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B. Braun Closure Technologies

Description

The ManiplerAZ® is a sterile, single use skin stapler designed to deliver
35 stainless steel staples for routine wound closure.

Indications

The ManiplerAZ® skin stapler can be used for routine skin closure in a wide
variety of surgical procedures.

Application

> Prior to using the skin stapler verify compatibility of the skin staple
remover.

> Using sterile technique, remove the skin stapler from the package.

> With a tissue forceps, pull skin edges together until edges evert (Fig. 1).

> Position the skin stapler over the center of the everted skin edges
(Fig. 2).

> To form the staple, squeeze the trigger firmly together until the trigger
motion is halted (Fig. 3).

> Release the trigger (Fig. 4).

> Move the stapler off the incision (Fig. 5).

> Always verify the correct position of the staples.

Contra-indications

When it is not possible to maintain at least 5 mm distance from the sta-
pled skin to underlying bones, vessels, or internal organs, the use of sta-
ples for skin closure is contraindicated.

The ManiplerAZ® staples contain nickel, which might lead to allergic re-
actions with some patients.

Safety instructions

>
>

Do not use the ManiplerAZ® if the date of expiry has passed.

Store the ManiplerAZ® at room temperature and use it directly after the
package has been opened.

Never use products from open or damaged sterile packaging.

Do not resterilize, as this might impair the functioning of the product
and injure the patient.

Use the ManiplerAZ® skin stapler only on one patient.

After using, dispose of the product properly as medical waste.
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Sterility

Sterilization is effective until the date of expiry, if the package is stored cor-
rectly in a closed and intact package.

Shelf life is 5 years.

Delivery formats und package sizes
The ManiplerAZ®-35W is delivered in a box of 6 units.

Explanation of the symbols on the packaging
® Do not reuse!
Use until year + month

[srenieleal | Sterile, unless package is opened or damaged.
Method of sterilization - Ethylene oxide

CE CE marking and identification number of notified body. Product
oz | conforms to the essential requirements of the Medical Device
Directive 93/42/EEC

LOT Batch (Lot) number

c Please follow the instructions for use!
REF Art no. 783100
DIM Staple size 6.9 mm x 3.6 mm

Date of information 09/04
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Beschreibung

Der ManiplerAZ® ist ein steriles Einweg-Hautklammergerat, bestiickt mit
35 Klammern aus rostfreiem Stahl fiir den routinemaBigen Wundverschluss.

Einsatzgebiet

Das ManiplerAZ®-Hautklammergerét kann fiir den Verschluss verschieden-
artiger Wunden bei einer Reihe von chirurgischen Eingriffen verwendet wer-

den.

Anwendung

> Vor dem Einsatz die Funktionstiichtigkeit des Hautklammergerdts und
des Klammerentferners priifen.

> Hautklammergerat steril aus der Verpackung entnehmen.

> Wundrdnder mit der Pinzette adaptieren und leicht aufstiilpen (Abb. 1).

> Hautklammergerat mittig tber den aufgestiilpten Hautréndern platzie-
ren (Abb. 2).

> Zum Formen der Klammer den Ausl&ser fest und vollstdndig zusammen-
driicken (Abb. 3).

» Ausldser loslassen (Abb. 4).

> Hautklammergerat von der Haut abheben (Abb. 5).

> Korrekte Platzierung der Klammern sorgfaltig priifen.

Gegenanzeigen

Wenn es nicht moglich ist, zwischen der zu heftenden Hautstelle und
den darunter liegenden vitalen Strukturen einen Mindestabstand von
5 mm einzuhalten, darf das Hautklammergerat nicht verwendet werden.
Die ManiplerAZ®-Klammern enthalten Nickel, das bei manchen Patien-
ten allergische Reaktionen ausldsen kann.

Sicherheitshinweise

>

>

ManiplerAZ® nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

ManiplerAZ® bei Raumtemperatur aufbewahren und direkt nach dem
Offnen der Verpackung verwenden.

Keine Produkte aus gedffneten oder beschddigten Sterilverpackungen
verwenden.

Nicht resterilisieren, da sonst die Funktionstiichtigkeit des Produkts be-
eintrachtigt und der Patient verletzt werden kénnte.

ManiplerAZ®-Hautklammergerate nur fiir einen einzigen Patienten ver-
wenden.

Nach der Verwendung tiber den Klinikabfall entsorgen.
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Sterilitat

Die Sterilitat wird bei korrekt gelagerter, ungedffneter und unbeschadigter
Verpackung bis zum Ablauf des Verfallsdatums garantiert.

Die Haltbarkeit betragt 5 Jahre.

Lieferformen und PackungsgroBen
Der ManiplerAZ®-35W wird in einer Box a 6 Stiick geliefert.

Erkldrung der Symbole auf der Verpackung

® Nicht wiederverwenden!

Verwendbar bis Jahr + Monat

[sreniereal | Steril, solange die Verpackung unbeschddigt und ungedffnet
ist.
Sterilisationsmethode - Ethylenoxid

CE CE-Zeichen und Identifikationsnummer der benannten Stelle.
sz | Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie des Rates tiber Medizinprodukte 93/42/EWG.

LOT Chargenbezeichnung

2 Bitte Gebrauchsanweisung einhalten!
REF Art.-Nr. 783100
DIM KlammergroBe 6,9 mm x 3,6 mm

Stand der Informationen 09/04
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Description

Le ManiplerAZ® est une agrafeuse cutanée a usage unique comportant
35 agrafes en acier inoxydable pour la fermeture de routine des plaies.

Domaine d'application

L'agrafeuse cutanée a usage unique ManiplerAZ® peut étre utilisée pour la
fermeture de différentes sortes de plaies dans un certain nombre
d'interventions chirurgicales.

Application

>

>

Contrdler avant I'utilisation le bon fonctionnement de I'agrafeuse
cutanée et de I'6te-agrafes.

Sortir I'agrafeuse cutanée hors de son emballage en conditions stériles.
Adapter les levres de la plaie avec la pince et les retrousser légerement
(Fig. 1).

Centrer I'agrafeuse cutanée au-dessus des levres de peau retroussées
(Fig. 2).

Pour donner forme a I'agrafe, presser le déclencheur fermement et
entiérement (Fig. 3).

Relacher le déclencheur (Fig. 4).
Relever I'agrafeuse cutanée au-dessus de la peau (Fig. 5).
Contrdler la position correcte des agrafes.

Contre-indications

S'il n'est pas possible de respecter un espacement minimal de 5 mm
entre les parties cutanées a agrafer et les structures vitales situées en
dessous, il ne faut pas utiliser I'agrafeuse cutanée.

Les agrafes ManiplerAZ® contiennent du nickel qui peut déclencher des
réactions allergiques chez certains patients.

Consignes de sécurité

>

Ne plus utiliser le ManiplerAZ® aprés expiration de la date limite
d'utilisation indiquée.

Conserver le ManiplerAZ® a température ambiante et ['utiliser
immédiatement apres ouverture de I'emballage.

Ne pas utiliser de produits provenant d'un emballage stérile ouvert ou
endommagé.

Ne pas restériliser, étant donné que le fonctionnement du produit
pourrait étre altéré et le patient blessé.

Utiliser les agrafeuses cutanées ManiplerAZ® uniquement pour un seul
patient.

Apres I'utilisation, évacuer avec les déchets hospitaliers.
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Stérilité

La stérilité est garantie jusqu'a I'expiration de la date limite d'utilisation
pour les emballages correctement stockés, non ouverts et non endommagés.
La durée de conservation est de 5 ans.

Formes et présentations

Le ManiplerAZ®-35W est livré en boite de 6 piéces.

Explication des symboles sur I'emballage

® Ne pas réutiliser!

A utiliser avant année + mois

Stérile tant que I'emballage est en parfait état et non ouvert.
Méthode de stérilisation — oxyde d'éthyléne

CE Label CE et numéro d'identification de I'organisme cité. Le
mz | produit est conforme aux exigences fondamentales de la
directive du Conseil 93/42/CEE sur les produits médicaux.

LOT Désignation du lot
C Respecter le mode d'emploi!
REF Art. n° 783100
DIM Taille des agrafes 6,9 mm x 3,6 mm

Etat des informations 09/04
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Descripcion

La ManiplerAZ® es una grapadora cutanea desechable precargada con
35 grapas de acero inoxidable utilizada en la sutura de heridas.

Campo de aplicacion

La grapadora cutanea ManiplerAZ® puede utilizarse para el cierre de heridas
de distintas caracteristicas en diferentes intervenciones quirtrgicas.

Aplicacion

> Comprobar que la grapadora cutanea y el sistema de extraccion de
grapas funcionan correctamente antes de su utilizacion.

> Extraer la grapadora cutanea del envase en condiciones estériles.
Adaptary levantar ligeramente los labios de |a herida utilizando la pinza
(Fig. 1).

> Colocar la grapadora cutdnea centrada sobre los labios de la herida
levantados (Fig. 2).

> Accionar el gatillo hasta el tope con fuerza para cerrar la grapa (Fig. 3).

> Soltar el gatillo (Fig. 4).

> Separar la grapadora cutanea de la piel (Fig. 5).

> Comprobar minuciosamente que las grapas estan correctamente

colocadas.

Contraindicaciones

Si no es posible mantener una distancia minima de 5 mm entre los
puntos de la piel a uniry las estructuras vitales subyacentes, no se puede
utilizar la grapadora cutanea.

Las grapas ManiplerAZ® contienen niquel, lo que puede provocar
reacciones alérgicas en algunos pacientes.

Advertencias de seguridad

>
>

No utilizar la grapadora ManiplerAZ® después de la fecha de caducidad.

Conservar la grapadora ManiplerAZ® a temperatura ambiente y
utilizarla inmediatamente después de abrir su envase.

No utilizar ninglin producto extraido de un envase estéril dafiado o
abierto.

No volver a esterilizar; de lo contrario, el producto no funcionaria bien
y se podria dafiar al paciente.

Utilizar las grapadoras cutaneas ManiplerAZ® Gnicamente para un solo
paciente.

Tras su utilizacion, eliminarlas junto con los desechos clinicos.
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Esterilizacion

La esterilidad del producto esta garantizada hasta la fecha de caducidad del
mismo, siempre que el envase se encuentre correctamente almacenado,
herméticamente cerrado y no sufra dafios.

Su vida util es de 5 afios.

Formato de suministro

La grapadora ManiplerAZ®-35W se suministra en una caja de 6 unidades.

Explicacion de los simbolos del envase

® No reutilizar

Utilizar antes de afio + mes

Estéril, siempre que el envase no se haya dafiado ni esté
abierto.
Método de esterilizacion: oxido de etileno

C E Identificacion CE y numero de identificacion del drgano citado.
mz | Este producto cumple con las disposiciones de la Directiva del
Consejo sobre productos sanitarios 93/42/CEE.

LOTE Numero de lote

c Siga las instrucciones de manejo

REF Ne art. 783100
DIM Dimensiones de las grapas: 6,9 mm x 3,6 mm

Ultima actualizacion 09/04
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Descrizione

ManiplerAZ® ¢ una suturatrice cutanea monouso sterile caricata con 35 clip
in acciaio inox per suture di ferite di routine.

Campo d'impiego

La suturatrice cutanea ManiplerAZ® pud essere utilizzata per suturare
diversi tipi di ferite in una serie di interventi chirurgici.

Impiego

>

YV V V V

Prima dell'impiego verificare l'idoneita funzionale della suturatrice
cutanea e dello strumento per la rimozione delle clip.

Estrarre la suturatrice dalla confezione preservandone la sterilita.

Con la pinzetta congiungere i margini della ferita sollevandoli
leggermente (Fig. 1).

Posizionare la suturatrice cutanea centralmente sopra ai margini
cutanei sollevati (Fig. 2).

Per sagomare la clip premere forte e completamente il grilletto (Fig. 3).
Rilasciare il grilletto (Fig. 4).

Sollevare la suturatrice dalla cute (Fig. 5).

Verificare accuratamente il corretto posizionamento della clip.

Controindicazioni

La suturatrice cutanea non deve essere usata quando non sia possibile
rispettare una distanza minima di 5mm tra i punti di cute da
congiungere e le strutture vitali sottostanti.

Le clip ManiplerAZ® contengono nichel, che in alcuni pazienti pud
scatenare reazioni allergiche.

Avvertenze relative alla sicurezza

Non utilizzare ManiplerAZ® dopo la data di scadenza indicata.

Conservare ManiplerAZ® a temperatura ambiente ed usarla immediata-
mente dopo |'apertura della confezione.

Non usare prodotti provenienti da confezioni sterili aperte o comunque
non integre.

Non risterilizzare in quanto cid0 pregiudica I'idoneita funzionale del
prodotto, con conseguente rischio di lesioni a carico del paziente.

Usare le suturatrici cutanee ManiplerAZ® soltanto per un unico
paziente.

Dopo I'uso smaltire tramite i rifiuti ospedalieri.
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Sterilita

Se la confezione ¢ correttamente conservata, chiusa ed integra, la sterilita &
garantita fino alla data di scadenza.

La conservabilita & di 5 anni.

Formati e confezioni disponibili

ManiplerAZ®-35W ¢ fornito in scatole da 6 pezzi.

Spiegazioni dei simboli sulla confezione

® Non riutilizzare!

Utilizzabile fino ad anno + mese

Sterile fintanto che la confezione rimane integra e chiusa.
Metodo di sterilizzazione - ossido di etilene

C E Marchio CE e codice identificativo dell'ente indicato. Il prodotto
mz | & conforme ai requisiti fondamentali della direttiva del Consiglio
sui Presidi Medico-Chirurgici 93/42/CEE.

LOT Indicazione del lotto

C Rispettare le istruzioni per ['uso!
REF Cod. art. 783100
DIM Misure della clip 6,9 mm x 3,6 mm

Stato delle informazioni 09/04
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Descricdo

0 ManiplerAZ® é um aparelho de clamp cutaneo descartavel esterilizado,
provido de 35 clamps em ago inox destinado para o fechamento rotineiro de
feridas.

Campo de aplicagdo

0 aparelho de clamp cutdneo ManiplerAZ® pode ser usado para o
fechamento de diferentes tipos de feridas, numa série de intervencées

cirurgicas.

Utilizagdo

> Antes do uso, verificar a funcionalidade do aparelho de clamp cutaneo
e do saca-clamps.

> Retirar o aparelho de clamp cutdneo da embalagem sob observancia de
condi¢des esterilizadas.

» Adaptar as bordas da ferida com a pinga e puxa-las ligeiramente para
cima (Fig. 1).

> Posicionar o aparelho de forma centrada sobre as bordas levantadas da
pele (Fig. 2).

> Para curvar o clamp, apartar o disparador firme e completamente (Fig. 3).

> Largar o disparador (Fig. 4).

> Afastar o aparelho da pele (Fig. 5).

> Verificar o posicionamento correcto dos clamps.

Contra-indicagées

Quando nao é possivel manter um espaco minimo de 5 mm entre a pele
a agrafar e as estruturas vitais situadas por baixo, é proibido usar o
aparelho de clamp cutaneo.

Os clamps ManiplerAZ® contém niquel, pelo que podem causar reacgdes
alérgicas em alguns doentes.

Indicacgdes de seguranca

>

>

N&o usar o ManiplerAZ® depois de decorrida a data de validade
indicada.

Guardar o ManiplerAZ® & temperatura ambiente e usar imediatamente
depois de abrir a embalagem.

N&o usar os produtos quando as embalagens esterilizadas tenham sido
abertas ou quando apresentam danos.

N&o esterilizar, sob pena de comprometer-se a funcionalidade do
produto e causar-se ferimentos no doente.

Usar os aparelhos de clamp cutaneo ManiplerAZ® apenas para um unico
doente.

Depois do uso, eliminar o aparelho através do lixo da clinica.
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Esterilidade

A esterilidade estd garantida até ao fim da data de validade, desde que a
embalagem seja armazenada correctamente, em estado ndo aberto e
intacto.

0 aparelho tem uma validade de 5 anos.

Formas de apresentacdo e tamanhos de embalagem
0 ManiplerAZ®-35W ¢ fornecido numa caixa com 6 unidades.

bhol

Explicacéo dos sil

® Nao reutilizar!

Usar até ao fim de: ano + més

usados na embalagem

Esterilizado enquanto a embalagem permanecer intacta e
fechada.
Método de esterilizagdo - 6xido de etileno

C E Marcagéo CE e nimero de identificacdo da entidade designada.
mz | O produto corresponde as exigéncias basicas da Directiva do
Conselho relativa a materiais médicos 93/42/CEE.

LOT Designacdo do lote

c Observar as instrucdes de utilizagdo!
REF Art. n° 783100
DIM Tamanho dos clamps 6,9 mm x 3,6 mm

Data da ultima actualizagdo deste folheto 09/04
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Beschrijving

De ManiplerAZ® is een steriel wegwerp-huidnietapparaat, bestukt met
35 nietjes uit roestvrij staal voor de routinematige wondsluiting.

Toepassingsgebied

Het ManiplerAZ®-huidnietapparaat kan worden gebruikt om verschillende
wondtypes te sluiten tijdens diverse chirurgische ingrepen.

Toepassing

> Controleer voor het gebruik of het huidnietapparaat en de
nietjesverwijderaar goed werken.

> Haal het huidnietapparaat steriel uit de verpakking.

> Bereid de wondranden met een pincet voor en stulp ze licht op (Afb. 1).

> Plaats het huidnietapparaat in het midden over de opgestulpte
huidranden (Afb. 2).

> Druk de drukgreep volledig in om het nietje te vormen (Afb. 3).

> Laat de drukgreep los (Afb. 4).

> Verwijder het huidnietapparaat van de huid (Afb. 5).

> Controleer zorgvuldig of het nietje correct is aangebracht.

Contra-indicaties

Als er onmogelijk een minimumafstand van 5 mm tussen de te hechten
huid en de onderliggende vitale structuren kan worden behouden, mag
het huidnietapparaat niet worden gebruikt.

De ManiplerAZ®-nietjes bevatten nikkel, dat bij sommige patiénten
allergische reacties kan veroorzaken.

Veiligheidsinstructies

>

Gebruik de ManiplerAZ® niet meer wanneer de aangeduide uiterste
gebruiksdatum is verstreken.

Bewaar de ManiplerAZ® op kamertemperatuur en gebruik hem
onmiddellijk na het openen van de verpakking.

Gebruik geen producten uit een geopende of beschadigde steriele
verpakking.

Niet hersteriliseren. Anders komt de goede werking van het product in
het geding en kan de patiént verwondingen oplopen.

Gebruik de ManiplerAZ®-huidnietapparaten maar voor één enkele
pati€nt.

Verwijder het product na gebruik bij het medisch afval.
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Steriliteit

Bij een correcte bewaring in de ongeopende en intacte verpakking wordt de
steriliteit gegarandeerd tot en met de uiterste gebruiksdatum.

De houdbaarheid bedraagt 5 jaar.

Leveringsvormen en verpakkingsgrootten

De ManiplerAZ®-35W wordt geleverd in een box van 6 stuks.

Verklaring van de symbolen op de verpakking

® Niet hergebruiken!

Te gebruiken tot jaar + maand

Steriel op voorwaarde dat de verpakking intact en ongeopend
is.
Sterilisatiemethode - ethyleenoxide

CE CE-markering en identificatienummer van de aangemelde

o3| instantie. Het product voldoet aan de fundamentele vereisten
van de richtlijn van de Raad met betrekking tot medische
producten 93/42/EEG.

LoT Batchidentificatie

c Volg de gebruiksaanwijzing!
REF Art.-Nr. 783100
DIM Maat nietjes 6,9 mm x 3,6 mm

Laatste herwerking van deze informatie 09/04
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Beskrivelse

ManiplerAZ® er en steril hudstiftemaskinen til engangsbruk og har 35 stifter
av rustfritt stal til rutinemessig lukking av sar.

Bruksomrade

Hudstiftemaskinen ManiplerAZ® kan brukes til lukking av forskjellige sér ved
en rekke kirurgiske inngrep.

Bruk

Kontroller fgr bruk at hudstiftemaskinen og stiftefjerneren fungerer.
Ta hudstiftemaskinen sterilt ut av innpakningen.

Tilpass og left sarkantene noe med en pinsett (bilde 1).

Plasser hudstiftemaskinen rett over de oppheyde hudkantene (bilde 2).
For & forme stiftene, trykk utlgseren kraftig og helt sammen (bilde 3).
Slipp utlgseren (bilde 4).

Fjern hudstiftemaskinen fra huden (bilde 5).

Kontroller ngye at stiftene er riktig plassert.

YV VV VYV V V V V

Kontraindikasjoner
® |kke bruk hudstiftemaskinen hvis det ikke er minst 5 mm avstand
mellom omradet pa huden og de underliggende vitale strukturene.

® ManiplerAZ®-stiftenene inneholder nikkel som hos mange pasienter kan
utlgse allergiske reaksjoner.

Sikkerhetsanvisninger

> lkke bruk ManiplerAZ® etter angitt holdbarhetsdato.

> Oppbevar ManiplerAZ® ved romtemperatur og bruk den umiddelbart
etter at innpakningen er apnet.

> Ma ikke brukes hvis den sterile innpakningen er apnet eller skadet.

> lkke resteriliser produktet da det kan medfgre at funksjonsdyktigheten
blir mindre og pasienten skadet.

Bruk ManiplerAZ®-hudstiftemaskinen kun til én enkelt pasient.
> Kastes etter bruk, sammen med medisinsk avfall.
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Sterilitet

Riktig oppbevart og ved uapnet og hel innpakning garanteres steriliteten i
hele holdbarhetsperioden.

Holdbarheten er 5 ar.

Leveringsform og pakningsstgrrelser
ManiplerAZ®-35W leveres i esker a 6 stk.

Forklaring av symbolene pa innpakningen

® Ikke til gjenbruk!

Anvendes for: Ar + maned

Sterilt ved uapnet og hel innpakning.
Steriliseringsmetode: Etylenoksid

CE CE-merke og ID-nummer av kontrollinstansen. Produktet
waz | tilfredsstiller de grunnleggende krav i radsdirektivet for
medisinske produkter 93/42/E@F.

LOT Seriemerke

C Vennligst les bruksanvisningen!
REF Art.nr. 783100
DIM Stiftestgrrelse 6,9 mm x 3,6 mm
Sist oppdatert 09/04
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Beskrivning

ManiplerAZ® &r en steril engangs hudclipsapparat laddad med 35 clips av
rostfritt stal for rutinmassig sarforslutning.

Anvindningsomrade

ManiplerAZ® hudclipsapparat kan anvéndas for forslutning av olika typer av
sar i samband med en rad kirurgiska ingrepp.

Anvindning

> Kontrollera fore anvdndningen att hudclipsapparaten  och
clipsborttagaren fungerar.

> Ta ut hudclipsapparaten steril ur férpackningen.

> Anpassa sarkanterna med en pincett och vind dem uppat en aning
(Fig. 1).

> Placera hudclipsapparaten mitt 6ver de uppdragna hudkanterna (Fig. 2).

> Forma clipset genom att trycka samman utlgsaren hart och fullstandigt
(Fig. 3).

> Slapp utlésaren (Fig. 4).

> Lyft av hudclipsapparaten fran huden (Fig. 5).

> Kontrollera noga att clipsen &r rétt placerade.

Kontraindikationer

Hudclipsapparaten far inte anvdndas, om det inte gar att hélla ett
avstand pa minst 5 mm mellan hudstéllet som ska héftas och de
underliggande vitala strukturerna.

Clipsen i ManiplerAZ® innehaller nickel, vilket kan utldsa allergiska
reaktioner hos en del patienter.

Sakerhetsanvisningar

>

>

Anvédnd inte ManiplerAZ® efter det att angivet utgangsdatum har
passerats.

Férvara ManiplerAZ® vid rumstemperatur och anvdnd den direkt efter
det att forpackningen har dppnats.

Anvind inte produkter fran 6ppnade eller skadade sterila férpackningar.

Resterilisera inte, eftersom produktens funktion da kan forsémras och
patienten skadas.

Anvénd ManiplerAZ® hudclipsapparater bara for en enda patient.
Kastas i sjukhusets avfall efter anvandningen.
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Sterilitet

Steriliteten garanteras fram till utgangsdatum i korrekt lagrad, odppnad och
oskadd forpackning.

Hallbarheten &r 5 ar.

Leveransformer och forpackningsstorlekar

ManiplerAZ®-35W levereras i en lada med 6 st.

Férklaring av symbolerna pa forpackningen

® Far inte ateranvdndas!

Kan anvéndas till &r + manad

Steril sa lange som forpackningen ar oskadd och inte har
Oppnats.
Steriliseringsmetod - etylenoxid

CE CE-mérkning och den angivna myndighetens

os | jdentifikationsnummer. Produkten uppfyller de grundldggande
kraven i radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter.

LOT Satsbeteckning

c F6lj bruksanvisningen!

REF Art.-nr 783100
DIM Clipsstorlek 6,9 mm x 3,6 mm

Version 09/04
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Kuvaus

ManiplerAZ® on steriili, kertakdyttdinen ihohakaslaite, joka siséltda
35 ruostumattomasta terdksestd valmistettua hakasta tavanomaiseen
haavansulkemiseen.

Kayttokohteet

ManiplerAZ®-ihohakaslaitetta voidaan kayttdd eri tyyppisten haavojen
sulkemiseen monien kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa.

Kayttd

>

>

Ennen k&yttéd tulee tarkistaa ihohakaslaitteen ja hakasten
poistolaitteen toimintakykyisyys.

Ota ihohakaslaite steriilisti pakkauksesta pois.

Sovita haavan reunat pinsetilld kohdalleen ja kdannd hieman ylospéin
(kuva 1).

Aseta ihohakaslaite keskelle yloskdannettyjen ihonreunojen péalle
(kuva 2).

Paina hakanen muotoonsa puristamalla laukaisin lujasti kokonaan
yhteen (kuva 3).

P4astd laukaisin irti (kuva 4).
Nosta ihohakaslaite pois iholta (kuva 5).
Tarkasta huolellisesti, ettd hakaset ovat oikein paikallaan.

Kayton vastasyyt

Jos ei ole mahdollista sdilyttdd kiinnitettdvan ihonkohdan ja sen alla
olevien elintdrkeiden rakenteiden valilla vahintddn 5 mm:n vélimatkaa,
ei ihohakaslaitetta saa kayttaa.

ManiplerAZ®-hakaset siséltavat nikkelid, joka saattaa aiheuttaa useille
potilaille allergisia reaktioita.

Turvallisuusohjeet

>
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ManiplerAZ®-laitetta ei saa kdyttdd endd annetun viimeisen
kéyttopaivan jalkeen.

ManiplerAZ® tulee siilyttdd huoneenldmmdssé ja kdyttaa valittomasti
pakkauksen avaamisen jélkeen.

Ei saa kayttdd tuotteita, jotka ovat avatussa tai vahingoittuneessa
steriilipakkauksessa.

Ei saa steriloida uudelleen, koska tdmé vaikuttaa heikentévasti tuotteen
toimintaan ja laite saattaa téll6in vahingoittaa potilasta.

ManiplerAZ®-ihohakaslaitetta saa kdyttdd aina vain yhden potilaan
haavojen sulkemiseen.

Kayton jalkeen se havitetddn sairaalajatteiden mukana.
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Steriliteetti

Steriliteetti taataan viimeiseen kdyttopaivaan asti, jos pakkaus on varastoitu
oikein, sitd ei ole avattu tai se ei ole vahingoittunut.

Séilyvyys on 5 vuotta.

Toimitusmuodot ja pakkauskoot

ManiplerAZ®-35W toimitetaan laatikossa, jossa on 6 kappaletta.

Pakkauksessa olevien merkkien selitys

® Ei saa kdyttaa uudelleen!

Kaytettdva viimeistdan (vuosi + kuukausi)

Steriili, jos pakkaus on vahingoittumaton ja avaamaton.
Sterilointimenetelmé - Etyleenioksidi

CE CE-merkki ja mainitun laitoksen tunnusnumero. Tuote tayttaa
mz | Euroopan Neuvoston ladketieteellisid tuotteita koskevassa
direktiivissd 93/42/ETA annetut vaatimukset.

LOT Erdnimike
C Noudata kéyttdohjetta!
REF Tuotenro 783100
DIM Hakasten koko 6,9 mm x 3,6 mm

Tiedot péivitetty 09/04
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Leiras
A ManiplerAZ® steril egyszer hasznalatos 35 rozsdamentes acél kapoccsal
felszerelt sebkapcsold késziilék, amely altalanos sebzarasra alkalmas.

Alkalmazasi teriilet

A ManiplerAZ® sebkapcsold késziilék szamos sebészeti beavatkozas soran
hasznalhaté altalanos sebzarasra.

Alkalmazas

> A késziilék alkalmazasa eldtt ellenorizze, hogy a kapocseltavolitd
kompatibilis a sebkapcsold késziilékkel.

> A sebkapcsold késziiléket sterilen vegye ki csomagolasabol.
Csipesszel igazitsa el és hajtsa fel enyhén a sebszéleket (1. dbra).

> A sebkapcsolo késziiléket kdzépen helyezze a felhajtott borszélek folé
(2. abra).

> A kapcsok alakitasdhoz erdsen és teljesen nyomja dssze a kioldot
(3. abra).

Ezutan engedje el a kioldot (4. dbra).
Emelje le a borfeliiletrél a sebkapesold késziiléket (5. abra).
Gondosan ellendrizze, hogy a kapcsok megfelelden helyezkednek-e el.

Y V VvV

Ellenjavallatok

® A sebkapcsold késziiléket nem szabad alkalmazni, ha nem lehetséges
egy 5mm-es minimélis tavolsdg betartdsa az 6sszekapcsolando
bérrészek és az alattuk elhelyezkedd életfontossagu strukturak kozott.

® A ManiplerAZ® kapcsok nikkelt tartalmaznak, mely egyes betegeknél
allergias reakciokat valthat ki.

Biztonsagi utmutato

> A ManiplerAZ®-t nem szabad a megadott lejarati idén tul alkalmazni.

> A ManiplerAZ®-t szobahémérsékleten kell tarolni és kozvetlenil a
csomagolas felnyitasa utan fel kell hasznaini.

> Nem szabad nyitott vagy sériilt steril csomagoldsbol szarmazd
termékeket felhasznalni.

> Nem szabad Ujrasterilizalni, mert ezaltal csokkenhet a termék
mikodoképessége és sériilést okozhat a betegen.

> A ManiplerAZ® sebkapcsolo késziiléket mindig csak egyetlen betegen
szabad alkalmazni.

> A késziiléket hasznalat utan a klinikai hulladékgyujtobe kell dobni.
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Sterilitas

A késziilék sterilitasa a lejarati id6ig garantdlt, amennyiben a terméket
megfelelen taroltak, és a csomagolas zart illetve sértetlen maradt.

Az eltarthat6sagi id6tartam 5 év.

Kiszerelések és csomagolasméretek
A ManiplerAZ®-35W-t 6 darabbdl all6 dobozban szallitjuk ki.

A szimbolumok magyarazata a csomagolason talalhato

® Nem szabad ujra felhasznalni!

Felhasznalhato: ....&v ... hdnap

Zart és sértetlen csomagolds esetén steril.
Sterilizaciés modszer - etilén-oxid

C E A megnevezett hely CE-jeldlése és azonositd szama. A termék
wss | megfelel a Tandcs gyogyaszati eszkdzokre vonatkozo 93/42/EWG
irdnyelve szerinti alapvetd kdvetelményeknek.

LOT Gyartasi tétel megnevezése

C Kérjiik, tartsa be a hasznalati utasitasokat!
REF Cikkszam: 783100
DIM Kapocsméret 6,9 mm x 3,6 mm

A téjékoztato kiadasanak datuma: 09/04
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Opis

ManiplerAZ® jest sterylnym staplerem skdrnym jednorazowego uzytku,
wyposazonym w 35 zszywek ze stali nierdzewnej do rutynowego zamykania

ran.

Obszar zastosowania

Stapler skorny ManiplerAZ® moze by¢ stosowany do zamykania réznego
rodzaju ran podczas catego szeregu zabiegéw chirurgicznych.

Zastosowanie

>

>

Przed uzyciem skontrolowa¢ funkcjonowanie staplera skoérnego i
rozszywacza.

Stapler skérny wyjac¢ sterylnie z opakowania.

Brzegi rany zblizy¢ przy pomocy pincety i lekko podnies¢ do gory
(Rys. 1).

Stapler skorny umiesci¢ posrodku ponad podniesionymi brzegami rany
(Rys. 2).

W celu zatozenia zszywki mocno i do oporu nacisnag¢ na zwalniacz
(Rys. 3).

Zwalniacz pusci¢ (Rys. 4).

Stapler skorny oddzieli¢ od skory (Rys. 5).

Starannie skontrolowa¢ prawidfowg pozycje zszywek.

Przeciwwskazania

W przypadku gdy niemozliwe jest zachowanie co najmniej 5mm
odstepu pomigdzy zszywang skora a znajdujgcymi sie pod nig zywymi
strukturami organizmu, staplera skornego nie wolno stosowa¢.
Zszywki ManiplerAZ® zawierajg nikiel, ktéry moze u niektorych
pacjentéw wywofa¢ reakcje alergiczne.

Wskazowki bezpieczenstwa

>
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Staplera ManiplerAZ® nie stosowa¢ po uptywie podanego terminu
przydatnosci do uzycia.

ManiplerAZ® przechowywa¢ w temperaturze pokojowej i uzyé
bezposrednio po otwarciu opakowania.

Nie stosowa¢ produktéw z otwartych lub uszkodzonych sterylnych
opakowat.

Nie dokonywa¢ ponownej sterylizacji, poniewaz mogtoby to wptyngé¢
negatywnie na funkcjonowanie produktu i spowodowa¢ obrazenia
pacjenta.

Staplery skérne ManiplerAZ® stosowa¢ wyfacznie dla jednego pacjenta.
Po uzyciu zutylizowa¢ razem z odpadami klinicznymi.
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Sterylnos¢

Sterylnos¢ prawidtowo przechowywanego, zamknigtego i nieuszkodzonego
opakowania jest zagwarantowana do uptywu terminu przydatnosci do
uzycia.

Trwatos¢ wynosi 5 lat.

Forma dostawy i wielkosci opakowan

ManiplerAZ®-35W dostarczany jest w opakowaniu po 6 sztuk.

Objasnienie symboli na opakowaniu

® Jednorazowego uzytku!

Data waznosci do: rok + miesigc

Sterylne, dopoki opakowanie jest zamkniete i nieuszkodzone.
Sterylizacja tlenkiem etylenowym

CE Znak CE i numer identyfikacyjny. Produkt odpowiada
o3| podstawowym wymogom dyrektywy Rady dot. Produktow

Medycznych 93/42/EWG.
LOT Oznaczenie serii
c Stosowac¢ sie do instrukcji obstugi!
REF Nr art. 783100
DIM Wymiary zszywek 6,9 mm x 3,6 mm

Stan informacji 09/04
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ManiplerAZ®-35W-cTep

OnucaHune

ManiplerAZ® - 3T0 CTepUIIbHbIN OAHOPA30BbLIN annapaT KOXHOro
wBa, 3apsXkeH KkacceTol, coaepxaweir 35ckobok 13
HepxaBeloLeli cTanu, Ana o6bIYHOrO 3aKPbITUS PaHbl.

O6GnacTb NpUMEHEHUS

Annapat KoXHoro wsa ManiplerAZ® moxeT NPUMEHATLCH ANg
3aKpbITUS paH pPasnuyYHOro poaa npu npoBeAeHun psaga
XVPYPruyecknx BMeLaTenbeTs.

MpumeHeHune

> [epen wncnonb3oBaHveM NPOBEPUTb (OYHKLMOHANBHOCTb
annapara KOXHOro LLIBa 1 9KCTPaKTopa KOXHbIX CKOBOK.

> BbIHYTb CTepunbHLIV annapaT KOXHOro LWBa 13 yrnakoBKM.

> Kpas paHbl CoeguHUTb C NOMOLLbLIO MUHLETA U HEMHOro
OTOrHyTb BBEPX (pynC. 1).

> Annapat KOXHOro LiBa pPasMecTuTb MO UEHTPYy Hapg
MPUMOAHATLIMU KPAsMM KOXU (pUc. 2).

> [Ana HanoxeHusi CKOGKN CUNbHO, A0 YNopa HaXaTb Ha PY4Ky
(pwuc. 3).

> OTnycTuTb pyuKy (puc. 4).
> MpunogHaTe annapar Haz Koxen (puc. 5).

> TuwaTenbHO NPOBEPUTb, MPABUILHO NI PACMONOXEHbI
CcKOBKM.

MpoTusonokasauusa

+ AnnapaT KOXHOro LiBa Hesb3sl MCMNONb30BaTb, ECAN MeXAy
CLUMBAEMBbIM YHaCTKOM KOXW U PaCMONOXEHHbIMW 04, HAM
cocydamu, BHYTPEHHUMW OpraHaMu 1 KOCTSIMU HEBO3MOXHO
BblAEpPXaTb MUHUMAJIbHOE PACCTOSIHUE B 5 MM.

+ Ckobku ManiplerAZ® copepxar HUKeNb, KOTOpbIA Yy
HEKOTOPbIX MaUVMEHTOB MOXET BbI3BaTb asnepruyeckue
peakumu.

YkasaHus no mepam 6esonacHocTn

> He ncnonb3osatb annapat ManiplerAZ® nocne oKoH4YaHWUs
yKa3aHHOro cpoka rogHocTu.

> XpaHuTb annapar ManiplerAZ® npu KOMHaTHOM
Temnepatype v MNPUMEHSATbL Cpasy Xe Mnocfie BCKPbITUSA
yNakoBKMU.
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He ncnonb3oBaTtb U3genve, eCnu cTepubHas ynakoska obiia

BCKpbITa paHee unn nospexaeHa.

> He nopsepraTb MOBTOPHON CTepuaMaaummn, Tak Kak 3TO
MOXET NPUBECTU K CHUXEHMIO DYHKLMOHANBHOW HAAEXHOCTN
M34enns 1 CTaTb NPUYMHON TPAaBMMPOBAHUSA NauneHTa.

> MWcnonb3oBatb annapaT KoxHoro wea ManiplerAZ® Tonbko

[15 OQHOMO naumeHTa.

[Mocne ucnonb3oBaHua annapata yTuAan3mpoBaTb ero Kak

KNMHUYECKME OTXOabI.

Y

v

CTepunbHOCTb

CTepunbHOCTb rapaHTUPYeTCs OO0 MUCTEYEeHUs cpoka roAHOCTU
npv YCNOBWM NPaBUJIBHOFO XPAHEHUS W MpU  HanMuum
HEBCKPbITOM U HENMOBPEXAEHHOW YNaKOBKU.

Cpok xpaHeHusi cocTaBnsieT 5 ner.

¢Oprl NoCTaBKnU U 06bemM ynakoBKu

ManiplerAZ®-35W noctaBnsieTcsi B KOPOOGKax Mo 6 LTyK.

TonkoBaHue CUMBOJIOB Ha YNaKoBKe

® [MOBTOPHO HE NPUMEHATD!

fopeH po rog + mecsy,

CTepunbHO [0 TexX Mop, noka ynakoska He
NoBpeXAeHa 1 He OTKPbITA.
MeTopa cTepunmaaumm - 3STUNEHOKCUL,

CE 3Hak CE 1 naeHTMdunKaumoHHbIi HOMep Ha3BaHHOM
us | YHCTaHUMW. N3penve cooTBeTCTBYET
OCHOBOMoaraLwmmM TpeboBaHaM JMpekTuBbI
CoBeTta no meguumHckon npoaykumm 93/42/EWG.

LOT HavmeHoBaHwe napTun
2 CobniogaTtb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO!

REF ApTtukyn 783100
DIM Pa3mep cko60k 6,9 MM x 3,6 MM

Mo cocTosiHmio Ha 09/04
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CE marking according to directive 93/42/EEC
CE-Kennzeichnung gem3 Richtlinie 93/42/EWG
Marquage CE conforme 4 la directive 93/42/CEE
Identificacion CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Simbolo CE, em conformeidade com a Directiva 93/42/CEE
CE-certificering conform richtlijn 93/42/EEG

CE-merking ifelge retninglinje 93/42/EWG

CE-mirkning i enlighet med direktiv 93/42/EEG
93/42/EEc-standardin mukainen CE-hyvaksynté

CE-jeldlés a 93/42/EWG iranyelv szerint

Znak CE zgodny 2 dyrektywa 93/42/EWG

Mapkuposka CE cornacHo avpextuse 93/42/E9C

Technical alterations reserved B BRAUN
Technische Anderungen vorbehalten
Sous réserve de modifications techniques SHARING EXPERTISE

Sujeto a modificaciones técnicas
Con riserva di modifiche tecniche

Salvo alterages técnicas Aesculap AG

Technische wijzigingen voorbehouden Am Aesculap-Platz

Vi tar forbehold Dr“ eventuelle tekniske c“nﬂrmg:r 78532 Tuttlingen

Med reservation for eventuella tekniska andringar

Ulk:ustck.nlsvwsla Sy\Svla ,JUh,“NH" mwvwkﬂm pidatetaan Phone +49 7461 95»0

A muszaki véltoztatas jogat fenntartjuk

Zmiany techniczne zastrzezone Fax +49 7461 95-2600
Mbi OCTasnsem 3a COGO NPaBo BHOCMTH TexHudeckie

naverenns www.aesculap.de

TA-Nr. 011618  04/09 And.-Nr. 32568
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