster om den forsta bilden pa sida 3)

6 STANG suturklamman genom att trycka ned den texturerade bakre stingningszonen fér att snappa igen
de inre delama i och forsitta i dess smda, stangda position som
sakrar den kirurgiska suturen vid dubbel-lumenspetsen. (text till vénster om den andra bilden pa sida 3)

BAKRE ANDE NED & KLAM NED
OPPNING 2

7 OPPNA suturk\amman genom att trycka bada de vita dubbla flikama framat och trycka ned den

fré for att forséitta ss ospanda, 5ppna position.
OBS! Om s& onskas kan den kirurgiska suturspanningen justeras genom att upprepa steg 5 och steg 6.
(text till véinster om den tredje bilden pé sida 3)

8 TA BORT BOBsnare™-enheten genom att lossa dglan och fra Sglan runt titanklamman eller den
handknutna knuten, och sedan dra tilbaka enheten

0BS! Standardkirurgiska verktyg, sasom pincett eller griptang, kan anvéndas for att lossa och fora glan
runt titanklamman eller den handknutna knuten. (text till vénster om den fjérde bilden pé sida 3)

BAKRE ANDE UPP @ OPPNA UPP
FIG. 2
OPPNA

Utskuma sektioner av suturklamman (visas ovan och nedan) illustrerar den dubbla flikiasmekanismen och
det inre suturgreppsomradet.

FIG. 3

STANGD

PRAKTISKA RAD BOBsnare™-enhet

BAKRE ANDE UPP @ OPPNA UPP (text ovanfér fig. 4)
FIG. 4

BAKRE ANDE NER @ KLAM NER (text ovanfér fig. 5)
FIG. 5

KONTRAINDIKATIONER

« Inga kéinda.

VARNINGAR

« Enligt federal lagstiftning | USA far denna enhet endast saljas, distribueras och anvéndas av eller pa
ordination av en likare

« Kirurgiska ingrepp ska endast utféras av lkare som har tillbdrlig utbildning i och &r fértrogna med
sadana tekniker. Dessutom bdr medicinsk litteratur I3sas betréffande tekniker, komplikationer och faror
innan éppna eller minimalt invasiva ingrepp utfors.

BOBsnare™-enhet
Uppskattad-LSI SOLUTIONS® 6glehallkraft

Suturstorlek och typ Genomsnittlig hallkraft (kgf)

LSI SOLUTIONS® 2-0 polypropen 0,217
LSI SOLUTIONS® 2-0 polyester 0,318
LS-5" ePTFE 0,338

BOBsnare™ CIHAZI KAPATMA/AGMA

KAPATMA &

5 Uygun cerrahi siltiir gerginligi ve doku temasi saglanana kadar gift limenli ucu cerrahi sitiirin tzerine
KAYDIRIN, ardindan iimek halkasini cerrahi sitiriin etrafina sikica gekmek igin iimek diigmesini gekin.
NOT: Gift limenli ucu hedef dokuya yénlendirmek igin forseps veya tutucu gibi standart cerrahi aletier
kullanilabilir. (3. sayfada 1. resmin sol tarafindaki metin)

6 Siitir kiskacinin i kismindaki sitiir tutma alanini kapatmak ve siitiir kiskacinin kapali konumuna
g

s

GERI iINDIRME @ KELEPGELEME

AGMA 3

esini saglamak igin, dokulu arka kapatma bolgesine bastirarak siitiir kiskacini KAPATIN ve cerrahi
{i Gift limenli uta sabitleyin. (3. sayfada 2. resmin sol tarafindaki metin)

7 Siitiir kiskacini AGMAK igin, her iki beyaz ikiz timag ne dogru itin ve dokulu n serbest birakma

bolgesine bastirarak

r kiskacini serbest, agik konumuna getirin.

NOT: Istenirse, 5. ve 6. adimlar tekrarlanarak cerrahi sitiir gerginligi yeniden ayarlanabili. (3. sayfada 3.

resminin sol tarafindaki metin)

8 BOBsnare™ CIHAZINI GIKARMAK igin, iimek halkasini gevsetin ve halkay! titanyum baglanti elemaninin
veya elle baglanmis diigiimiin etrafindan gecmn ardlndan cihaz: gen gekin.

NOT: Titanyum baglanti

gegirmek igin forseps veya tutucu gibi slandarl cerrahi aleﬂer ' lantailr @ sayfada 4. resminin sol

tarafindaki metin)
GERI KALDIRMA 2 AGMA

SEKIL 2
ACIK

SEKIL 3
KAPALI

Siitir kiskacinin kesilmis balimleri (yukarida ve asagida
ic sitiir kavrama alanini géstermek amaciyla verilmistir.

BOBsnare™ CIHAZ TEKNiGI iPUGLARI
GERI KALDIRMA B AGMA (Sekil 4'iin iistiindeki metin)

SEKIL 4

), Gift tirnakli kilit i ve

GERI INDIRME @ KELEPCELEME (Sekil 5'in istindeki metin)

SEKIL 5
KONTRENDIKASYONLAR
« Bilinen yok.

UYARILAR

+ Federal yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin siparisiyle satilabilir,

dagitilabilir ve kullanilabilir.

« Cerrahi islemler, yalnizca yeterli egitime sahip ve bu tekniklere asina hekimlerce gergeklestiriimelidir.

Ayrica, agik veya minimal invaziv islemler

agisindan tibbi literatiire basvurulmalidr.
+ B iriinii kullanmadan énce tiim talimat, uyarilari ve Snlemleri okuyun ve asina olun.
+ Cerrahi siitirlere asiri gerilim uygulamayn. Asin siltiir gerginligi dokuya zarar verebilir veya yirtimaya,
kanamaya, hedef bolgeye bitisik yapilara zarar verebilir velveya siitiiriin kopmasina neden olabilr.
- Oda sicakliginda saklayin. Yiiksek sicakliklara uzun siire maruz birakmaktan kaginin
+ Tekrar sterilize etmeyin. BOBsnare™ CIHAZI yalnizca tek bir hastada kullanim igin tasarlanmis ve

Bu (riind tekrar

tekrar

©once teknikler,

ve tehlikeler

tekrar islemeyin veya tekrar sterilize etmeyin.

BOBsnare™ CIHAZININ temizlik veya diger tekrar islemeden sonra performanst dogrulanmanistir ve LSI
SOLUTIONS® tarafindan desteklenmemektedir. Tekrar kullanim, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon,
cihazin yapisal bitiinligin tehlikeye atabilir ve/veya cihazin kirlenmesi riskini olusturabilir ve bu da
hastanin yaralanmasina, hastalia veya lime neden olabilir.

+ Paket veya iiriin hasar gérmisse kullanmayin. Herhangi bir agik (mihrii agilmis), kullanimanis, son
kullanma siiresi gegmis veya hasarli Uriinii atin.

PRODUKTBESTALLNING BOBsnare"-ENHET LEVERERAS STERIL

OMBESTALLNING | PRODUKT BESKRIVNING

BOBsnare™ enhet,
30cm

(1) Lada med (12)

Bild X12 BOBsnare™-enheter

REF 082000

Grundlaggande UDI-DI for BOBsnare™-enheten ar 0850200006BOBsnareV/V.

TURKGE

NOT: Sematik gériiniimler ve iiriin siparisi icin BOBsnare™ CIHAZ Teknoloji
Kilavuzuna bakimz

[T& KULLANMADAN ONCE BROSURU TAMAMEN OKUYUN

SEKIL 1

BOBsnare™ CIHAZ ACIKLAMASI

BOBsnare™ CIHAZI, cerrahi siitirii gegici olarak tutarak uzunluk degerlendirmesini kolaylastinr ve
titanyum baglanti elemaninin yerlestiriimesi veya manuel digim atiimasi sirasinda cerrahi siltiiri sabitler.
BOBsnare™ CIHAZI, ayarlanabilir boyutta 2-0 yesil polyester siitir iimek halkasi (1) tutan lavanta rengi
plastik bir hedef (2) igerir. limek halkasi mor gift limenli ugtan (3) seffaf esnek bir tipin iginden (&) siitir
kiskacina (5) uzanir; bu kelepge, kanca halkasindaki gerginligi kontrol etmek igin kilitlenebilir ve agilabil.
Hedef dokudan gelen cerrahi siitirin her iki ucu, lavanta rengi hedef gikarildiktan sonra iimek halkasindan
gegirilir. Gift limenli ucu tutarken, cerrahi siitir gekilerek uzunluk ve gerginlik ayaranabilir. Istenilen cerrahi
sitir uzunlugu ve gerginligi saglandiginda, imek topuzu ekilerek (&) gift limenli ugtaki cerrahi sitirin
etrafindaki iimek halkas sikica gekilir. limek halkasi, siltiir kelepgesinin arka kapatma bdlgesi () izerine
basilarak kilitlenebilir; bdylece cerrahi dikisin uzunlugu ve gerginligi, gézlem ve degerlendirme amaciyla
gegici olarak korunur. Her iki ikiz tirak (&) ileri dogru tilip 6 serbest birakma bolgesine basildiginda (9) kilit
halkasi serbest kalir ve cerrahi siitiriin istenildii gibi yeniden ayarlanmasina olanak tanir. Uygun cerrahi
sitiir uzunlugu ve gergmllgl saglandiktan sonra, cerrahl siitir titanyum bir baglanti elemani veya elle atilan
bir digum kalici olarak sonra, iimek serbest birakilabilir ve
BOBsnare™ CIHAZI amellyat bolgesinden <;|kam\ab|hr

ENDIKASYONLAR
BOBsnare™ CIHAZI, ameliyat sirasinda LSI SOLUTIONS® 2-0 polipropilen, 2-0 polyester veya LS-5™
ePTFE siltiirii gegici olarak tutmak igin kullanilir.

HAZIRLAMA
NOT: Cihaz ambalajini ve bil
politikasina uygun olarak bertaraf edin.

1 BOBsnare™ CIHAZININ iimek halkasindan lavanta rengi plastik hedefi DISARI ITIN ve gikarin.
(2. sayfada 1. resminin sol tarafindaki metin)

i ameliyat alanindan gikarin ve hastane

2 Cerrahi siltiiriin halkadan dismesini énlemek icin, halkay: hedef doku bdlgesine bitisik steril bir yiizeye
yakin bir yere INDIRIN. (2. sayfadaki 2. resminin sol tarafindaki metin)

3 Cerrahi siitiiriin her iki ucunu da ilmekten GEGIRIN.

NOT: Siiiirii iimekten gegirmeden énce, ignelerin veya igne kapaklarinin cerrahi siitiirden gikarildigindan
ve uygun sekilde bertaraf edildiginden emin olun.

Gikarma ve Bertaraf
(2. sayfada 3. resminin sol tarafindaki metin)

4 Gift limenli ucu hafifge asag indirirken, imegi cerrahi siltirin etrafinda kismen gererek, iimek topuzunu
siitir kiskacindan uzaga dogru GEKIN. (2. sayfada 4. resminin sol tarafindaki metin)

+ Hassas doku yapilar ile yabanci maddeler arasindaki dogrudan temas, doku yaralanmasina veya
hasarina yol agabil.

+ Dokunun uzun siire gerilim altinda birakilmasi doku iskemisine veya hasarina neden olabilir. Bu
cihaz, ilgili tekniklerde egitimli ve yetkin operatorler tarafindan cerrahi bir islem sirasinda gegici olarak
kullanilmak iizere tasarlanmistir.

+ Cerrahi siitiirii BOBsnare™ iimek halkasindan gegirmeden énce, siiiriin uglarindan igne veya igne
kapaklarinin gikarildigindan emin olun

+ Cihaz! ve paketini ilgil
sorumlulugundadir.

+ BOBsnare™ ilmek halkas1, cerrahi siitiriin gerginiigini ve iimek halkasinin tutarl
gegmesii saglamak igin cerrahi sitirn etrafina sikica Sitiir

kontroliin ve yol agabilir.

ve hastane

uygun olarak bertaraf etmek kullanicinin

ir sekilde birbirine

ONLEMLER

+ BOBsnare™ CIHAZI, amacina uygun sekilde galismiyorsa veya fiziksel hasar gérmiisse kullanmayin
Cihazlara mekanik darbe uygulamaktan veya asir zorlamaktan kaginin.

+ BOBsnare™ CIHAZINI igin dikkatl

+ BOBsnare™ cihazlarinin kullanim igin doku ve cerrahi siitiirlerin islenmesinde gerektigi gibi yeterli doku
isiriklari da dahil olmak izere uygun cerrahi tekniklerin uygulanmasini salayin

* Cerrahi siiirin tutma kuvvetinin yeteriiigi kullanici tarafindan teyit edimelici

+ Cerrahi siitiir sonra ve durmasini ve/veya uygun doku

cihaza zarar

in ve bunlarin

« Farkli Ureticilerden aletler ve aksesuarlar bir islemde birlikte

emin olun.
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énce

ve fonksiyondan ddiin vermediginden emin olun. Ayrica, elektriksel izolasyonun veya topraklamanin

tehlikeye atiimadigindan emin olun.

+ Yalnizca LS| SOLUTIONS® 2-0 polipropilen, 2-0 polyester veya LS-5" ePTFE siltii ile birlikte kullanin.

+ Cerrahi siltiire asiri gerilim uygulamaktan kaginin; bu durum siitiriin yirtiimasina veya dokuyu
kesmesine, zamanla ise gergin siitiir nedeniyle iskemiye veya doku bogulmasina yol agabilir.

+ Yetersiz siitiir gerginlii, cerrahi gériisiin engellenmesine, cerrahi alanin yanlis yapilandiriimasina, doku
kontroliniin kaybina, kanamaya veya sizintiya yol agabil.

+ BOBsnare™ CIHAZININ gift liimenli ucu, hedef doku bolgesi ile elle baglanmis bir digimiin veya
titanyum baglanti elemaninin alt kismi arasinda az miktarda yer kaplar. BOBsnare™ CIHAZINI cerrahi
siitire takarken, siitir iimegi uzunlugunun cihazin cikarimasin telafi edecek sekilde oldugundan emin
olun. BOBsnare™ CIHAZI gikarildiktan sonra cerrahi siitiiriin uygun uzunlukta oldugundan emin olun,

NOT:
+ Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, iireticiye ve ilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
SEKIL 6
BOBsnare” c' imenli Ug (Sekil 6'in altindaki metin) BOBsnare™ CIHAZININ yakin
ekim gérii : BOBsnare" cift limenli ug; B: Elle diigiimlenmis LS-5" ePTFE; C: Elle

diig mlenm:s LSI SOLUTIONS® 2-0 polyester; D: Titanyum baglanti elemant ile sabitlenmis

LS-5" ePTFE.

Cerrah, cihaz gikariimadan 8nce uygun

ilmegi uzunlugunu belirlerken BOBsnare™ CIHAZI

ucunun kalinhigini ngérmeli ve buna gére ayarlama yapmalidir.

SEKIL 7

BOBsnare™ CIHAZI
Yaklasik LS| SOLUTIONS® iimek Halkasi Tutma Kuvveti

Siitiir Boyutu ve Tipi

Ortalama Tutma Kuvveti (kgf)

LSI SOLUTIONS® 2-0 Polipropilen 0.217
LSI SOLUTIONS® 2-0 Polyester 0.318
LS-5" ePTFE 0.338

BOBsnare™ CiHAZI URUN SiPARISi

STERIL OLARAK TEDARIK EDILIR

TEKRAR | 00
Siranis | URON TANIM
BOBsnare™ A
Gérintii X12 | REF 082000 ciHAZI, 1 Kutu (12 adet BOBsnare™ Cihazi
30 cm igerir)

BOBsnare™ CIHAZI igin Temel UDI-DI kodu 0850200006BOBsnareV\V'dir.
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TIENG VIET

Céc ban dich HUONG DAN KY THUAT DANH CHO DUNG CU BOBsnare™

LUU Y: Tham khao Huéng dén ky thuat danh cho dung cu BOBsnare™ dé xem céc so
d6 ciu tao va cach dit hang san pham

[li] DOC KY HUGNG DAN SU DUNG SAN PHAM TRUGC KHI DUNG

HINH 1

MO TA DUNG CU BOBsnare™

Dung cu BOBsnare™ tam thai git chi khau phu thuat dé tao diéu kién thuan lgi cho viéc dénh gia chiéu dai va
6n dinh chi khau phau thuét trong qua trinh trién khai chét titan hoac buéc nut thi cong. Dung cu BOBsnare™
6 mét vong snare chi khau polyester mau xanh I cdy ¢ 2-0 6 thé diéu chinh dugc O git mét dich bing
nhua mau odi huong @. Vong snare kéo dai tir diu lumen kép @ qua 6ng mém trong sudt @ va dén tan

kep chi khau ®), cé thé dudic khoa va ma khéa @& kiém sodt d6 céing clia vong snare. Ca hai dau ctia chi khau
phau thuat di ra tif mo dich déu dugc ludn qua vong snare sau khi I3y dich mau oi huong ra. Khi dang gt
déu lumen kép, c6 thé kéo chi khau phau thuat dé diéu chinh chiéu dai va dé cing. Khi c6 dugc chiéu dai va
d6 cang mong musn ctia chi khau phau thuat, kéo nim snare @ sé kéo chat vng snare quanh chi khau phau
thudt & diu lumen kép. An viing déng vé phia sau @ xudng dé khéa vong snare, tam thasi duy tr chiéu dai

VA dé caing clia chi khau phau thust dé quan sat va danh gid. An véu doi ve phia trudc va dn viing nha vé
phia trudc @ xudng sé nha vong snare, cho phép diéu chinh chi khau phau thuat theo mong muén. Khi c6
duge chiéu dai va 9 cang thich hop cta chi khau phau thuat, c6 thé c6 dinh chi khau phau thuat vinh vién
biing chét titan hoac niit budc bang tay. Sau khi 3 dinh chi khau, c6 thé nha vong snare ra va nhac dung cu
BOBsnare™ ra khai vi tri phau thuat.

CHIiDINH
Dung cu BOBsnare™ duc chi dinh st dung dé tam thasi gitr chi khau polypropylene 2-0, polyester 2-0
LSI SOLUTIONS® hoac LS-5™ ePTFE trong khi phau thuat.

NAP
LUU ¥: Loai bo bao bi va céc bo phan ctia dung cu ra khoi khu viic phau thuat khi khong con st dung va thai bo
theo chinh séch cta bénh vién.

1B3y va lay dich nhya mau odi huong ra khéi vong snare ciia dung cu BOBsnare™. (vén ban & bén trdi cia

hinh thir 1 & trang 2)

2Ha vong snare xudng gan bé mat vé triing & canh vi tri mo dich d& trénh chi khau phau thuat roi ra khai vong
snare. (vén bén & bén trdi cia hinh thir 2 & trang 2)

3Ludn & hai dau chi khau phau thudt qua vong snare.

LUU ¥: Dam béo réng kim khau hoac mii chup kim khau dugc I8y ra khéi chi khau phau thudt va thai bd ding
cch truéc khi luén chi khau qua vong snare.

Ly ra & thai bo
(vén bén & bén trdi cila dnh thir 3 & trang 2)

4Kéo num snare ra khoi kep chi khau trong khi ha ddu lumen kép xudng thip mot chiit dé kéo cang mét phan

BOBsnare™ & X| 7|'H &

=01 92N (AT s HTO HAE)

vong h chi khau phau thuat. (vdn bdn & bén trdi ciia anh thir 4 & trang 2)




DONG/MG DUNG CU BOBsnare™
DONG @

5Trugt dau lumen kép lén chi khau phau thuat cho dén khi c6 duge dd cang thich hop va tiép xic duge voi
mo, sau d6 kéo num snare dé kéo chat vong snare quanh chi khau phau thuat.

LUU ¥: C6 thé sit dung céc dung cu phau thuét tiéu chuan nhu kep forceps hodc kep grasper dé dinh huéng déu
lumen kép vé phia mo muc tidu. (viin bdn & bén trdi cia dnh thir 1 & trang 3)

6D6ng kep chi khau bang cach &n viing déng vé phia sau c6 bé mat rap dé déng khap cac chi tiét bén trong
&trong viing kep chi khau va dat kep chi khau vao vi trf dong, kep c6 dinh chi khau phau thuét tai dau lumen
kép. (vén bdn & bén trdi ciia dnh thir 2 & trang 3)

AN VUNG DONG XUONG @ DONG KEP
Mo g

7 M& kep chi khau bang cach déy ca hai véu d6i mau tréng vé phia truéc va &n ving nha vé phia truéc c6 bé mat
rép xudng dé dat kep chi khau vao vi tri mé, khéng bi kep.

LUU ¥: Néumudn, diéu chinh lai d6 cang ca chi khau phau thuat bang céch 13p lai budc 5 va budc 6. (vén bdn
& bén trdi cia dnh thi 3 & trang 3)

8Ly dung cu BOBsnare™ra bang cach ndi long vong snare va lun vong nay quanh chét titan hodc nit busc
béng tay, sau do rdt dung cu ra.

LU ¥: C6 thé st dung cac dung cu phau thudt tiéu chudn nhu kep forceps hoic kep grasper dé ndi léng va
1u6n vong snare quanh chét titan hoac nut budc bang tay. (van bdn & bén trdi cda dnh thir 4 & trang 3)

AN VUNG NHA XUGNG @ M3 KEP

HINH2

KEP DANG O V| TRI MG
Hinh anh ‘mit cit clia kep chi khau (trinh bay & trén va & dudi) dugc cung cap dé minh hoa ca ché khéa vau déi
va khu vuc kep chikhau bén trong.

HINH 3 )
KEP DANG O'VI TRIDONG

PIEU NEN LAM VA PIEU CAN TRANH KHI THAO TAC DUNG CU BOBsnare™

AN VUNG NHA XUONG ﬂ MG KEP (vén bén & déu Hinh 4)
HINH 4

Ary VUNG DONG XUONG (@ DONG KEP (véin ban & ddu Hinh 5)

CHONG CHIDINH
« Khéng c6.

CANH BAO

+ Luat lién bang han ché dung cu nay chi duoc ban, phan phéi va st dung b, hoc theo yéu cau ctia bac si.

+ Céc quy trinh phau thuat chi nén duoc thuc hién bdi céc bac sT dugc dao tao day dd va thanh thao vé cic ky
thuét dé. Ngoai ra, nén tham khao cac tai lieu y khoa lién quan dén cac ky thuat, bién chiing va nguy hiém
trudc khi thuc hién cac phéu thudt m& hodc phau thuat xam 1an téi thié

+ Poc va lam quen vdi tit c hung dan, canh bdo va than trong trudc khi sif dung san pham nay

+ Khong kéo céng qua muc chi khau phéu thuat. Cang chi khau qua muc c thé lam réch hoac tan thuong mé,
gdy chay mau, lam tén thuong cac cau tric Ian can vi tri muc tiéu va/hodc lam ddt chi khau,

- Bao quan & nhiét do phong. Trénh tiép xtic kéo dai véi nhiét 6 tang cao.

« Khéng tiét khuan lai. Dung cu BOBsnare™ chi dugc thiét ké va danh cho mét bénh nhan st dung. Khong tai
st dung, nap lai, ti xir1§, hodc tiét khud lai san pham nay. Higu nang cta dung cu BOBsnare™ sau khi lam
sach hodc ap dung cich tai x Iy khac chua duoc LS| SOLUTIONS® kiém chiing va khuyén khich. Viec tai sit
dung, i xtrly hodc khi tringlai <6 thé lam t6n hai dén tinh toan ven vé mat két cau cua thiet bi va/hodc tao
ra nguy ca nhiém bén thiét bi, c6 thé ddn dén thuang tich, bénh tat hodc ti vong cho bénh nhan.

- Khong st dung néu bao bi hoac san pham bi hu héng. Viit bé hét cic sin pham da m (khong con géi kin),

khong st dung, hét han hodc hu hai.

truc tiép gilfa cac cdu tric md nhay cdm va vét liéu ngoai lai c6 thé dan dén tdn thuong hodc tén

+ D& mb bj cing trong thai gian dai gay thiéu mau cuc bé hoac tén thuang mé. Dung cy nay duoc thiét
ké dé st dung tam thai trong quy trinh phau thuat dugc thuc hién bdi bac s phdu thuat da qua dao tao va
6 nang Iuic chuyén mén vé cac ky thuat lien quan.

+ Truéc khi luén chi khau phau thudt qua vong snare BOBsnare™, dam bao réng kim khau hosc ma chup kim
khau da dugc Idy ra khoi cac dau chi khau.

- Nguoi diing cé trach nhiém thai bé dung cu va bao bi phis hop véi cac quy dinh hién hanh va quy trinh
cla bénh vién.

+ Vong snare BOBsnare™ phai duotc kéo chit xung quanh chi khau phau thuat dé dam bao do cing va kha
nang gai khép nhét quan ctia chi khau phau thuat va vong snare. Chi khau khng cang c6 thé dan dén mat
kha nang kiém soét tai vi tri mo va chay mau.

THANTRONG
- Khong st dung dung cu BOBsnare™ néu dung cu khéng thuc hién tét chiic nang dugc thiét ké hodic bi hu
héng. Tranh tac dong co hoc hoac ung sudt qua muc |én dung cu.

- Dam bao thyc hién diing cac ky thuat phau thuat, bao gm tao ra vét cin S mo thich hop, cén thiét dé xirly
mo va chi khau phau thuat cho viéc sir dung dung cy BOBsnare™.

- Ngu@si dung cin xac nhan miic d6 phit hop cta lu gittchi khau phau thust.

« Kiém tra va dam bao cdm mau va/hoac kiém sodt mé dung cach khi c6 dinh chi khau phau thuat va sau
d6 khi thich hop.

+ Truc khi cac dung cu va phy kién tir cac nha san xust khac nhau dugc diing cing nhau trong mot quy trinh,
xac nhan tinh tuong thich va bao dam rang chuc nang khong bi anh huéng. Ngoai ra, can dam bao rang viéc
cachly dién hodc nGi dat khong bi anh hudng.

- Chistrdung véi chi khau polypropylene 2-0, polyester 2-0 LS| SOLUTIONS® hoc L$-5™ ePTFE.

+ Trénh gitt chi khau phau thuat & muic cang qua muc vi lam vay c6 thé khién chi khau bi dit hodc cit qua mé
hoic gay thiéu mau cuc bé hoac nghet mé theo thai gian do chi khau phau thuat bi cang.

- Do caing ctia chi khau khong dt ¢6 thé lam can tré goc nhin phau thuat, khién viéc thiét lap truong phau
thuat khong duoc dting cach, mét kiém soat mo, chay mau hodc ro

- Dau lumen kép ctia dung cu BOBsnare™ chiém mot khoang nho gita vi tri mo dich va dy ctia nit budc bang
tay hodc chét titan. Khi diéu chinh dung cu B0Bsnare™ trén chi khau phau thust, dam bao réng chiéu dai
vong chi khau dd @& bu tris khi Iy dung cu ra. Xac minh rang chi khau phau thuat c6 chiéu dai thich hop sau
khi tho dung cu BOBsnare™.
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