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Description de la situation
Cher utilisateur apprécié de LiquiBand® FIX8™,

Suite a une évaluation clinique plus poussée par Advanced Medical Solutions (AMS), a partir de mai
2015, les indications pour l'utilisation du dispositif LiquiBand® FIX8™ (Produit) ont été étendues a
partir de la « réparation chirurgicale laparoscopique de la hernie inguinale, réalisée par fixation de
polypropyléne ou de polypropyléne/combinaison de polyester combiné a I'hernie a la paroi
abdominale » a la «laparoscopique de la réparation des hernies abdominales, obtenue par la fixation
de la maille prothétique a la paroi abdominale et I'approximation du péritoine » (Indications
supplémentaires). Au cours d'une récente vérification technique des dossiers techniques par notre
organisme notifié (BSI), ils ont confirmé que davantage de données étaient nécessaires pour étayer
ces Indications supplémentaires.

Risque pour la santé

Etant donné que la sécurité des patients est une priorité élevée pour I'AMS, des données cliniques

supplémentaires, une revue et une déclaration de I'expert sur le terrain concernant ces données et

les évaluations des risques par AMS et l'expert sur le terrain ont déja été fournies a BSI pour

examen. Les informations suivantes sont conformes aux données supplémentaires fournies a BSI a

|'égard des Indications supplémentaires :

e Les données de surveillance post-marché collectées par AMS ne montrent aucune preuve
d'événements indésirables liés aux Indications supplémentaires ; et

e |'examen par les experts sur le terrain des données cliniques actuelles et notre évaluation des
risques a permis de conclure que le produit est adapté aux Indications supplémentaires et le
risque pour le patient et |'utilisateur est faible.

Veuillez noter que, jusqu'a ce que BSI ait terminé un examen de ces données supplémentaires, nous
devons communiquer a nos utilisateurs du Produit dans tous les territoires européens de marque CE
que les revendications étendues sont en cours de révision et, pendant que cette révision a lieu, nous
ne publierons que les Produits aux clients selon les indications d'utilisation originales.
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Description du changement temporaire

Advanced Medical Solutions (Plymouth) Ltd
Western Wood Way,

Langage Science Park,

Plympton, Plymouth,

Devon, PL7 5BG,
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Site Web :
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AMS supprimera temporairement la version 03 des instructions d'utilisation (IFU) de I'utilisation et la
réintroduction de la révision 01. En conséquence, les sections suivantes de I'lFU seront affectées :

Indications étendues sous revue

Indications originales

IFU

DRM 06 0528 révision 03

DRM 06 0528 révision 01

Indications

e Le dispositif LiquiBand® FIX8™ est
destiné a étre utilisé dans Ia
réparation par voie laparoscopique
des hernies abdominales, grace a la
fixation de la maille prothétique a la

Le dispositif LiquiBand® FIX8™ HMF est
destiné a étre utilisé dans la réparation
chirurgicale laparoscopique de la hernie
inguinale, grace a la fixation de

polypropyléne ou de hernie mixte en

paroi abdominale et a polypropyléne/ polyester a la paroi
I'approximation du péritoine. abdominale.
Précautions | ¢ Il n'y a que des données cliniques | ¢ Il n'existe que des données cliniques

limitées pour les mailles autres que
la maille enduite en polypropylene
et en titane. Les tests de banc ont

démontré une compatibilité
adéquate avec des mailles en
polyester et fluorure de

polyvinylidene (PVDF).

limitées a moyen et a long terme
disponibles pour une utilisation slre de
ce dispositif pour la fermeture du sac
péritonéale.

Bien que les données cliniques
disponibles soient encore insuffisantes
pour justifier I'utilisation de ce systéme
en toute sécurité pour la fixation des
prothéses de réparation herniaire en
polyester, des tests en laboratoires ont
montré une compatibilité et des
performances adéquates.

Actions requises concernant l'utilisation du Produit

e Aucune action corrective ne doit étre effectuée pour les patients qui ont recu un traitement selon
les Indications supplémentaires.
e |l n'y a aucune action physique requise concernant les Produits que vous pourriez avoir en stock.
Veuillez négliger la révision 03 de I'lFU trouvée dans I'emballage du Produit et se référer a la
révision 01 de I'IFU qui est jointe a cet avis.
e Aucune action n'est requise pour les expéditions futures des Produits car elles seront expédiées
avec la révision 01 de I'lIFU jusqu'a nouvel ordre.

Actions requises concernant cet avis de sécurité sur le terrain

e Assurez-vous que tous ceux qui doivent étre au courant de cet avis au sein de votre organisation
regoivent une copie de cet avis.
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e Veuillez transférer cet avis a toute personne ou organisation supplémentaire qui doit également
étre informée.

e Dés que possible et au plus tard 14 jours aprés la réception de cet avis, vous devez remplir le
formulaire ci-joint et le retourner a AMS par poste ou par courrier électronique aux adresses
indiquées sur le formulaire.

Contacts

AMS s'excuse sincérement pour tout inconvénient causé par cet avis de sécurité sur le terrain. Nous
vous assurons que nous contacterons tous les clients directement et en temps opportun pour
communiquer une mise a jour a I'IFU a l'égard des Indications supplémentaires une fois que
I'examen par notre organisme notifié est terminé. En attendant, n'hésitez pas a appeler votre
représentant AMS actuel ou a nous contacter par courrier  électronique
(Regulatory.Plymouth@admedsol.com} si vous avez d'autres questions concernant cette
notification.

Le soussigné confirme que cet avis a été notifié aux organismes de réglementation compétents.

Directeur du groupe QA/RA
Pour et au nom de Advanced Medical Solutions (Plymouth) Limited
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Avis de sécurité sur le terrain : Confirmation de formulaire
de réception

Date de publication : 3 Mars 2017
Produits concernés

Nom du produit : LiqguiBand® FIX8™
Code produit : FX001

Informations client
Je confirme la réception de cet avis de sécurité sur le terrain et que les informations ont été

communiquées a toutes les parties concernées.

Nom et adresse du
distributeur

Hbpital/Lieu

Nom et position

Email de contact

Numéro de contact

Signature

Date

Ce formulaire doit étre retourné au plus tard 14 jours apreés la réception de cet avis.

Enregistré en Angleterre 3603261 6 UKAS
N°de TVAGB 636 1555127 N e
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Par poste a : Advanced Medical Solutions, Western Wood Way, Langage Science Park, Plympton,
Plymouth, Devon, PL7 5BG, Royaume-Uni. A I'attention de : Rose Guang — Directeur du groupe
QA/RA.

Par courrier électronique a : Regulatory.Plymouth@admedsol.com.
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Instructions for Use

LiquiBand® FIX8™ Hernia Mesh Adhesive Fixation Device
Single use Instrument
Read all directions, precautions and warnings prior to use.

These instructions for use provide directions for the proper use of the Advanced Medical
Solutions (Plymouth) Ltd LiquiBand® FIX8™ Hernia Mesh Adhesive Fixation (HMF) device.
They are not intended to be a comprehensive instruction manual for the performance of a
laparoscopic surgical procedure. Prior to the use of the device, surgeons should be fully
proficient in minimally invasive/laparoscopic and open hernia repair surgical techniques.

Device Description

LiquiBand® FIX8™ HMF device is designed for the application of n-butyl-2-cyanoacrylate
adhesive to an implanted hernia repair mesh, in order to fix the mesh to the underlying
tissue. The device consists of:

a) n-butyl-2-cyanoacrylate adhesive monomer, in liquid form, supplied in a
thin-walled, sealed glass vial; and,

b) a surgically invasive, laparoscopic delivery instrument comprising a 5Smm diameter
cannula, with a handle at the proximal end incorporating a loading chamber, filter,
piston chamber and trigger. The distal tip of the device is open to allow the
adhesive to be dispensed from it.

The device is designed for introduction and use through a 5 mm diameter laparoscopic
port sleeve. A larger diameter sleeve will require the use of a converter.

Both the cyanoacrylate adhesive in the glass vial and the surgically invasive delivery device
are supplied sterile, for single use only.

Principle of Operation

The glass vial containing the liquid cyanoacrylate adhesive monomer comes preloaded
into, and is subsequently broken in, a loading chamber in the handle of the delivery
instrument. The adhesive is drawn through a filter into a piston chamber in the delivery
instrument handle. After priming, each press of the trigger on the handle of the delivery
instrument dispenses 12.5 mg of adhesive from the distal tip of the cannula. A single
device contains sufficient adhesive for at least 33 individual applications of the adhesive.
The gauge on the side of the delivery instrument gives an indication of the amount of
adhesive delivered and the approximate amount remaining.

Mechanism of Action

When applied to the proximal surface of the hernia mesh, the liquid adhesive monomer
permeates through the perforations in the mesh to the surface of the underlying tissue,
where it polymerises on contact with moisture on the tissue surface. This process of
chemical polymerisation fixes the mesh to the surface of the tissue at the site of adhesive
contact, maintaining the mesh in position while it is incorporated into the abdominal wall
through the normal process of tissue fibrosis.

The adhesive completes its polymerisation reaction within approximately 10 seconds. Once
completely set, the adhesive no longer possesses adhesive properties such that tissues or
surgical instruments may be placed in contact with it without risk of unwanted adhesion.

Indications for use

The LiquiBand® FIX8™ HMF device is intended for use in the laparoscopic surgical repair of
inguinal hernia, achieved through the fixation of polypropylene or polypropylene/polyester
combination hernia mesh to the abdominal wall.

Contraindications

«  Thedevice is not intended for use when prosthetic material fixation is contraindicated.

« Do not use on patients with a hypersensitivity to cyanoacrylate adhesives or
formaldehyde.

« Do not use for the fixation of meshes constructed with polytetrafluoroethylene (PTFE)
or absorbable materials.

« Do not use device for closure or fixation of cerebral tissues, blood vessels or peripheral
nerves.

Warnings

«  Only physicians having adequate training and familiarity with endoscopic techniques
should use this device. A thorough understanding of the operating principles, risks
versus benefits, and hazards involved in utilizing an endoscopic approach is necessary
to avoid possible hazards to the user and/or patient.

«  This device is provided sterile and is intended for use in a single patient. Do not reuse,
reprocess, clean, disinfect or resterilize this device as this may compromise the sterility
and performance of the device.

+  Ensure the device is properly activated and primed before use according to the
instructions in the Directions for Use section.

«  This device does not contain any user-serviceable parts. Do not attempt to repair or
dismantle the device. If at any point the device appears to be damaged or not
functioning correctly, discard and replace it with another device.

« Do not dilute or mix the adhesive with other substances.

«  Accidental bonding of unwanted tissue may occur due to misapplication of adhesive.
Separation of tissues after accidental bonding should only be performed if deemed
necessary.

Precautions

«  The fixation method for any prosthetic device should be determined on the basis of
accepted surgical techniques, procedural requirements, and the instruction for use of
the prosthetic material.

«  Ensure the mesh is held in contact with the underlying tissue during each application of
the adhesive and for approximately 10 seconds afterwards, to allow for polymerization.

«  The viscosity of the adhesive is only slightly greater than that of water, so adhesive
should be applied very carefully to prevent its spread to unwanted areas.

«  The adhesive should always be applied in minimal amounts, i.e. avoid multiple
applications of adhesive in any given location. A second application of adhesive can
be applied over the first only after full polymerization.

«  The application of an excessive amount of adhesive in a single location prolongs
setting time and can prevent adherence. After polymerization, any excess adhesive
may lead to detachment of the adhesive film and/or give rise to the formation of small
fragments of polymerised adhesive.

«  The adhesive will readily adhere to most substrates. Care should be taken to avoid
unwanted contact with the adhesive during polymerization. Polymerized adhesive
can be removed from metal instruments with acetone.

«  Thereis only limited medium to long term clinical data available for the safe use of this
device for the closure of the peritoneal sac.

«  Thereis only limited clinical data to support the safe use of this device for the fixation
of polyester hernia repair meshes. Bench tests have demonstrated suitable
compatibility and performance.

Potential Adverse Reactions

As with the majority of implanted devices, adverse reactions associated with the use of this
device may include transient local irritation at the implant site and a transitory
inflammatory foreign body response.

Directions for Use

Priming the device

The device must be properly activated and primed to ensure that it operates correctly.

(1) Remove the device from its packaging. Hold the device with the handle vertical and
the distal tip of the cannula tilted downwards.

Lift the blue lid firmly upward until a cracking sound of the glass ampoule breaking inside
the lid is heard.

(2

Wait for 5 seconds then, whilst the tip pointing downwards and handle held vertically
slowly pull out red tab no. 2, observing that the adhesive is being drawn into the
transparent barrel. This should take approximately 20 seconds. At the end of piston
travel gently disengage the red tab and dispose of.

Warning: A fast transfer stage could result in excessive air being drawn into the dispensing
chamber.

(3) Gently close the blue lid until it is completely aligned with the body and clicks into
place.

(4)  Remove the red pull tab no. 4 and dispose of.

(5) Rotate the blue knob clockwise approximately 320° until blue dispenser trigger
alongside the handle is released. Care should be taken to avoid impeding the release
of the trigger. The distal tip should be directed into the packing tray well no. 6 before
the blue knob is rotated.

(6) With the cannula tip placed into packing tray well no. 6, prime the device by actuating
the trigger, approximately three times, until a droplet of adhesive freely emerges.

(7)

Wipe any excess adhesive from the tip of the cannula onto the inside of the packing
tray or on a sterile wipe. The device is now ready for surgical use.

Using the Device

+  Adhesive should be applied in discrete locations distributed across the mesh to fix the
mesh in place.

+  Upon complete fixation of the mesh, surgical graspers should be used to test for the
adhesion of the mesh and for any areas left unadhered.

Disposal
After use, dispose of the device according to local procedures and guidelines.
Storage

This device should always be stored in its original packaging.
Store only at temperatures between 5°C (41°F) and 25°C (77°F).
Do not use the device after the expiration date shown on the blister pack.

Sterility

This device is packaged for single patient use and is sterilized by irradiation and ethylene
oxide gas.

Do not re-sterilize.

Do not use if package is open or damaged.



Mode d’emploi

®

Systéme de fixation de prothése herniaire par colle LiquiBand® FIX8™
Instrument a usage unique

Lire attentivement toutes les instructions, les précautions d’emploi et les mises en garde
avant toute utilisation.

Ce mode d'emploi comprend les instructions nécessaires a l'utilisation correcte du systéeme
de fixation de prothése herniaire par colle Advanced Medical Solutions (Plymouth) Ltd
LiquiBand® FIX8™. En aucun cas il ne doit étre considéré comme un guide pratique complet
pour la réalisation d'interventions chirurgicales par ccelioscopie. Les chirurgiens doivent
étre dament formés aux techniques chirurgicales de réparation herniaires ouvertes et
mini-invasives/ccelioscopiques.

Description du systeme
Le systéme LiquiBand® FIX8™ est congu pour I'application d’une colle, le

n-butyl-2-cyanoacrylate, sur une prothése de réparation herniaire de type voile aprés
implantation, pour la fixer au tissu sous-jacent. Le systéme comprend :

a) une colle, constituée de n-butyl-2-cyanoacrylate monomére sous forme liquide,
contenue dans un flacon en verre a paroi mince scellé ;

b) un instrument d’administration ccelioscopique invasif, constitué d’'une canule d’'un
diametre de 5 mm, avec une poignée a I'extrémité proximale comprenant une
chambre de chargement, un filtre, une chambre a piston et une détente.
Lextrémité distale du systéme est ouverte pour permettre I'administration de la
colle.

Le systéme est congu pour étre introduit et utilisé au travers d’une gaine de coelioscopie
d’un diamétre de 5 mm. Une gaine d'un diamétre supérieur nécessitera |'utilisation d'un
adaptateur.

La colle cyanoacrylate dans le flacon en verre et I'instrument d’administration
ccelioscopique sont fournis stériles pour un usage unique exclusivement.

Principe de fonctionnement

Le flacon en verre contenant le cyanoacrylate monomére liquide est livré préchargé dans la
chambre de chargement de la poignée de I'instrument d’administration dans laquelle il sera
subséquemment brisé. La colle est aspirée au travers d'un filtre dans une chambre a piston
située dans la poignée de l'instrument d’administration. Aprés amorcage du systéme,
chaque pression sur la détente permet d’administrer 12,5 mg de colle a partir de l'extrémité
distale de la canule. Le systéme contient suffisamment de colle pour au moins 33
applications. La jauge située sur le c6té de l'instrument d’administration indique la
quantité de colle administrée et la quantité approximative de colle restante.

Mécanisme d’action

Lorsqu'elle est appliquée sur la face proximale de la prothése herniaire, la colle monomeére
liquide se diffuse au travers des mailles de la prothése jusqu’a la surface du tissu sous-jacent
ou elle polymérise au contact de I'humidité. Ce processus de polymérisation chimique
permet de fixer la prothése a la surface du tissu au point de contact avec la colle, ce qui
maintient la prothése en position le temps de son incorporation dans la paroi abdominale
suite au processus normal de fibrose tissulaire.

La colle est totalement polymérisée en environ 10 secondes. Une fois complétement
polymérisée, la colle ne présente plus de propriétés adhésives, de sorte que des tissus ou
des instruments chirurgicaux peuvent entrer en contact avec elle sans risque d'adhérence
indésirable.

Indications

Le systéme de fixation de prothése herniaire par colle LiquiBand® FIX8™ est indiqué dans la
réparation chirurgicale par ccelioscopie de la hernie inguinale, réalisée par la fixation a la
paroi abdominale d'une prothése herniaire en polypropyléne ou en
polypropyléne/polyester.

Contre-indications

. Ne pas utiliser au cas ot le matériau de fixation de la prothése est contre-indiqué.

. Ne pas utiliser sur des patients présentant une hypersensibilité aux colles
cyanoacrylates ou au formaldéhyde.

. Ne pas utiliser pour la fixation de prothéses en polytétrafluoroéthyléne (PTFE) ou en
résorbables.

. Ne pas utiliser le systéme pour la fermeture ou la fixation de tissus cérébraux, de

vaisseaux sanguins ou de nerfs périphériques.
Mises en garde

. Le systéme ne doit étre utilisé que par des médecins diiment formés et ayant une
parfaite connaissance des techniques endoscopiques. Une compréhension
approfondie des principes de fonctionnement du systéme, du rapport
bénéfices/risques et des risques liés a I'utilisation d’une approche endoscopique est
nécessaire pour éviter les risques possibles pour I'utilisateur et/ou le patient.

. Le systéme est livré stérile et ne doit étre utilisé que chez un seul patient. Ne pas
réutiliser, reconditionner, nettoyer, désinfecter ou restériliser le systéme, sous peine
de compromettre sa stérilité et son bon fonctionnement.

. Sassurer que le systéme est correctement activé et amorcé avant de I'utiliser
conformément au mode d’emploi.
. Le systéme ne contient aucune piéce réparable par I'utilisateur. Ne pas essayer de le

réparer ou de le démonter. Au moindre signe de dommage ou de
dysfonctionnement, jeter le systéme et le remplacer par un autre.

. Ne pas diluer ou mélanger la colle avec d'autres substances.

. Si, suite a une erreur d'application, d'autres tissus que le tissu ciblé sont
accidentellement fixés, ne tenter de les séparer que si cela s'avére nécessaire.

Précautions d’emploi

. La méthode de fixation d’une prothése doit étre déterminée en fonction des
techniques chirurgicales reconnues, des exigences de la procédure et du mode
d'emploi spécifique de la prothése considérée.

. Sassurer que la prothése reste en contact avec le tissu sous-jacent pendant chaque
application de la colle, puis pendant environ 10 secondes, afin d’assurer une bonne
polymérisation.

. La viscosité de la colle étant Iégérement supérieure a celle de I'eau, il convient
d'appliquer la colle trés soigneusement afin d’éviter sa propagation a des régions
non désirées.

. Toujours appliquer la plus petite quantité de colle possible ; éviter les applications
multiples en un point donné. Il est possible de procéder a une seconde application
par-dessus la premiére uniquement aprés polymérisation compléte.

. L'application d'une trop grande quantité de colle sur une méme zone prolonge le
temps de polymérisation et peut empécher la fixation. Aprés la polymérisation, tout
excés de colle peut conduire au détachement du film de colle et/ou a la formation de
petits fragments de colle polymérisée.

. La colle adhére facilement a la plupart des substrats. Il convient donc d’éviter tout
contact indésirable avec la colle pendant la polymérisation. La colle polymérisée
peut étre retirée des instruments métalliques avec de 'acétone.

. Les données cliniques disponibles sur I'innocuité a moyen et long terme de
I'utilisation de ce systéme pour la fermeture de la cavité péritonéale sont limitées.
. Bien que les données cliniques disponibles soient encore insuffisantes pour justifier

I'utilisation de ce systéme en toute sécurité pour la fixation des prothéses de
réparation herniaire en polyester, des tests en laboratoires ont montré une
compatibilité et des performances adéquates.
Effets indésirables potentiels
Comme avec la plupart des dispositifs implantés, les effets indésirables associés a
I'utilisation de ce systéme peuvent comprendre une irritation locale transitoire au niveau du
site d'implantation et une réaction inflammatoire a corps étranger transitoire.
Mode d’emploi

Amorgage du systeme

Le systéme doit étre correctement activé et amorcé pour assurer son bon fonctionnement.

(1) Sortirle systéme de 'emballage. Tenir le systeme avec la poignée verticale et
I'extrémité distale de la canule inclinée vers le bas.

Soulever le couvercle bleu jusqu'a entendre le craquement de la rupture de I'ampoule en
verre a lintérieur du couvercle.

2 Attendre 5 secondes puis, tout en maintenant I'extrémité de la canule orientée vers
le bas et la poignée verticale, tirer lentement sur la languette rouge no 2 en vérifiant
que la colle est aspirée dans le cylindre transparent. Cette opération doit prendre
environ 20 secondes. Lorsque le piston est en bout de course, dégager délicatement
la languette rouge et la jeter.

Mise en garde : prendre soin de ne pas réaliser cette étape trop rapidement pour ne pas
faire pénétrer trop d‘air dans la chambre d’administration.

3) Fermer délicatement le couvercle bleu jusqu'a ce qu'il soit complétement aligné avec
le corps du systéme et qu'il s’y enclenche.

(4) Retirer la languette rouge no 4 et la jeter.

(5) Tourner la molette bleue d'environ 320° dans le sens des aiguilles d’'une montre
jusqu'au déblocage de la détente d’administration sur la poignée. Veiller a ne pas
entraver le déblocage de la détente. Lextrémité distale de la canule doit étre placée
dans le puits du plateau de I'emballage no 6 avant de tourner la molette bleue.

(6) Une fois I'extrémité de la canule placée dans le puits du plateau de I'emballage no 6,
amorcer le systéme en actionnant la détente, environ trois fois, jusqu‘a ce qu'une
goutte de colle sorte de I'extrémité de la canule.

7) Essuyer tout excés de colle de I'extrémité de la canule sur la surface interne du
plateau de 'emballage ou avec une compresse stérile. Le systéme est a présent prét
pour lintervention chirurgicale.

Utilisation du systeme

. Appliquer la colle en des points séparés les uns des autres et répartis sur toute la
surface de la prothése pour la fixer en place.
. Une fois la polymérisation de la colle terminée, utiliser des pinces chirurgicales pour

vérifier que la prothése est correctement et uniformément fixée.
Elimination

Apres utilisation, éliminer le systeme conformément aux réglementations et aux directives
locales.

Conservation

Le systéme doit toujours étre conservé dans son emballage d'origine.
Le conserver a une température comprise entre 5 °C (41 °F) et 25 °C (77 °F).
Ne pas utiliser le systéme aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Stérilité

Le systéme est conditionné pour un usage unique et il est stérilisé par irradiation et a l'oxyde
d'éthyléne.

Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.



Gebrauchsanweisung

Liquil d® FIX8™Herni lek iersy:
Einwegprodukt

Vor dem Gebrauch alle Anweisungen, VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise lesen.
Diese Gebrauchsanweisung enthalt Anweisungen zur korrekten Anwendung des
LiquiBand® FIX8™ Herniennetz-Klebefixiersystems (Hernia Mesh Adhesive Fixation, HMF)
der Advanced Medical Solutions (Plymouth) Ltd. Sie ist nicht als umfassende Anleitung zur
Durchfiihrung eines laparoskopischen Eingriffs bestimmt. Chirurgen miissen zur
Anwendung dieses Produkts umfassende Kompetenz in der Anwendung von minimal
invasiven bzw. laparoskopischen Eingriffen und offenen Leistenbruchoperationen besitzen.

Produktbeschreibung

Das LiquiBand® FIX8™ HMF-System ist zum Auftragen eines
n-Butyl-2-cyanoacrylat-Klebstoffs auf ein implantiertes Leistenbruchnetz bestimmt, um das
Netz an dem darunter liegenden Gewebe zu befestigen. Das System besteht aus

a) n-Butyl-2-cyanoacrylat-Klebstoffmonomer in fliissiger Form in einer diinnwandigen,
versiegelten Glasflasche und

b) einem chirurgisch invasiven, laparoskopischen Applikationsinstrument bestehend
aus einer Kaniile mit einem Durchmesser von 5 mm und einem Handgriff am
proximalen Ende mit einer Fiillkammer, einem Filter, einer Kolbenkammer und einem
Hebel. Die distale Spitze des Systems ist offen, um die Abgabe des Klebstoffs zu
ermoglichen.

Das System ist zur Einfithrung und Anwendung Uber eine laparoskopische Porthiilse mit
einem Durchmesser von 5 mm bestimmt. Bei Verwendung einer Hiilse mit einem gréBeren
Durchmesser ist ein Konverter erforderlich.

Sowohl der Cyanoacrylat-Klebstoff in der Glasflasche als auch die chirurgisch invasive
Applikationsvorrichtung werden steril geliefert und sind nur zur einmaligen Anwendung
bestimmt.

Funktionsweise

Die Glasflasche, die das fliissige Cyanoacrylat-Klebstoffmonomer enthélt, befindet sich
bereits in einer Ladekammer im Handgriff des Abgabeinstruments und wird vor der

. Die Viskositét des Klebstoffs ist nur etwas hoher als die von Wasser. Daher muss der
Klebstoff sehr sorgfaltig aufgetragen werden, um zu verhindern, dass er sich nicht
auf andere Flachen ausbreitet.

. Der Klebstoff sollte immer in kleinsten Mengen aufgetragen werden, d. h. ein
mehrfaches Auftragen von Klebstoff an einer Stelle ist zu vermeiden. Ein zweites
Auftragen des Klebstoffs tiber dem ersten Auftragen kann erst nach der
vollstandigen Polymerisation erfolgen.

Das Auftragen einer iibermaBigen Klebstoffmenge an einer einzelnen Stelle
verlangert die Aushartezeit und kann das Anhaften verhindern. Nach der
Polymerisation kann tberschissiger Klebstoff zum Losen des Klebstofffilms bzw. zur
Bildung kleiner Fragmente polymerisierten Klebstoffs fiihren.

. Der Klebstoff haftet problemlos an den meisten Substraten. Es muss sorgfaltig
darauf geachtet werden, unerwiinschten Kontakt mit dem Klebstoff wéhrend der
Polymerisation zu vermeiden. Polymerisierter Klebstoff kann mit Aceton von
Metallinstrumenten entfernt werden.

. Es sind nur begrenzte mittel- bis langfristige Daten tber die sichere Anwendung
dieses Produkts zum Verschluss des Bauchfells verfigbar.
. Es sind nur begrenzte klinische Daten zum Beleg der sicheren Anwendung dieses

Produkts zur Fixierung von Leistenbruchnetzen aus Polyester verfigbar.
aborversuche haben angemessene Kompatibilitat und Leistung ergeben.

Mégliche Nebenwirkungen

Wie bei den meisten Implantaten kénnen mogliche Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit der Anwendung dieses Produkts eine kurzzeitige lokale Reizung an der Implantatstelle
sowie eine voriibergehende Entziindungsreaktion auf den Fremdkdrper umfassen.

Gebrauchsanleitung

Vorbereitung des Produkts

Applikation darin zerbrochen. Der Klebstoff wird tiber einen Filter in eine nmer
im Handgriff des Abgabeinstruments gesaugt. Nach dem Ansaugen fiihrt jedes Betétigen
des Hebels am Handgriff des Applikationsinstruments zur Abgabe von 12,5 mg Klebstoff
aus der distalen Kandilenspitze. Ein Produkt enthalt ausreichend Klebstoff fiir mindestens
33 individuelle Klebstoffapplikationen. Die Skala auf der Seite des Applikationsinstruments
zeigt die Menge des abgegebenen Klebstoffs sowie die ungefihre verbleibende Menge an.

Wirkprinzip

Beim Auftragen auf die proximale Flache des Herniennetzes durchdringt das fliissige
Klebstoffmonomer die Perforation des Netzes und gelangt zur Oberfliche des darunter
liegenden Gewebes, wo es bei Kontakt mit der Feuchtigkeit auf der Gewebeoberflache
polymerisiert. Dieses Verfahren der chemischen Polymerisation fixiert das Netz an der
Oberflache des Gewebes an der Kontaktstelle mit dem Klebstoff. Das Netz bleibt damit an
seiner Position, wihrend es durch den normalen Vorgang der Gewebefibrose in die
Bauchdecke einwichst.

Der Klebstoff schlieBt seine Polymerisationsreaktion in ungefahr 10 Sekunden ab. Sobald
der Klebstoff vollstandig ausgehdrtet ist, hat der Klebstoff keine Klebeeigenschaften mehr,
so dass Gewebe oder chirurgische Instrumente ohne Risiko einer unerwiinschten Adhésion
damit in Kontakt kommen konnen.

Indikationen
Das LiquiBand® FIX8™ HMF-System ist zur Anwendung bei einer laparoskopischen
Leistenbruchoperation bestimmt, die durch das Fixieren eines Herniennetzes aus

Polypropylen oder einer Polypropylen-Polyester-Kombination an der Bauchdecke erfolgt.

Kontraindikationen

. Das Produkt darf nicht benutzt werden, wenn die Fixierung des Prothesenmaterials
kontraindiziert ist.

. Nicht bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Cyanoacrylat-Klebstoffe
oder Formaldehyd anwenden.

. Nicht zur Fixierung von Netzen benutzen, die aus Polytetrafluorethylen (PTFE) oder
resorbierbaren Materialien bestehen.

. Produkt nicht zur Fixierung von Gehirngeweben, BlutgefaBen oder peripheren

Nerven verwenden.
Warnhinweise

. Dieses Produkt darf nur von Arzten angewendet werden, die eine angemessene
Schulung erhalten haben und ausreichend mit endoskopischen Verfahren vertraut
sind. Ein griindliches Verstandnis der Funktionsweise, der Risiko-Nutzen-Abwagung
sowie der Gefahren, die mit der Anwendung eines endoskopischen Eingriffs
verbunden sind, ist notwendig, um mégliche Gefahren fiir den Anwender bzw.
Patienten zu vermeiden.

. Dieses Produkt wird steril geliefert und ist zur Anwendung bei einem einzigen
Patienten bestimmt. Dieses Produkt weder wiederverwenden noch
wiederaufbereiten, reinigen, desinfizieren oder erneut sterilisieren, da dies Sterilitat
und Leistung des Produkts beeintrachtigen knnte.

. Sicherstellen, dass das Produkt vor Gebrauch entsprechend der Anleitung im
Abschnitt,Gebrauchsanweisung" korrekt aktiviert und der Klebstoff angesaugt wird.
. Das Produkt enthélt keine vom Anwender zu wartenden Teile. Es darf nicht versucht

werden, das Produkt zu reparieren oder zu zerlegen. Wenn das Produkt zu einem
beliebigen Zeitpunkt beschadigt scheint oder nicht korrekt funktioniert, muss es
entsorgt und durch ein anderes Produkt ersetzt werden.

. Den Klebstoff weder verdiinnen noch mit anderen Stoffen mischen.

. Durch Auftragen des Klebstoffs an der falschen Stelle kann ein versehentliches
Verkleben von Geweben auftreten. Ein Trennen von Geweben nach versehentlichem
Verkleben sollte nur durchgefiihrt werden, wenn dies als notwendig erachtet wird.

VorsichtsmaBnahmen

. Die Fixiermethode fiir jede Prothese muss anhand anerkannter chirurgischer
Techniken, Verfahrensanforderungen und der Gebrauchsanweisung des
Prothesenmaterials bestimmt werden.

. Sicherstellen, dass das Netz wéahrend jeder Applikation des Klebstoffs und wahrend
ungefahr 10 s danach in Kontakt mit dem darunter liegenden Gewebe gehalten wird,
damit die Polymerisation erfolgen kann.

Das Produkt muss korrekt aktiviert und der Klebstoff richtig angesaugt werden, um zu
gewahrleisten, dass das System korrekt funktioniert.

(1) Das Produkt aus der Verpackung nehmen. Das Produkt mit dem Griff in vertikaler
Position und der distalen Spitze der Kaniile nach unten geneigt halten.

Den blauen Deckel fest nach oben ziehen, bis das knackende Geréusch des Zerbrechens der
Glasampulle im Innern des Deckels zu héren ist.

(2)  AnschlieBend 5 Sekunden warten. Wahrend die Spitze nach unten zeigt und der
Handgriff vertikal gehalten wird, die rote Lasche (Abb. 2) langsam herausziehen und
kontrollieren, dass der Klebstoff in den transparenten Zylinder gesaugt wird. Dies
sollte ungeféahr 20 s dauern. Nachdem der Kolben das Ende seines Wegs erreicht hat,
die rote Lasche vorsichtig I6sen und entsorgen.

Warnhinweis: Ein zu schnelles Ansaugen des Klebstoffs konnte dazu fiihren, dass
iberschiissige Luft in die Abgabekammer gesaugt wird.

(3) Den blauen Deckel vorsichtig schlieBen, bis er vollstandig zum Gehéuse ausgerichtet

ist und einrastet.

4)  Die rote Zuglasche (Abb. 4) entfernen und entsorgen.

(5)  Den blauen Knopf im Uhrzeigersinn um ungeféhr 320° drehen, bis der blaue
Abgabehebel neben dem Handgriff freigegeben wird. Es muss sorgféltig darauf
geachtet werden, die Freigabe des Hebels nicht zu behindern. Die distale Spitze
sollte in die Vertiefung der Verpackungsschale gehalten werden (Abb. 6), bevor der
blaue Knopf gedreht wird.

(6)  Den Klebstoff durch Betétigen des Hebels (ungefahr drei Mal) ansaugen lassen,
wahrend sich die Kaniilenspitze in der Vertiefung der Verpackungsschale befindet
(Abb. 6), bis ein Tropfchen Klebstoff austritt.

(7)  Uberschiissigen Klebstoff von der Spitze der Kaniile an der Innenseite der
Verpackung oder mit einem sterilen Wischtuch abwischen. Das Produkt ist jetzt zur
chirurgischen Anwendung bereit.

Anwendung des Produkts

. Der Klebstoff sollte an diskreten Stellen auf dem Netz aufgetragen werden, um das
Netz an seinem Platz zu fixieren.
. Nach abgeschlossener Fixierung des Netzes sollte die Adhésion des Netzes mithilfe

einer Greifzange gepriift werden. Dabei sollten alle Bereiche identifiziert werden, die
noch nicht festgeklebt worden sind.

Entsorgung

Das Produkt nach dem Gebrauch den lokalen Verfahren und Richtlinien entsprechend
entsorgen.

Aufbewahrung

Dieses Produkt muss immer in seiner Originalverpackung aufbewahrt werden.

Nur bei Temperaturen von 5 °C bis 25 °C aufbewahren.

Das Produkt nicht nach Ablauf des auf der Blisterpackung aufgedruckten Verfalldatums
verwenden.

Sterilitat

Dieses Produkt ist zur Verwendung an einem einzigen Patienten verpackt und durch
Bestrahlung und mit Ethylenoxid sterilisiert.

Nicht erneut sterilisieren.

Den Inhalt einer gedffneten oder beschédigten Packung nicht verwenden.



Istruzioni per I'uso

)

Liquil de FIX8™, di itivo per il adesivo di rete erniale

Strumento monouso

Prima dell'utilizzo, leggere tutte le indicazioni, le precauzioni e le avvertenze.

Le presenti istruzioni per I'uso forniscono esclusivamente le indicazioni per un utilizzo
corretto del dispositivo LiquiBand® FIX8™ di Advanced Medical Solutions (Plymouth) Ltd
per il fissaggio adesivo di rete erniale e non devono essere ritenute un manuale d'istruzioni
completo per 'esecuzione di procedure chirurgiche in laparoscopia. Prima di utilizzare il
dispositivo, i chirurghi devono padroneggiare perfettamente le tecniche chirurgiche per la
riparazione delle ernie (tecnica minimamente invasiva/laparoscopia, a cielo aperto).

Descrizione del dispositivo
Il dispositivo LiquiBand® FIX8™ per il fissaggio adesivo di rete erniale & studiato per
I'applicazione di un adesivo a base di n-butil-2-cianoacrilato a una rete per la riparazione
protesica dell'ernia, al fine di fissare la rete al tessuto sottostante. Il dispositivo & costituito
da:

a) monomero adesivo a base di n-butil-2-cianoacrilato, in forma liquida, fornito in una
fiala sigillata di vetro sottile;

b) strumento di erogazione laparoscopica, chirurgicamente invasivo, costituito da una
cannula di 5 mm di diametro, provvista dimpugnatura all'estremita prossimale e
composta da: camera di carico, filtro, camera a pistone e meccanismo d'innesco.
L'estremita distale del dispositivo & aperta per consentire I'erogazione dell'adesivo.

Il dispositivo & progettato per I'inserimento e I'utilizzo attraverso un manicotto per porta
Iaparoscoplca del diametro di 5 mm. Per l'utilizzo di manicotti di diametro superiore &
necessario I'impiego di un adattatore.

Sia l'adesivo cianoacrilato contenuto nella fiala di vetro che il dispositivo di erogazione
chirurgicamente invasivo sono sterili e monouso.

Principio di funzionamento

La fiala di vetro contenente il monomero adesivo cianoacrilato in forma liquida &
precaricata all'interno di una camera di carico situata nell'impugnatura dello strumento di
erogazione, dove viene successivamente rotta. L'adesivo passa attraverso un filtro, quindi
arriva all'interno di una camera a pistone, situata nell'impugnatura dello strumento di
erogazione. Dopo la preparazione, a ogni pressione del meccanismo d'innesco situato
sullimpugnatura dello strumento di erogazione vengono erogati 12,5 mg di adesivo
dall'estremita distale della cannula. Un singolo dispositivo contiene una quantita di adesivo
sufficiente per almeno 33 applicazioni. Lindicatore situato sul lato dello strumento di
erogazione indica la quantita di adesivo erogato e la quantita residua approssimativa.

Meccanismo d'azione

Quando viene applicato sulla superficie prossimale della rete erniale, il monomero adesivo
liquido penetra attraverso i fori della rete e raggiunge la superficie del tessuto sottostante,
dove polimerizza a contatto con I'umidita della superficie del tessuto. Questo processo di
polimerizzazione chimica fissa la rete alla superficie tissutale nel punto di contatto con
I'adesivo, mantenendo in posizione la rete durante I'incorporazione nella parete
addominale attraverso il normale processo di fibrosi del tessuto.

L'adesivo completa la reazione di polimerizzazione in circa 10 secondi. Dopo il fissaggio
completo, il composto perde le sue proprieta adesive ed & quindi possibile mettervia
contatto tessuti o strumenti chirurgici senza rischi di adesione indesiderata.

Indicazioni per l'uso
Il dispositivo LiquiBand® FIX8™ per il fissaggio adesivo di rete erniale é destinato alla
riparazione chirurgica per via laparoscopica dell'ernia inguinale, ottenuta tramite fissaggio

alla parete addominale di rete erniale a base di polipropilene o di polipropilene/poliestere .

Controindicazioni

. Il dispositivo non deve essere utilizzato qualora il fissaggio di materiale protesico
risulti controindicato.

. Non utilizzare su pazienti che presentino ipersensibilita agli adesivi cianoacrilati o alla
formaldeide.

. Non utilizzare per il fissaggio di reti realizzate in politetrafluoroetilene (PTFE) o
materiali assorbibili.

. Non utilizzare il dispositivo per la chiusura o il fissaggio di tessuti cerebrali, vasi
sanguigni o nervi periferici.

Avvertenze

. Il dispositivo deve essere utilizzato esclt 1te da medici rente formati
e con un‘adeguata conoscenza delle tecniche endoscopiche. Onde evitare possibili
rischi per I'utente e/o per il paziente, & necessaria una conoscenza approfondita dei
principi di funzionamento, del rapporto rischi/benefici e dei pericoli insiti nell'utilizzo
di un approccio endoscopico.

. Il dispositivo & sterile ed & destinato all'utilizzo su un solo paziente. Non riutilizzare,
riprocessare, pulire, disinfettare o risterilizzare il dispositivo; in caso contrario, si
rischia di comprometterne la sterilita e le prestazioni.

. Assicurarsi che il dispositivo sia stato correttamente attivato e preparato prima
dell'utilizzo, in base alle istruzioni riportate nella sezione "Indicazioni per I'uso".

. Il dispositivo non contiene pezzi riparabili dall'utente. Non cercare di riparare o di
smontare il dispositivo. Nel caso in cui, in qualsiasi momento, il dispositivo risultasse
danneggiato o non funzionasse correttamente, smaltirlo e sostituirlo con un nuovo

dispositivo.
. Non diluire o mescolare I'adesivo con altre sostanze.
. In caso di applicazione errata dell'adesivo possono formarsi aderenze indesiderate di

tessuti. La separazione di tessuti a seguito di aderenze accidentali dovra essere
effettuata solo se ritenuta strettamente necessaria.

Precauzioni

. Il metodo di fissaggio di qualsiasi dispositivo protesico deve essere stabilito in base
alle tecniche chirurgiche accettate, ai requisiti procedurali e alle istruzioni per I'uso
del materiale protesico.

. Per consentire la polimerizzazione, assicurarsi che la rete rimanga a contatto, peri 10
secondi successivi, con il tessuto sottostante durante ciascuna applicazione
dell'adesivo.

. La viscosita dell'adesivo & lievemente superiore a quella dell'acqua; di conseguenza,

durante I'applicazione dell'adesivo, prestare la massima attenzione per evitare che si
distribuisca su aree indesiderate.

. L'adesivo deve sempre essere applicato in quantita minime: evitare di applicarlo pit
volte in un unico punto. E possibile effettuare una seconda applicazione di adesivo
solo dopo la polimerizzazione completa.

. L'applicazione di un'eccessiva quantita di adesivo in un singolo punto prolunga i
tempi di polimerizzazione e puo impedire I'adesione. Dopo la polimerizzazione, la
presenza di eventuale adesivo in eccesso pud provocare il distacco della pellicola
adesiva e/o causare la formazione di piccoli frammenti di adesivo polimerizzato.

. L'adesivo aderisce immediatamente alla maggior parte dei substrati. Prestare la
debita attenzione onde evitare ogni contatto indesiderato con l'adesivo durante la
polimerizzazione. Per rimuovere tracce di adesivo polimerizzato dagli strumenti
metallici, utilizzare I'acetone.

. I dati clinici a medio-lungo termine in merito all'utilizzo sicuro del dispositivo per la
chiusura del sacco peritoneale sono limitati.
. | dati clinici a supporto dell'utilizzo sicuro del dispositivo per il fissaggio di reti per la

riparazione erniale in poliestere sono limitati. | test hanno dimostrato compatibilita e
prestazioni idonee.

Possibili reazioni avverse
Come per la maggior parte dei dispositivi impiantati, le reazioni avverse associate all'utilizzo

del presente dispositivo possono comprendere irritazione locale transitoria nella sede
dell'impianto e una risposta infiammatoria da corpo estraneo di natura transitoria.

Istruzioni per I'uso
Preparazione del dispositivo

Il dispositivo deve essere attivato e preparato adeguatamente al fine di assicurarne il
corretto funzionamento.

(1) Estrarre il dispositivo dalla confezione. Tenere il dispositivo con I'impugnatura in
posizione verticale e I'estremita distale della cannula rivolta verso il basso.

Sollevare energicamente il coperchio blu verso I'alto fino ad avvertire il rumore della
rottura della fiala di vetro all'interno del coperchio.

(2)  Attendere 5 secondi, dopodiché, tenendo la punta verso il basso e l'impugnatura in
posizione verticale, estrarre lentamente la linguetta rossa (n. 2), assicurandosi che
I'adesivo passi nella sezione trasparente. L'operazione dovrebbe richiedere circa 20
secondi. A fine corsa del pistone, disinnestare delicatamente la linguetta rossa e
al relativo smaltimento.

Avvertenza: se il passaggio & troppo rapido, puo entrare una quantita eccessiva d'aria nella
camera di erogazione

(3)  Chiudere delicatamente il coperchio blu fino a che risulti completamente allineato
con il corpo e fissarlo in posizione.
(4)  Rimuovere la linguetta rossa (n. 4) e provvedere allo smaltimento.
(5) Ruotare la manopola blu in senso orario di circa 320° fino al rilascio del meccanismo
d'innesco dell'erogatore lungo I'impugnatura. Non ostacolare il rilascio del
d'innesco. Prima di ruotare la manopola blu, I'estremita distale deve essere orientata
verso il vassoio dell'imballaggio (n. 6).
(6)  Con la punta della cannula inserita nel vassoio dell'imballaggio (n. 6), preparare il
dispositivo attivando il meccanismo d'innesco, per circa tre volte, fino alla fuoriuscita
di una goccia di adesive

7)  Pulire I'eventuale adesivo in eccesso dalla punta della cannula depositandolo
sull'interno del vassoio dell'imballaggio oppure su un panno sterile. Il dispositivo &
ora pronto all'utilizzo chirurgico.

Utilizzo del dispositivo

. L'adesivo deve essere applicato in vari punti distribuiti lungo la rete per fissarla in
posizione.
. Dopo aver fissato completamente la rete, utilizzare una pinza chirurgica per testare

I'adesione della rete e individuare eventuali aree non incollate.
Smaltimento
Dopo I'uso, smaltire il dispositivo attenendosi alle procedure e alle linee guida locali.
Conservazione
Il dispositivo deve sempre essere conservato nell'imballaggio originale.
Conservare esclusivamente a una temperatura compresa fra i 5° C (41°F) e i 25° C (77°F).
Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza riportata sul blister.
Sterilita
Il plresente dispositivo & monouso e sterilizzato tramite irradiazione e gas di ossido di
etilene.

Non risterilizzare.
Non utilizzare qualora la confezione fosse aperta o danneggiata.



Gebruiksinstructies

@

LiquiBand® FIX8™
liesbreukmatjes

voor het

van lijm voor de fixatie van

Instrument voor eenmalig gebruik

Lees voor gebruik alle aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen.

In deze gebruiksinstructies staan aanwijzingen voor het juiste gebruik van het LiquiBand®
FIX8™ hulpmiddel voor het aanbrengen van lijm voor de fixatie van liesbreukmatjes
(LiquiBand® FIX8™ HMF-ht van Advanced Medical Solutions (Plymouth) Ltd. Ze
zijn niet bedoeld als uitgebreide instructiehandleiding voor het uitvoeren van een
laparoscopische chirurgische procedure. Alvorens het hulpmiddel te gebruiken dient de
chirurg volledig vertrouwd te zijn met zowel minimaal invasieve/laparoscopische als open
chirurgische technieken voor liesbreukherstel.

Beschrijving van het hulpmiddel

Het LiquiBand® FIX8™ HMF-hulpmiddel is ontworpen voor het aanbrengen van
n-butyl-2-cyanoacrylaatlijm op een geimplanteerd matje voor liesbreukherstel, om het
matje (‘mesh’) aan het onderliggende weefsel te fixeren. Het hulpmiddel bestaat uit:

a) monomeer n-butyl-2-cyanoacrylaatlijm in vioeibare vorm, geleverd in een
afgesloten dunwandige glazen flacon; en

b) een instrument voor invasief chirurgische, laparoscopische toediening, bestaande
een canule met een diameter van 55 mm, met een proximale handgreep met een
laadkamer, filter, zuigerkamer en trekker. Het distale uiteinde van het apparaat is
open zodat de lijm hierdoor kan worden toegediend.

Het apparaat is bestemd voor invoeren en gebruik via een huls met een diameter van 5 mm
door de laparoscopische poort. Bij gebruik van een huls met grotere diameter is een
convertor vereist.

De cyanoacrylaatlijm in de glazen flacon en het hulpmiddel voor invasief chirurgische
toediening worden beide steriel geleverd en zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Werkprincipe

De glazen flacon met de vloeibare monomere vorm van de cyanoacrylaatlijm is bij levering
voorgeladen in een laadkamer in de handgreep van het instrument, waarin de flacon
vervolgens gebroken wordt. De lijm wordt door een filter opgezogen in een zuigerkamer in
de handgreep van het instrument. Na voorspoelen wordt iedere keer dat de trekker op de
handgreep van het instrument wordt ingedrukt 12,5 mg lijm vrijgegeven uit het distale
uiteinde van de canule. Een enkel apparaat bevat voldoende lijm voor ten minste 33
afzonderlijke toedieningen van de lijm. De meter aan de zijkant van het instrument geeft
aan hoeveel lijm er ongeveer is toegediend en hoeveel er nog ongeveer over is.

Werkingsmechanisme

Wanneer de lijm wordt aangebracht op het proximale oppervlak van het liesbreukmatje,
dringen de monomeren waaruit deze bestaat door de mazen in het matje naar het
weefseloppervlak aan de andere kant. Daar polymeriseert de lijm als hij in contact komt
met vocht op het weefseloppervlak. Door dit chemische polymerisatieproces wordt het
matje op het weefseloppervlak gefixeerd op de plaats waar de lijm zich bevindt, waardoor
het matje op zijn plaats blijft terwijl het via normale weefselfibrose in de buikwand wordt
opgenomen.

De polymerisatiereactie duurt niet langer dan ongeveer 10 seconden. Als de lijm eenmaal
volledig gestold is, kleeft hij niet meer en kunnen weefsels of chirurgische instrumenten er
mee in contact gebracht worden zonder risico's op ongewenst vastkleven.

Indicaties voor gebruik

Het LiquiBand® FIX8™ HMF-hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij het herstel van
liesbreuken (hernia inguinalis) door middel van laparoscopische chirurgie, te bereiken door
een liesbreukmatje van polypropyleen of een combinatie van polypropyleen en polyester
aan de buikwand te hechten.

Contra-indicaties

. Het hulpmiddel is niet bestemd voor gebruik wanneer fixatie van prothesemateriaal
gecontra-indiceerd is.

. Niet gebruiken bij patiénten met een overgevoeligheid voor cyanoacrylaatlijmen of
formaldehyde.

. Niet gebruiken voor de fixatie van matjes die gemaakt zijn met
polytetrafluorethyleen (PTFE) of absorbeerbaar materiaal.

. Het apparaat niet gebruiken voor het sluiten of hechten van hersenweefsel,
bloedvaten of perifere zenuwen.

Waarschuwingen

. Dit hulpmiddel moet uitsluitend gebruikt worden door artsen die voldoende

training hebben gehad en vertrouwd zijn met endoscopische technieken. Een
grondige kennis is vereist van de operatieprincipes, de risico's en de voordelen, en
de gevaren bij het gebruik van een endoscopische benadering, om mogelijke
gevaren voor de gebruiker en/of de patiént te voorkomen.

. Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en is bedoeld voor gebruik bij één enkele
patiént. Het apparaat niet hergebruiken, opnieuw gereedmaken voor gebruik,
schoonmaken, desinfecteren of opnieuw steriliseren; hierdoor kan de steriliteit en de
werking van het apparaat nadelig worden beinvloed.

. Zorg vo6r gebruik dat de activering en voorbereiding (voorspoelen) van het
hulpmiddel op de juiste manier zijn uitgevoerd volgens de instructies in de rubriek
‘Gebruiksaanwijzing'.

. Dit hulpmiddel bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden
gerepareerd. Probeer het hulpmiddel niet te repareren of uit elkaar te halen. Als het
apparaat op enig moment beschadigd lijkt te zijn of niet goed lijkt te werken, werp
het dan weg en vervang het door een ander apparaat.

. De lijm niet verdunnen of mengen met andere stoffen.

. Bij onjuist aanbrengen van de lijm kan per ongeluk binding met ongewenst weefsel
optreden. Scheid weefsels na onopzettelijke binding alleen als dit noodzakelijk
wordt geacht.

Voorzorgsmaatregelen

. De fixatiemethode voor ieder prothesemateriaal moet worden vastgesteld op basis
van algemeen aanvaarde chirurgische technieken, procedurevereisten en de
gebruiksaanwijzing van het te implanteren materiaal.

. Zorg dat het matje in contact blijft met het onderliggende weefsel tijdens iedere
applicatie van de lijm en gedurende ongeveer 10 seconden daarna, zodat

polymerisatie kan plaatsvinden.

. De viscositeit van de lijm is slechts iets hoger dan die van water; de lijm moet
daarom zeer zorgvuldig worden aangebracht om te voorkomen dat het uitloopt
naar ongewenste gebieden.

. De lijm moet altijd in minimale hoeveelheden worden aangebracht; vermijd dus
meerdere applicaties van de lijm op dezelfde plaats. Een tweede applicatie van de
lijm mag pas na volledige polymerisatie over de eerste worden aangebracht.

. Bij het aanbrengen van overmatige hoeveelheden lijm op een enkele plek is de
benodigde tijd voor het uitharden langer en kan hechting mogelijk niet optreden.
Na polymerisatie kan een overmaat aan lijm ertoe leiden dat de kleeflaag loslaat
en/of dat kleine fragmenten gepolymeriseerde lijm worden gevormd.

. De lijm bindt gemakkelijk aan de meeste substraten. Let op dat de lijm tijdens het
polymeriseren niet per ongeluk in contact komt met ongewenste materialen.
Gepolymeriseerde lijm kan met aceton verwijderd worden van metalen
instrumenten.

. Er zijn slechts beperkte klinische gegevens beschikbaar met betrekking tot het
veilige gebruik van dit hulpmiddel voor hechting van het buikvlies op de
middellange tot lange termijn.

. Er zijn slechts beperkte klinische gegevens die het veilige gebruik van dit
hulpmiddel staven voor de fixatie van polyester matjes voor liesbreukherstel. Door
middel van proefbanktests is gebleken dat de compatibiliteit en werkzaamheid van
het hulpmiddel voldoende zijn.

Mogelijke bijwerkingen

Zoals bij de meeste geimplanteerde hulpmiddelen zijn mogelijke bijwerkingen ten gevolge
van het gebruik van dit materiaal onder andere tijdelijke plaatselijke irritatie op de plaats
van implantatie en een tijdelijke ontstekingsreactie op het vreemde lichaam.

Gebruiksaanwijzing

van het

Het apparaat dient op de juiste wijze geactiveerd en voorgespoeld te zijn opdat het goed
functioneert.

(1) Haal het apparaat uit de verpakking. Houd het apparaat met de handgreep verticaal
en het distale uiteinde van de canule iets omlaag gericht.

Trek de blauwe dop stevig omhoog totdat u een krakend geluid hoort als de glazen
ampul binnenin het compartiment breekt.

) Wacht 5 seconden en trek dan langzaam, terwijl het uiteinde naar beneden wijst en
met de handgreep verticaal, lipje nummer 2 naar buiten terwijl u erop toeziet dat de
lijm in de transparante cilinder wordt gezogen. Dit zal ongeveer 20 seconden in
beslag nemen. Trek, als alle vloeistof zich in de zuigerkamer bevindt, het rode lipje
voorzichtig los en werp het weg.

Waarschuwing: Als de vloeistof te snel het compartiment in stroomt, kan er te veel lucht in
de toedieningskamer terechtkomen

(3) Doe de blauwe dop voorzichtig dicht totdat hij volledig aansluit op de rest van het
apparaat en op zijn plaats klikt.

(4)  Trek het rode lipje nummer 4 eruit en werp het weg.

(5) Draai de blauwe knop met de klok mee ongeveer 320° totdat de blauwe trekker voor
toediening, op de handgreep, wordt vrijgegeven. Zorg dat er geen hindering
optreedt bij de vrijgave van de trekker. Zorg dat het distale uiteinde gericht is in well
nummer 6 van de verpakkingstray voordat u aan de blauwe knop draait.

6) Spoel het apparaat voor door de trekker ongeveer drie keer in te drukken terwijl het
uiteinde van de canule zich in well nummer 6 van de verpakkingstray bevindt, totdat
er een druppeltje lijm uit komt.

) Veeg eventueel aanwezige lijm aan het uiteinde van de canule af aan de binnenkant
van de verpakkingstray of aan een steriel doekje. Het hulpmiddel is nu gereed voor
chirurgisch gebruik.

Gebruik van het hulpmiddel

. Breng de lijm op afzonderlijke plaatsen verspreid over het matje aan om het matje
op zijn plaats te hechten.
. Gebruik na volledige fixatie van het matje een chirurgische paktang om te testen of

het matje goed vast zit en of er nog gebieden zijn die niet vast zitten.
Afvoer
Voer het apparaat na gebruik af conform de plaatselijke procedures en richtlijnen.
Opslag
Bewaar dit hulpmiddel altijd in de oorspronkelijke verpakking.
Uitsluitend bewaren bij temperaturen tussen 5 °C en 25 °C (41 °F en 77 °F).
Gebruik het hulpmiddel niet na de op de blisterverpakking vermelde uiterste
gebruiksdatum.
Steriliteit
Dit hulpmiddel is verpakt voor gebruik bij één enkele patiént en is gesteriliseerd door
middel van bestraling en ethyleenoxidegas.

Niet opnieuw steriliseren.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.



Brugsanvisning

LiquiBand® FIX8™. dning til klaeb

ing af broknet
Instrument til engangsbrug

Lzes alle instruktioner, forholdsregler og advarsler for brug.

Denne brugsanvisning giver instruktioner i korrekt anvendelse af Advanced Medical
Solutions (Plymouth) Ltd LiquiBand® FIX8™-anordning til klaebemiddelfiksering af broknet
(HMF - Hernia Mesh Adhesive Fixation). Den er ikke beregnet som en omfattende
instruktionsmanual til udferelse af en laparoskopisk operationsprocedure. Kirurger skal, for
de anvender anordningen, veere fuldt fortrolige med kirurgiske teknikker til minimalt
invasive/laparoskopiske og &bne brokoperationer.

Beskrivelse af anordningen

LiquiBand® FIX8™-HMF-anordningen er beregnet til paforing af n-butyl-2-cyanacrylat-
klaeebemiddel pé et implanteret brokreparationsnet til fiksering af nettet til det
underliggende vav. Anordningen bestér af:

a) n-butyl-2-cyanacrylat-kleebemiddelmonomer i flydende form leveret i et
tyndvaegget, forseglet hatteglas og

b) et kirurgisk invasivt, laparoskopisk paferingsinstrument, der omfatter en kanyle med
en diameter pa 5 mm samt et handtag i den proksimale ende, der indeholder et
pafyldningskammer, et filter, et stempelkammer og en udleser. Anordningens
distale spids er &ben, s& klaebemidlet kan dispenseres herfra.

Anordningen er beregnet til indfarelse og anvendelse gennem en laparoskopisk portmuffe
med en diameter pa 5 mm. En muffe med sterre diameter kraever brug af en omformer.

Bade cyanoacrylatkleebemidlet i haetteglasset og den kirurgisk invasive paferingsanordning
leveres steril udelukkende til engangsbrug.

Funktionsprincip

Haetteglasset, der indeholder den flydende cyanoacrylat-klaebemiddelmonomer, er ved
leveringen anbragt i et pafyldningskammer i handtaget pa paferingsinstrumentet, hvori
det efterfolgende brydes. Klaeebemidlet treekkes gennem et filter ind i et stempelkammer i
paferingsinstrumentets handtag. Efter priming dispenseres der ved hvert tryk pa udlgseren
pa péferingsinstrumentets handtag 12,5 mg kleebemiddel fra kanylens distale spids. En
enkelt anordning indeholder tilstraekkeligt klaebemiddel til mindst 33 individuelle
paferinger af kleebemiddel. Maleren pa siden af paferingsinstrumentet giver en indikation
af maengden af klaebemiddel, der paferes, og den omtrentlige maengde, der er tilbage.

Virkningsmekanisme

Nar den vaeskeformige klaebemiddelmonomer paferes den proksimale overflade af
broknettet, treenger den gennem perforeringerne i nettet til overfladen af det
underliggende vaev, hvor den polymeriserer ved kontakt med fugt pa vaevsoverfladen.
Denne kemiske polymeriseringsproces fikserer nettet til vaevets overflade p&
kleebemiddelkontaktstedet, hvorved nettet holdes pé plads, mens det inkorporeres i
abdominalvaeggen ved den normale vaevsfibroseproces.

Kleebemidlet gennemlgber dets polymeriseringsreaktion i lobet af ca. 10 sekunder. Nar
denne proces er fuldfert, har klzebemidlet ikke leengere klaebeegenskaber. Vaev eller
kirurgiske instrumenter kan herefter anbringes i kontakt med det uden risiko for ugnsket
adhaesion.

Indikationer for anvendelse

LiquiBand® FIX8™-HMF-anordningen er beregnet til anvendelse ved laparoskopisk kirurgisk
reparation af lyskebrok, der opnés ved fiksering af broknet af polypropylen- eller
polypropylen/polyester-kombination til abdominalvaeggen.

Kontraindikationer

Anordningen er ikke beregnet til brug, nar fiksering af protesemateriale er
kontraindiceret.
Ma ikke anvendes til patienter med overfelsomhed for cyanoacrylatkleebemidler
eller formaldehyd.

. Ma ikke anvendes til fiksering af net, der er konstrueret med polytetrafluorethylen
(PTFE) eller absorberbare materialer.
Anvend ikke anordningen til lukning eller fiksering af cerebralvaev, blodkar eller
perifere nerver.

Advarsler

Kun laeger med tilstraekkelig uddannelse i og erfaring med endoskopiske teknikker
ber anvende denne anordning. For at undga mulige farer for brugeren og/eller
patienten er det nodvendigt, at leegen har en dyb forstéelse af
funktionsprincipperne, risici versus fordele og de farer, der er forbundet med
anvendelsen af en endoskopisk metode.

. Denne anordning leveres steril og er beregnet til anvendelse til en enkelt patient.
Denne anordning ma ikke genbruges, genklargeres, rengeres, desinficeres eller
resteriliseres, da dette kan bringe steriliteten og anordningens ydeevne i fare.

. Serg for, at anordningen er korrekt aktiveret og primet for brug ifelge
retningslinjerne i brugsanvisningsafsnittet.

Denne anordning indeholder ingen brugerservicerbare dele. Forsog ikke at reparere
eller afmontere anordningen. Hvis anordningen pé noget tidspunkt virker til at veere
beskadiget eller ikke fungerer korrekt, skal den kasseres og erstattes med en anden
anordning.

. Undlad at fortynde eller blande kleebemidlet med andre stoffer.

Utilsigtet binding af ugnsket veev kan forekomme som folge af fejlagtig anvendelse
af kleebemiddel. Separering af veev efter utilsigtet binding ber kun udferes, hvis det
vurderes nedvendigt.

Forholdsregler

Fikserir \foren p ing bor fastlagges pé baggrund af
accepterede kirurgiske teknikker, proceduremaessige krav og brugsanvisningen for
protesematerialet.
Serg for, at nettet holdes i kontakt med det underliggende veaev under hver péfering
af kleebemiddel og i ca. 10 sekunder derefter for muliggerelse af polymerisering.

. Klaebemidlets viskositet er kun lidt hejere end vands, sa klaebemidlet skal paferes
meget forsigtigt for at forhindre, at det spredes til usnskede omrader.
Kleebemidlet skal altid paferes i minimale maengder, det vil sige, undgé flere
paferinger af klaebemiddel pa et givent sted. En anden péfering af klaebemiddel kan
forst foretages over den forste efter fuld polymerisering.
Péfering af en for stor meengde klzebemiddel pé et enkelt sted forleenger
afbindingstiden og kan forhindre vedhaftning. Efter polymerisering kan

overskydende kleebemiddel fore til, at klaebemiddelfilmen lasner sig, og/eller
resulterer i dannelsen af sma fragmenter af polymeriseret klaebemiddel.
Kleebemidlet vil umiddelbart klaebe til de fleste stoffer. Veer omhyggelig med at
undga ugnsket kontakt med kleebemidlet under polymerisering. Polymeriseret
kleebemiddel kan fiernes fra metalinstrumenter med acetone.

Der er kun en begraenset maengde af middell. ids- til langtids-kliniske data til
radighed vedrgrende sikker anvendelse af denne anordning til lukning af
peritonealsaekken.

Der er kun en begraenset maengde af kliniske data til understotning af sikker
anvendelse af denne anordning til fiksering af polyester-brokreparationsnet. Ex
vivo-tests har vist egnet kompatibilitet og ydeevne.

Potentielle bivirkninger

Som for sterstedelen af implanterede anordninger kan bivirkninger i forbindelsen med
brugen af denne anordning inkludere forbigaende lokal irritation pa implantatstedet og en
forbigaende inflammatorisk fremmedlegemereaktion.

Brugsanvisning

Priming af anordningen

Anordningen skal aktiveres og primes korrekt for at sikre, at den fungerer, som den skal.

(1) Tag anordningen ud af emballagen. Hold anordningen med handtaget lodret og
kanylens distale spids vendende skrat nedad.
Vip det blé Idg op med et fast greb, indtil der hares en smzeldende lyd af
glasampullen, der knaekker inde i laget.

(2)  Vent herefter i 5 sekunder, og treek langsomt den rede tap nr. 2 ud, mens spidsen
peger nedad og handtaget holdes lodret, idet man observerer, at klebemidlet
treekkes ind i den transparente cylinder. Dette ber vare ca. 20 sekunder. Efter endt
stempelvandring frigeres den rade tap forsigtigt og bortskaffes.

Advarsel: En hurtig overforsel kan resultere i, at der traekkes store meengder luftind i
dispenserkammeret

(3) Luk forsigtigt det blé Iag, indtil det er helt pa linje med anordningens krop og klikker
pé plads.

4) Fjern den rede treektap nr. 4 og bortskaf den.

(5) Rotér den bla knap med uret ca. 320°, indtil den bla dispenserudleser ved siden af
héndtaget er frigjort. Man skal veere omhyggelig med at undga at hindre frigerelse
af udloseren. Den distale spids skal vaere rettet ind i emballagebakkens brend nr. 6,
for den bla knap roteres.

(6) Anordningen primes nu med kar P 1anbragtien brend nr. 6
ved hjaelp af ca. tre aktiveringer af udlgseren, indtil der fremkommer en drabe af
klzebemiddel.

(7)  Aftor overskydende klaebemiddel fra kanylespidsen pé indersiden af
emballagebakken eller pa en steril klud. Anordningen er nu klar il kirurgisk
anvendelse.

Anvendelse af anordningen

Kleebemiddel skal paferes forskellige adskilte steder fordelt over nettet til fiksering af
nettet pa plads.

. Efter endt fiksering af nettet anvendes kirurgiske taenger til at teste fastgerelsen af
nettet og teste for eventuelle omréder, der ikke er fastgjort.

Bortskaffelse

Efter anvendelse bortskaffes anordningen i henhold til lokale procedurer og retningslinjer.
Opbevaring

Denne anordning skal altid opbevares i den oprindelige emballage.

Opbevares udelukkende ved temperaturer mellem 5 °C og 25 °C.

Undlad at anvende anordningen efter udlgbsdatoen, der er vist pa blisterpakken.
Sterilitet

Denne anordning er emballeret til brug til en enkelt patient og er steriliseret ved hjeelp af
straling og ethylenoxidgas.

Ma ikke resteriliseres.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget.



Bruksanvisning

Liqui d® FIX8™ limpaforingsi
Engangsinstrument

Les alle retningslinjer, forsiktighetsregler og advarsler for bruk.

Denne bruksanvisningen gir retningslinjer for riktig bruk av LiquiBand® FIX8™
limpaferingsinstrument (HMF) fra Advanced Medical Solutions (Plymouth) Ltd. Anvisningen
skal ikke vaere en detaljert instruksjonshandbok for bruk av laparoskopisk kirurgi. Far bruk
av utstyret ma kirurgen beherske teknikkene for minimalt invasiv/laparoskopisk kirurgi og
&pen brokkirurgi.

Utstyrsbeskrivelse

LiquiBand® FIX8™ HMF er beregnet til bruk av n-butyl-2-cyanoakrylatlim pé et implantert
brokknett for & feste nettet til det underliggende vevet. Utstyret bestar av:

a) n-butyl-2-cyanoakrylatlimmonomer i flytende form, levert i et tynnvegget, forseglet
hetteglass av glass, o

b) et kirurgisk invasivt, laparoskopisk innsettingsinstrument som bestar av en kanyle
med diameter 5 mm, med et handtak i den proksimale enden og lastekammer, filter,
stempelkammer og utleser. Den distale enden av utstyret er &pen, slik at limet kan
pafores herfra.

Utstyret er beregnet pa innfering og bruk via en 5 mm laparoskopiporthylse. En hylse med
storre diameter vil kreve bruk av en omformer.

Béade cyanoakrylatlimet i hetteglasset og det kirurgisk invasive tilferselsutstyret leveres
sterilt og er kun til engangsbruk.

Bruksprinsipp

Hetteglasset som inneholder det flytende cyanoakrylatimmonomeret, leveres forhandsfylt
i et lastekammer i hdndtaket av tilforselsinstrumentet. Hetteglasset brytes for bruk. Limet
trekkes via et filter inn i et stempelkammer i tilforselsinstrumenthandtaket. Etter klargjoring
tilforer hvert trykk pa utleseren pa handtaket til tilferselsinstrumentet 12,5 mg lim fra den
distale enden av kanylen. Utstyret inneholder tilstrekkelig lim til minst 33 individuelle
péforinger av limet. Maleren pa siden av tilforselsinstrumentet gir en indikasjon p&
mengden lim som er tilfert og omtrent hvor mye som er igjen.

Virkningsmekanisme

Nar det flytende limmonomeret paferes den proksimale flaten av brokknettet, trenger det
gjennom perforasjonene i nettet og ned til overflaten pa det underhggende vevet, der det
polymeriserer i kontakt med fukti 1 pa it 1 med kjemisk
polymerisering fester nettet til vevsoverflaten der limet péﬂares og holder nettet pa plass
mens det innlemmes i mageveggen gjennom den normale prosessen med vevsfibrose.
Limet gar gjennom polymeriseringsreaksjonen i lopet av omtrent 10 sekunder. Nar limet
har sterknet, har det ikke lenger heftende egenskaper, slik at vev eller kirurgiske
instrumentet kan settes i kontakt med paferingsstedet uten risiko for uensket adhesjon.

Indikasjoner

LiquiBand® FIX8™ HMF er beregnet til bruk i laparoskopisk kirurgi for lyskebrokk ved feste
av et brokknett av polypropylen eller polypropylen/polyester til mageveggen.

Kontraindikasjoner

. Utstyret skal ikke brukes nar feste av protesemateriale er kontraindisert.

. Skal ikke brukes pa pasienter med overfglsomhet for cyanoakrylatlim eller
formaldehyd.

. Ikke bruk til feste av nett av polytetrafluoretylen (PTFE) eller absorberende
materialer.

. Ikke bruk utstyret til lukking eller feste av cerebralt vev, blodkar eller perifere nerver.

Advarsler

. Bare leger med tilstrekkelig opplaering i og kjennskap til endoskopiske teknikker mé&

bruke dette utstyret. En grundig forstaelse av driftsprinsipper, risiko kontra fordeler
og farer involvert i & bruke en endoskopisk tilnzerming er nedvendig for 8 unnga
mulig fare for brukeren og/eller pasienten.

. Dette utstyret leveres sterilt og er kun beregnet pa bruk til én pasient. Ma ikke
brukes pa nytt, gjenbehandles, rengjeres, desinfiseres eller resteriliseres, da dette
kan pavirke steriliteten og ytelsen til utstyret.

. Pass pa at utstyret er riktig aktivert og klargjort fer bruk i henhold til instruksjonene i
bruksanvisningen.
. Dette utstyret inneholder ingen deler som brukeren skal vedlikeholde. Ikke prov a

reparere eller demontere ustyret. Hvis utstyret ser ut til & veere skadet eller ikke
fungerer riktig, kaster du det og bytter det ut med annet utstyr.

. Ikke fortynn eller bland limet med andre stoffer.

. Utilsiktet feste av annet vev kan oppsta ved feilpafering av limet. Separasjon av vev
etter utilsiktet feste ber bare gjeres om det anses nedvendig.

Forsiktighetsregler

. Festemetode for alt proteseutstyr mé avgjeres pa grunnlag av aksepterte kirurgiske
teknikker, krav til prosedyrer og bruksanvisningen til protesematerialet.

. Serg for at nettet holdes i kontakt med underliggende vev under hver pafering av
limet og i omtrent 10s etterpa for & muliggjere polymerisering.

. Viskositeten til limet er bare litt hoyere enn for vann, s& limet mé péfores svaert
forsiktig for & forhindre at det spres til uenskede omréader.

. Limet ma alltid paferes i minimale mengder, dvs. unnga flere péforinger av limet pa

samme sted. En andre pafering av lim kan gjeres over forste pafering, men forst etter
full polymerisering.

. Paferingen av for stor mengde lim pé ett enkelt sted forlenger sterkningstiden og
kan forhindre feste. Etter polymerisering kan overfladig lim fore til at limfilmen
lasner og/eller fore til dannelse av sma fragmenter av polymerisert lim.

. Limet festes lett il de fleste substrater. Veer forsiktig for & unngéa uensket kontakt
med limet under polymerisering. Polymerisert lim kan fiernes fra metallinstrumenter
med aceton.

. Det foreligger kun begrensede kliniske data pa middels eller lang sikt om sikker bruk
av dette utstyret til lukning av bukhinnen.

. Bare begrensede kliniske data stotter sikker bruk av dette utstyret til feste av

brokkreparasjonsnett av polyester. Benktester har pavist egnet kompatibilitet og
ytelse.

Potensielle bivirkninger

Som for det meste annet av implanterbart utstyr kan det oppsté bivirkninger for dette
utstyret, som kan omfatte forbigdende lokal irritasjon pa implantasjonsstedet og en
forbigadende betennelsesrespons pa fremmedlegemer.

Bruksanvisning

Klargjore utstyret

Utstyret mé aktiveres og klargjeres riktig, slik at det fungerer som det skal.

(1) Ta utstyret ut av emballasjen. Hold utstyret med handtaket vertikalt og den distale
enden av kanylen vippet ned.

Loft det bla lokket fast oppover til du herer at glassampullen brekker inne i lokket.

) Vent i 5 sekunder, hold spissen nedover og hdndtaket vertikalt og trekk sakte ut den
rode klaffen nr. 2. Folg med pa at limet trekkes inn i den gjennomsiktige sylinderen.
Dette skal ta omtrent 20 s. Nar stemplet er trukket helt ut, lasner du den rede klaffen
og kaster den.

Advarsel: Raskere overfering kan fore til at det trekkes for mye luft inn i tilferselskammeret.
(3) Lukk forslkng det bla lokket til det er helt pé linje med hovedenheten og klikker pa

(4) Fjem den rede klaffen nr. 4 og kast den.

5) Drei den bla bryteren med klokken omtrent 320° til den bla dispenserutloseren ved
siden av handtaket blir utlgst. Vaer forsiktig sa du ikke hindrer utlgseren. Den distale
enden skal rettes mot emballasjebrettets bronn nr. 6 for du dreier p& den bla
bryteren.

(6)  Lakanylespissen staiemk tets brann nr. 6 og klargjer utstyret ved & trykke
pa utlusere omtrent tre ganger, til det pipler ut en drépe lim.

(7)  Terk bort alt overfledig lim fra spissen av kanylen og innsiden av emballasjebrettet
med en steril serviett. N& er utstyret klar til bruk under kirurgi.

Bruke utstyret

. Limet ma péferes pa diskrete posisjoner fordelt over hele nettet, slik at det festes pa
plass.

. Nar nettet er ferdig festet, brukes kirurgitang til a teste at det er festet eller om det
finnes omrader som ikke er godt nok festet.

Avhending

Etter bruk avhendes utstyret i henhold til lokale prosedyrer og retningslinjer.
Oppbevaring

Dette utstyret md alltid oppbevares i originalemballasjen.
Oppbevares bare ved temperaturer mellom 5 °C (41 °F) og 25 °C (77 °F).
Ikke bruk utstyret etter utlopsdatoen angitt pa blisterpakningen.

Sterilitet

Dette utstyret er bare emballert for bruk til én pasient og er sterilisert ved bruk av straling
og etylenoksidgass.

Ma ikke resteriliseres.

Mé ikke brukes hvis emballasjen er &pnet eller skadet.



Bruksanvisning @

LiquiBand® FIX8™ fixeringslim for bracknat
For engangsbruk

Las igenom alla anvisningar, forsiktighetsatgérder och varningar fére anvéndning.

Denna bruksanvisning innehéller anvisningar for korrekt anvandning av LiquiBand® FIX8™
fixeringslim for bracknat, som tillverkas av Advanced Medical Solutions (Plymouth) Ltd.
Observera att bruksanvisningen inte utgor nagon fullstandig instruktionsmanual for hur ett
laparoskopiskt ingrepp utfors. Innan denna produkt anvands maste kirurgen ha fullstandlga
fardigheter i minimalinvasiv/laparoskopisk operationsteknik samt 6ppen bréck

med limmet under polymeriseringen. Polymeriserat lim kan tas bort fran
metallinstrument med aceton.

. Det finns endast de kliniska data tillgangliga for séker anvdndning av
denna produkt for férslutning av peritonealsacken.
. Det finns endast begransade kliniska data tillgangliga for séker anvandning av

denna produkt for fixering av bracknat av polyester. Lamplig kompatibilitet och
prestanda har uppvisats vid produkttester.

iga biverkningar

lesom de flesta implantat associeras denna produkt med biverkningar som kan inkludera
de lokal irritation vid implantationsstéllet och 6vergaende inflammatorisk respons

Beskrivning av produkten

LiquiBand® FIX8™ fixeringslim for bracknét &r en produkt som &r avsedd for applicering av
n-butyl-2-cyanoakrylatlim pa ett implanterat bracknat for att fixera natet vid den
underliggande vévnaden. Produkten bestar av foljande delar:

a) n-butyl-2-cyanoakrylatmonomerlim i flytande form som tillhandahalls i en forseglad
glasflaska med tunna viggar

b) ett kirurgiskt invasivt, laparoskopiskt inforingsinstrument bestdende av en kanyl
med en diameter pa 5 mm med ett handtag i den proximala anden, som innehaller
laddningskammare, filter, kolvkammare och avtryckare. Instrumentets distala spets
ar 6ppen for att limmet ska kunna distribueras darifran.

Instrumentet &r avsett att foras in genom en laparoskopisk hylsa med en diameter pa 5 mm.
Om en hylsa med storre diameter anvands méste en adapter anvandas.

Béade cyanoakrylatlimmet i glasflaskan och det kirurgiskt invasiva inféringsinstrumentet
levereras sterila och &r endast avsedda fér engangsbruk.

Operationsteknik

Glasflaskan med det flytande cyanoakrylatmonomerlimmet &r placerad i en
laddningskammare i inféringsinstrumentets handtag, dér den krossas vid preparation av
instrumentet. Limmet dras in genom ett filter in i en kolvkammare i inforingsinstrumentets
handtag. Efter preparation distribueras 12,5 mg lim frén kanylens distala spets varje gang
man trycker pa avtryckaren pa inféringsinstrumentets handtag. Varje instrument innehéller
tillrdckligt med lim fér minst 33 appliceringar. Métaren pé sidan av inféringsinstrumentet
visar hur stor mangd lim som har distribuerats och ungefar hur mycket som éterstar.

Verkningsmekanism

Nar det flytande monomerlimmet appliceras pa bracknatets proximala yta tranger det
igenom maskorna i natet till ytan pa den underliggande vévnaden, dar det polymeriseras
vid kontakt med fukten pé vavnadsytan. Tack vare den kemiska polymeriseringsprocessen
fixeras natet vid vavnadsytan déar limmet har applicerats och haller ddrigenom natet pa
plats medan det inférlivas i bukvidggen genom normal tillvéxt av fibrotisk vavnad.
Polymeriseringsreaktionen slutfors inom cirka 10 sekunder. Dérefter har limmet inte langre
ndagra adhesiva egenskaper, vilket innebér att vavnader eller kirurgiska instrument kan
komma i kontakt med det utan risk fér oonskad adhesion.

Indikationer

LiquiBand® FIX8™ fixeringslim for bracknét &r avsett att anvandas vid laparoskopisk
ljumskbracksoperation for fixering av polypropylen- eller polypropylen/polyesterbracknat
vid bukvaggen.

Kontraindikationer

. Produkten &r inte avsedd att anvéndas da fixering av kirurgiskt protesmaterial &r
kontraindikerat.

. Produkten far inte anvéndas pa patienter med kénd Gverkénslighet mot
cyanoakrylatlim eller formaldehyd.

. Produkten fér inte anvandas for fixering av nat som bestar av polytetrafluoretylen
(PTFE) eller absorberbara material.

. Produkten far inte anvéandas for forslutning eller fixering av cerebral vévnad, blodkarl
eller perifera nerver.

Varningar

. Produkten far endast anvéndas av ldkare som har tillrdcklig utbildning i och

kannedom om endoskopiska tekniker. Det &r nodvéndigt att ha en ingdende
forstaelse for principerna for anvandning, risk-nyttaférhallandet samt de risker som
ar forknippade med anvandning av endoskopiska tekniker for att undvika
potentiella risker fér anvandaren och/eller patienten.

. Produkten levereras steril och &r endast avsedd for engdngsbruk pé en patient.
Produkten fér inte dteranvéndas, omarbetas, rengéras, desinfekteras eller
omsteriliseras eftersom detta kan dventyra steriliteten och prestandan hos

produkten.

. Se noga till att produkten &r korrekt aktiverad och preparerad fore anvandning enligt
anvisningarna i avsnittet Bruksanvisning.

. Denna produkt innehaller inga komponenter som kan servas av anvandaren. Forsok

inte att reparera eller ta isér produkten. Om produkten verkar vara skadad eller inte
fungerar korrekt ska den kasseras och ersattas med en annan produkt.

. Limmet far inte spadas eller blandas med andra substanser.

. Oavsiktlig sammanfogning av vavnader kan uppsta vid felaktig applicering av
limmet. Vavnader som har sammanfogats av misstag bor endast separeras om detta
anses vara nodvandigt.

Forsiktighetsatgérder

. Fixeringsmetod for protesmaterial bor valjas utifran accepterade operationstekniker,
kraven for ingreppet och bruksanvisningen for protesmaterialet.

. Se till att natet har kontakt med den underliggande vévnaden vid varje applicering
av limmet och i cirka 10 sekunder efterat sa att polymeriseringen hinner avslutas.

. Limmet har endast ndgot hogre viskositet &n vatten. Darfér maste det appliceras
mycket forsiktigt s& att det inte sprider sig till oonskade omraden.

. Limmet ska alltid appliceras i s& sm& mangder som méjligt. Flera appliceringar av

limmet pa samma stélle bor undvikas. En andra applicering av limmet kan utforas,
men inte frrdn den forsta appliceringen &r helt polymeriserad.

. Om en alltfér stor méngd lim appliceras pa ett och samma stlle tar det langre tid
innan det stelnar vilket kan medféra att det inte faster ordentligt. Om det finns
overflodigt lim kvar efter avslutad polymerisering kan det leda till att limfilmen
lossnar och/eller att det bildas sma fragment av polymeriserat lim.

. Limmet faster latt vid de flesta substrat. Var noga med att undvika o6nskad kontakt

pa frammande kropp.
Bruksanvisning

Preparera produkten

Produkten maste aktiveras och prepareras pa ratt satt for att fungera korrekt.

[\ Ta ut produkten ur férpackningen. Hall produkten med handtaget vertikalt och
kanylens distala spets riktad nedat.

Lyft det bl locket uppét med en bestamd rorelse tills det hors ett krasande ljud da
glasampullen krossas inuti handtaget.

() Vanta i 5 sekunder och dra dérefter ut den roda fliken (nr 2) medan spetsen pekar
nedat och handtaget halls vertikalt. Se efter att limmet dras in i den genomskinliga
behéllaren. Detta bor ta omkring 20 sekunder. Nar kolvens rorelse ar avslutad ska
den réda fliken forsiktigt dras bort och kasseras.

Varning! Alltfor snabb 6verforing kan medféra att 6verflodig luft dras in i
distributionskammaren.

(3)  Sténg forsiktigt det bla locket sé att det ar helt i linje med instrumentkroppen och
det hors ett klick.

(4)  Tabort den roda fliken (nr 4) och kassera den.

(5)  Rotera den bla ratten medurs ungefar 320° tills den bl avtryckaren langs med
handtaget lossas. Var noga med att inte halla emot nar avtryckaren lossas. Den
distala spetsen ska riktas in i lastbrickans fack (nr 6) varefter den bla ratten roteras.

(6)  Hall kanylens spets kvar i lastbrickans fack (nr 6) och preparera instrumentet genom
att trycka in avtryckaren cirka tre ganger tills en droppe lim obehindrat tranger fram
ur spetsen.

7) Torka av eventuellt Gverflodigt lim fran kanylspetsen pa lastbrickans insida eller pa
en steril torkhandduk. Produkten &r nu klar for kirurgiskt bruk.

Anvénda produkten

. Limmet ska appliceras pé separata stéllen Gver hela natet for att fasta natet pa plats.

. Nér fixeringen ar avslutad bér hallfastheten testas med hjélp av en kirurgisk tang for
att kontrollera att natet faster ordentligt och att inga delar ar [6sa.

Kassering

Efter anvéndning ska produkten kasseras i enlighet med lokala regler och féreskrifter.

Forvaring

Denna produkt ska alltid forvaras i sin originalférpackning.

Far forvaras vid lagst 5° C och hogst 25 °C.

Produkten far inte anvéndas efter utgangsdatumet, som star pa blisterforpackningen.

Sterilitet

Denna produkt ar férpackad for att anvéndas pa en enda patient och har steriliserats med

hjalp av stralning och etylenoxid.

Far inte omsteriliseras.
Anvand inte produkten om forpackningen har 6ppnats eller &r skadad.



Instrucciones de uso

Dispositivo de fijacién adh de malla herniaria Liqui d® FIX8™

Producto de un solo uso

Lea todas las instrucciones, precauciones y advertencias antes de usarlo.

Estas instrucciones de uso proporcionan las indicaciones para el uso correcto del
dispositivo de fijacion adhesiva de malla herniaria (FMH) LiquiBand® FIX8™ de Advanced
Medical Solutions (Plymouth) Ltd. No pretenden ser un exhaustivo protocolo para la
realizacion de una intervencion quirdrgica laparoscopica. Antes de utilizar este producto,
los cirujanos deben estar totalmente cualificados para ejecutar técnicas quirdrgicas de
reparacion herniaria tanto abierta como laparoscépica o minimamente invasiva.

Descripcion del producto

El dispositivo FMH LiquiBand® FIX8™ esta creado para aplicar adhesivo de
n-butil-2-cianoacrilato a una malla de reparacion herniaria implantada, para fijarla al tejido
subyacente. El producto estd compuesto por:

a) monomero adhesivo de n-butil-2-cianoacrilato en forma liquida, suministrado en un
frasco de vidrio de paredes finas, sellado; y

b) un instrumento de aplicacién laparoscopica, quirtrgicamente invasivo, formado por
una canula de 5 mm de didmetro, con una empuniadura en el extremo proximal, que
incorpora una cadmara de carga, un filtro, una cdmara con un émbolo y un gatillo. El
extremo distal del dispositivo esta abierto para dispensar el adhesivo.

El diseio del dispositivo permite introducirlo y utilizarlo a través de un puerto
laparoscopico de 5 mm. Si se desea utilizar un didmetro mayor, sera necesario un
convertidor.

Tanto el adhesivo de cianoacrilato en el frasco de vidrio, como el dispositivo de aplicacion
quirdrgica invasiva se suministran estériles y para un solo uso.

Principio de funcionamiento

El frasco de vidrio que contiene el monémero adhesivo de cianoacrilato viene precargado y
posteriormente se rompe y pasa a la cdmara de carga en la empunadura del instrumento de
aplicacion. El adhesivo es dirigido a través de un filtro hacia la cdmara de émbolo dentro de
la empunadura del instrumento de aplicacion. Después del cebado, cada pulsacion del
gatillo de la empunadura del instrumento de aplicacion dispensara 12,5 mg de adhesivo
por el extremo distal de la canula. Un dispositivo contiene suficiente adhesivo para al
menos 33 aplicaciones individuales. El medidor en el lateral del instrumento de aplicacion
le puede servir como indicacién aproximada de la cantidad de adhesivo aplicado y la
cantidad restante.

Mecanismo de accién

Cuando se aplica sobre la superficie proximal de la malla herniaria, el monémero adhesivo
liquido se introduce entre las perforaciones de la malla hasta la superficie del tejido
subyacente, donde se polimeriza en contacto con la humedad de la superficie tisular. Este
proceso quimico de polimerizacion fija la malla a la superficie tisular en el punto de
aplicacion, con lo que se mantiene la posicion de la malla, mientras se incorpora dentro de
la pared abdominal a través del proceso normal de fibrosis tisular.

El adhesivo tarda unos 10 segundos en completar la reaccion de polimerizacién. Una vez
finalizada, el adhesivo pierde sus propiedades adhesivas, por lo que se puede poner en
contacto con tejidos o instrumentos quirdrgicos sin ningun riesgo de adhesion accidental.

Indicaciones de uso
El dispositivo FMH LiquiBand® FIX8™ esta indicado para su uso en reparacién herniaria por
laparoscopia de hernia inguinal, mediante la fijacion a la pared abdominal de una malla

herniaria de polipropileno o de una combinacion de polipropileno y poliéster.

Contraindicaciones

. El uso del dispositivo no esté indicado cuando la fijacion de material protésico esta
contraindicada.

. No utilice el dispositivo con pacientes hipersensibles al formaldehido o a los
adhesivos de cianoacrilato.

. No utilice el dispositivo para la fijacion de mallas fabricadas con
politetrafluoroetileno (PTFE) o materiales absorbibles.

. No utilice este dispositivo para el sellado o fijacion de tejidos cerebrales, vasos
sanguineos o nervios periféricos.

Advertencia

. Este dispositivo debe ser usado solo por médicos adecuadamente formados y

familiarizados con las técnicas endoscopicas. Para evitar posibles peligros para el
usuario o el paciente, es necesario un perfecto conocimiento de los principios de
funcionamiento, la relacion riesgo-beneficio y los riesgos que comporta el uso de un
abordaje endoscopico.

. Este dispositivo se suministra estéril y debe usarse solo con un paciente. No reutilice,
reprocese, limpie, desinfecte ni reesterilice este dispositivo, ya que podria poner en
peligro la esterilidad y el rendimiento del dispositivo.

. Antes de usarlo, compruebe que el dispositivo se encuentre correctamente activado
y cebado segun lo indicado en el apartado Instrucciones de uso.
. Este dispositivo no contiene piezas aprovechables por el usuario. No trate de reparar

ni desarmar el dispositivo. Sialgun elemento del dispositivo presentara dafios o no
funcionara correctamente, deséchelo y sustitdyalo por otro dispositivo.

. No diluya ni mezcle el adhesivo con otras sustancias.

. No aplicar correctamente el adhesivo puede dar lugar a la unién accidental de
tejidos que no se desean ligar. La separacion de tejidos unidos accidentalmente solo
debe ser llevada a cabo si se considera imprescindible.

Precauciones

. El método de fijacion de un dispositivo protésico se debe establecer sobre la base de
las técnicas quirurgicas aceptadas, los requisitos del procedimiento y las
instrucciones de uso del material protésico.

. Compruebe que la malla esté en contacto con el tejido subyacente durante cada una
de las aplicaciones de adhesivo y unos 10 segundos més tarde, para que la
polimerizacion pueda tener lugar.

. La viscosidad del adhesivo es solamente un poco mayor que la del agua; por tanto el
adhesivo se debe aplicar con mucho cuidado para impedir que se extienda a zonas
no deseadas.

. Siempre se debe aplicar el adhesivo en cantidades minimas, es decir, evite aplicar

adhesivo varias veces en un punto determinado. Solo se puede realizar una segunda
aplicacion de adhesivo sobre la primera después de que haya finalizado la
polimerizacion.

. La aplicacion de una cantidad de adhesivo excesiva en un punto alarga el tiempo de
polimerizacién y puede impedir la adherencia. Después de la polimerizacion,
cualquier exceso de adhesivo puede provocar el desprendimiento de la capa
adhesiva o dar lugar a la formacion de pequefios fragmentos de adhesivo
polimerizado.

. El adhesivo se adheriré con facilidad a la mayoria de los sustratos. Se debe poner
atencion para evitar el contacto con el adhesivo durante la polimerizacion. El
adhesivo polimerizado se puede extraer de los instrumentos de metal con acetona.

. Solo se dispone de unos pocos datos clinicos de medio a largo plazo acerca del uso
seguro de este dispositivo para cerrar el saco peritoneal.
. Hay pocos datos clinicos que avalen la seguridad del uso de este dispositivo para la

fijacion de mallas de reparacion herniaria de poliéster. Los ensayos técnicos han
demostrado una compatibilidad y un rendimiento adecuados.

Posibles reacciones adversas

Como la mayoria de dispositivos que se implantan, las reacciones asociadas al uso de este
dispositivo pueden ser, entre otras, irritacion local transitoria en el punto de implantacién o
una respuesta inflamatoria transitoria.

Instrucciones de uso

Cebado del dispos

Para asegurarse de que funciona correctamente, es necesario cebar y activar
adecuadamente el dispositivo.

1 Extraiga el dispositivo de su envase. Sujete el dispositivo con la empufiadura en
vertical e incline la punta del extremo distal de la canula inclinada hacia abajo.

Levante la cubierta azul hasta que escuche el ruido producido cuando se rompe el
frasco de vidrio en su interior.

) Espere 5 segundos y después, mientras el extremo apunta hacia abajoy la
empunadura se encuentra en posicion vertical, tire despacio de la pestaia roja (n.22),
y fijese que el adhesivo esté entrando en el cilindro transparente. Esto suele tardar
unos 20 segundos. Cuando llegue al final del émbolo, desenganche la pestania roja y
deséchela.

Advertencia: Si realiza demasiado rapido la transferencia es posible que introduzca un
exceso de aire en la cdmara de dispensacion.

(3)  Cierre con cuidado la cubierta azul hasta que escuche un chasquido y quede
totalmente alineada con el cuerpo.

(4) Retire la pestana roja (n.° 4) y deséchela.

(5)  Gire la rueda azul aproximadamente 320° en el sentido de las agujas del reloj hasta
que se desactive el seguro del gatillo dispensador azul de la empufadura. Tenga
cuidado de no impedir la liberacion del gatillo. El extremo distal debe apuntar al
pocillo de la bandeja del envase (n.° 6) antes de girar la rueda azul.

(6) Una vez que la punta de la canula esté apuntando al pocillo de la bandeja del envase
(n.°6), cebe el dispositivo apretando el gatillo unas tres veces, hasta que salga una
pequena gota de adhesivo.

) Limpie el exceso de adhesivo de la punta de la canula sobre la cara interna de la
bandeja del envase o con una toallita estéril. En este momento el dispositivo esta
listo para su uso.

Uso del dispositivo

. El adhesivo se debe aplicar en ubicaciones dispersas distribuidas a lo largo de la
malla para que quede bien fijada.

. Cuando haya fijado completamente la malla, debera utilizar pinzas de agarre para

comprobar el estado de la adhesion y si han quedado zonas sin adherir.
Eliminacién
Después de su uso, deseche el dispositivo segtn las directrices y protocolos locales.
Conservaciéon
Este dispositivo siempre debe conservarse en su envase original.
Conservar a temperaturas de entre 5 °C (41 °F) y 25 °C (77 °F).
No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en el envase alveolado.
Esterilidad
Este dispositivo esta envasado para su uso en un solo paciente y se encuentra esterilizado
con radiacion y oxido de etileno.

No lo reesterilice.
No lo utilice si el envase esta abierto o deteriorado.



Instrugées de utilizacao

Dispositivo de fixagao de adesivo em rede de hérnia LiquiBand® FIX8™

Instrumento de utilizagao unica

Ler todas as instruges, precaugdes e adverténcias antes de utilizar.

Estas instrugdes de utilizagao fornecem orientagoes para a utilizagao adequada do
dispositivo de fixacao de adesivo em rede de hérnia (FRH) LiquiBand® FIX8™ da Advanced
Medical Solutions (Plymouth) Ltd. Nao se destinam a ser um manual de instrucoes
abrangente para a realizacao de um procedimento cirtrgico laparoscopico. Antes da
utilizacao do dispositivo, os cirurgides devem possuir um conhecimento completo de
técnicas cirtrgicas minimamente invasivas/laparoscopicas e de reparacao de hérnias
abertas.

Descrigao do dispositivo

O dispositivo FRH LiquiBand® FIX8™ é concebido para a aplicacdo de um adesivo de
n-butil-2-cianoacrilato numa rede para reparacao de hérnia implantada, a fim de fixar a
rede no tecido subjacente. O dispositivo é constituido por:

a) mondmero adesivo n-butil-2-cianoacrilato, sob a forma liquida, fornecido num
frasco de vidro selado de parede fina, e

b) um instrumento cirdrgico invasivo de incisao laparoscépica contendo uma canula de
5 mm de didmetro, com uma pega na extremidade proximal que dispoe de uma
camara de carga, um filtro, uma cdmara de émbolo e um gatilho. A ponta distal do
dispositivo é aberta para permitir a aplicagdo do adesivo.

O dispositivo foi concebido para a introducéo e utilizagao através de um trocar
laparoscopico de 5 mm de diametro. Um trocar de maior didmetro exigiré a utilizagao de
um conversor.

Tanto o adesivo de cianoacrilato no frasco de vidro como o dispositivo de aplicacao de
cirurgia invasiva sao fornecidos esterilizados, para uma tnica utilizagao.

Principio de funcionamento

O frasco de vidro contendo o monémero de cianoacrilato liquido é fornecido, e
posteriormente partido, numa camara de carga na pega do instrumento de aplicagdo. O
adesivo é conduzido através de um filtro para uma camara de pistao na pega do
instrumento de aplicacdo. Depois do enchimento, sempre que o gatilho da pega for
pressionado, doseard 12,5 mg de adesivo a partir da ponta distal da canula. Um tnico
dispositivo contém adesivo suficiente para, no minimo, 33 aplicagées individuais de
adesivo. O indicador lateral no instrumento de aplicagao indica a quantidade de adesivo
aplicado e a quantidade restante aproximada.

Mecanismo de a¢ao

Quando aplicado na superficie proximal da rede da hérnia, 0 monémero adesivo liquido
penetra através das perfuragdes da rede na superficie do tecido subjacente, onde se
polimeriza em contacto com a humidade na superficie do tecido. Este processo de
polimerizacao quimica fixa a rede a superficie do tecido no local de contacto do adesivo,
mantendo a rede em posicao, a0 mesmo tempo que a incorpora na parede abdominal
através do processo normal de tecido fibroso.

0 adesivo conclui a sua reagao de polimerizagao no espago de aproximadamente 10
segundos. Quando totalmente seco, o adesivo deixa de possuir propriedades adesivas,
pelo que tecidos ou instrumentos cirdrgicos poderao ser colocados em contacto com o
mesmo sem risco de aderéncia indesejavel.

Indicagées de utilizagao
O dispositivo FRH LiquiBand® FIX8™ destina-se a utilizagdo na reparagdo cirdrgica
laparoscépica da hérnia inguinal, conseguida através da fixagdo de uma rede de

polipropileno ou de combinacao de polipropileno/poliéster na parede abdominal.

Contraindicagdes

. O dispositivo nao se destina a ser utilizado quando a fixacao de material prostético é
contraindicada.

. Nao utilizar em doentes com hipersensibilidade ao cianoacrilato ou ao formaldeido.

. Nao utilizar para a fixacao de redes fabricadas com politetrafluoretileno (PTFE) ou
materiais absorviveis.

. Nao utilizar o dispositivo para o encerramento ou a fixagao de tecidos cerebrais,

vasos sanguineos ou nervos periféricos.
Avisos

. Apenas os médicos com formagao adequada e familiarizados com técnicas
endoscépicas deverao utilizar este dispositivo. E necessario um profundo
conhecimento dos principios cirtrgicos, riscos e beneficios e perigos envolvidos na
utilizacdo de uma técnica endoscépica para evitar eventuais perigos para o
utilizador e/ou doente.

. Este dispositivo é fornecido esterilizado e destina-se a ser utilizado num tinico
doente. Nao reutilizar, reprocessar, limpar, desinfetar nem reesterilizar este
dispositivo, dado que pode comprometer a esterilidade e o desempenho do

dispositivo.

. Verificar se o dispositivo esta devidamente ativado e preparado antes de ser
utilizado de acordo com as instrugées da secgao Instrucoes de utilizagao.

. Este dispositivo ndo contém pecas que possam ser reparadas pelo utilizador. Nao

tentar reparar nem desmontar o dispositivo. Se em algum momento o dispositivo
parecer estar danificado ou nao funcionar corretamente, elimina-lo e substitui-lo por
outro dispositivo.

. Nao diluir nem misturar o adesivo com outras substancias.

. Podera ocorrer a colagem acidental de tecido indesejavel devido a uma aplicagao
incorreta do adesivo. A separacao de tecidos apos a colagem acidental apenas deve
ser realizada em caso de necessidade.

Precaugdes
. 0O método de fixagao para qualquer dispositivo protésico deve ser determinado com

base em técnicas cirdrgicas aceites, requisitos processuais e nas instrugoes de
utilizagdo do material protésico.

. Certificar-se de que a rede é mantida em contacto com o tecido subjacente durante
cada aplicagdo do adesivo e cerca de 10 segundos apds, para permitir a polarizagao.
. A viscosidade do adesivo é apenas ligeiramente superior a da 4gua, pelo que o

adesivo deve ser aplicado muito cuidadosamente para impedir que se espalhe para

areas indesejaveis.

. O adesivo deve ser aplicado sempre em quantidades minimas, isto &, para evitar
multiplas aplicagdes de adesivo num dado local. E possivel realizar uma segunda
aplicagdo de adesivo sobre a primeira apenas ap6s a polimerizagao completa.

. A aplicagao de uma quantidade excessiva de adesivo num tnico local prolonga o
tempo de secagem e pode impedir a aderéncia. Apds a polimerizagao, qualquer
excesso de adesivo podera conduzir ao desprendimento da pelicula adesiva e/ou
dar lugar a formagao de pequenos fragmentos de adesivo polimerizado.

. 0O adesivo ira aderir prontamente a maioria dos substratos. Deve haver o cuidado de
evitar o contacto indesejével com o adesivo durante a polimerizacao. O adesivo
polimerizado pode ser removido de instrumentos de metal com acetona.

. Existem apenas dados clinicos limitados de médio e longo prazo sobre a utilizagao
segura deste dispositivo para o encerramento do saco peritoneal.
. Existem apenas dados clinicos limitados de apoio a utilizagéo segura deste

dispositivo para a fixagao de redes de reparagao de hérnias em poliéster. Os bancos
de ensaio demonstraram uma compatibilidade e um desempenho adequados.

Reagées adversas poten
Tal como sucede com a maioria dos dispositivos implantados, as reagoes adversas
associadas a utilizagao deste dispositivo poderao incluir irritagao local transitéria no local
do implante e uma resposta inflamatéria transitéria ao corpo estranho.

Instrugées de utilizagao

Enchimento do dispositivo

O dispositivo deve ser devidamente ativado e preparado para garantir o seu correto
funcionamento.

[\ Remover o dispositivo da embalagem. Manter o dispositivo com a pega na vertical e
a extremidade distal da canula inclinada para baixo.

Levantar a tampa azul firmemente no sentido ascendente até se ouvir o estalido
correspondente & quebra da ampola de vidro no interior da tampa.

() Aguardar 5 segundos e, com a ponta inclinada para baixo e a pega na vertical, puxar
lentamente a patilha vermelha n.° 2, garantindo que o adesivo é inserido no cilindro
transparente. Este processo demorara aproximadamente 20 segundos. No final do
curso do pistéo, retirar a patilha vermelha e elimina-la.

Aviso: Uma fase de transferéncia rdpida pode resultar na transferéncia de ar excessivo para
a camara de distribuicao.

3) Lentamente, fechar a tampa azul até ficar completamente alinhada com o corpo e

encaixar.

4) Remover a patilha vermelha n.° 4 e elimina-la.

5) Rodar o botédo azul para a direita cerca de 320° até que o gatilho dispensador azul ao
lado da pega seja libertado. Deve haver o cuidado de evitar impedir a libertagdo do
gatilho. A ponta distal deve ser dirigida para o tabuleiro da embalagem n.° 6 antes
de o botéo azul ser rodado.

) Com a ponta da canula colocada no tabuleiro da embalagem n.° 6, preparar o
dispositivo acionando o gatilho cerca de trés vezes, até que surja livremente uma
gota de cola.

7) Limpar qualquer excesso de adesivo desde a ponta da canula até ao interior do

tabuleiro da embalagem ou numa gaze esterilizada. O dispositivo esta pronto para a
utilizagdo cirdrgica.

&)

izacao do dispositivo

O adesivo deve ser aplicado em locais especificos distribuidos por toda a rede para
fixa-la na respetiva posicao.

Ap6s a fixagao completa da rede, devem ser utilizadas pingas cirlrgicas para testar a
aderéncia da rede e de quaisquer areas nao coladas.

Eliminagao
Apos a utilizagao, eliminar o dispositivo de acordo com os procedimentos e as orientagoes
locais.

Armazenamento

Este dispositivo deve ser armazenado sempre na sua embalagem original.
Armazenar apenas a temperaturas entre 5 °C (41 °F) e 25 °C (77 °F).
Nao utilizar o dispositivo ap6s a data de validade indicada na embalagem blister.

Esterilizagao

Este dispositivo é embalado para a utilizagdo num Unico paciente e esterilizado por
irradiagao e gas de 6xido de etileno.

Néo voltar a esterilizar.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
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Narzedzie jednorazowego uzytku

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z wszystkimi zaleceniami, srodkami ostroznosci i
ostrzezeniami.

Niniejsze instrukcje zawieraja zalecenia dotyczace prawidtowego uzycia urzadzenia
LiquiBand® FIX8™ podajacego klej do mocowania siatki przepuklinowej firmy Advanced
Medical Solutions (Plymouth) Ltd. Informacje nie stanowia kompleksowych instrukgji
przeprowadzania chirurgicznego zabiegu laparoskopowego. Kazdy chirurg zamierzajacy
uzy¢ niniejszego urzadzenia musi posiada¢ petny zakres kompetencji z dziedziny
minimalnie inwazyjnych/laparoskopowych i otwartych operacji naprawczych przepukliny.

Opis urzadzenia

Urzadzenie LiquiBand® FIX8™ jest przeznaczone do naktadania kleju n-butyl-2-
cyjanoakrylowego na siatki stosowane w operacjach naprawczych przepukliny w celu
umocowania siatki do powierzchni tkanki. Urzadzenie skfada sie z:

a) cienkosciennej szklanej fabrycznie zamknietej amputki z n-butyl-2-cyjanoakrylowym
klejem w postaci ptynnego monomeru;

b) chirurgicznie inwazyjnego, laparoskopowego podajnika sktadajacego sie z kaniuli o
srednicy 5 mm z raczka na proksymalnym koricu, zawierajaca komore zatadowcza,
filtr, komore tloka oraz wyzwalacz; koricowka dystalna urzadzenia zakoniczona jest
otworem, przez ktory podawany jest klej.

Narzedzie zaprojektowane zostato do wprowadzenia i zastosowania z kaniulg
laparoskopowa o srednicy 5 mm. Kaniula o wiekszej $rednicy bedzie wymagata
ia redukcji do mniejszych narzedzi.

Szklana amputka wypetniona klejem cyjanoakrylowym oraz podajnik inwazyjny
chirurgicznie dostarczane sa w stanie jatowym i przeznaczone sg wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Zasada dziatania

Szklana amputka z ptynnym monomerem cyjanoakrylu o wtasciwosciach adhezyjnych
fabrycznie umieszczona w urzadzeniu przesuwana jest do komory tadujacej raczki, gdzie
zostaje zgnieciona. Nastepnie klej zostaje przefiltrowany z komory tadujacej do komory
ttoka raczki urzadzenia. Po przygotowaniu do uzycia kazde nacisniecie spustu raczki
narzedzia aplikuje 12,5 mg kleju z dystalnej koricéwki kaniuli. W jednym urzadzeniu
znajduje sie przynajmniej 33 pojedynczych aplikacji kleju. Miarka umieszczona na boku
urzadzenia wskazuje ilos¢ podanego kleju oraz szacunkowy poziom kleju pozostajacego
nadal w urzadzeniu.

Mechanizm dziatania

Przy zastosowaniu na proksymalna powierzchnie siatki do naprawy przepukliny, ptynny klej
na bazie monomeru przenika przez oczka siatki do lezacej pod nig tkanki, gdzie wchodzac
w kontakt z ptynem tkankowym ulega polimeryzadji. Ten proces chemicznej polimeryzacji
mocuje siatke do powierzchni tkanki w punkcie kontaktu z klejem, utrzymujac ja na miejscu
podczas wszczepiania w $ciane jamy brzusznej w trakcie procesu widknienia tkanki.

Klej ulega catkowitej polimeryzacji w ciggu okoto 10 sekund. Po zakoriczeniu polimeryzacji
warstwa kleju traci zdolno$¢ wiazania, co zabezpiecza tkanki i instrumenty przed
omytkowym sklejeniem.

Wskazania do zastosowania

Urzadzenie LiquiBand® FIX8™ jest przeznaczone do laparoskopowej operacji przepuklin
pachwinowych, polegajacych na umocowaniu syntetycznej siatki polipropylenowej/
polipropylenowo-poliestrowej do $ciany jamy brzusznej.

Przeciwwskazania

Urzadzenia nie nalezy uzywac w przypadku obecnosci przeciwwskazar do
mocowania protez przepuklinowych.
Nie stosowac u pacjentéw nadwrazliwych na kleje cyjanoakrylowe lub formaldehyd.
Nie uzywac do mocowania siatek wykonanych z policzterofluoroetylenu (PTFE) lub
materiatéw wchtanialnych.

. Nie uzywac do mocowania na tkanki mézgowe, naczynia krwionosne i nerwy
obwodowe ani do ich zamykania.

Ostrzezenia

Urzadzenia moga uzywac wytacznie lekarze posiadajacy stosowne przeszkolenie i
doswiadczenie w dziedzinie technik endoskopowych. Dokfadne zrozumienie zasad
dziatania, zagadnier zquanych z ryzykiem i korzysciami oraz zagrozen
wynikajacych z via technik er ych jest konieczne, aby uchroni¢
pacjenta oraz/lub uzytkownika przed potencjalnym zagrozeniem.
Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac ponownie, nie przetwarzad, nie czysci¢, nie dezynfekowac ani nie poddawac
ponowne;j sterylizacji, poniewaz moze to niekorzystnie wptyna¢ na poziom jatowosci
oraz dziatanie urzadzenia.

. Przed uzyciem nalezy doktadnie przygotowac i aktywowac urzadzenie zgodnie z
instrukcjami podanym w punkcie Wskazowki dotyczace zastosowania.
Urzadzenie nie zawiera czesci podlegajacych serwisowaniu przez uzytkownika. Nie
naprawiac ani nie demontowac urzadzenia. Urzadzenie, ktore wydaje si¢
uszkodzone lub nie dziata prawidtowo, nalezy wyrzucic i zastapi¢ nowym.
Nie rozciericza¢ ani nie mieszac kleju z innymi substancjami.
W wyniku btednego zaaplikowania kleju moze dojs¢ do omytkowego
niezamierzonego sklejania tkanek. Rozdzielenie tkanek omytkowo sklejonych nalezy
przeprowadzi¢ wyfacznie, jesli jest to konieczne.

S$rodki ostroznosci

. Wybér metody mocowania uzupetnien protetycznych nalezy ustali¢ na podstawie
aktualnie stosowanych technik chirurgicznych, wymagan proceduralnych oraz
instrukgji uiycia materiatu protetycznego.

Nalezy upewnic sie, ze siatka pozostaje w kontakcie z tkanka podczas kazdej aplikacji
kleju oraz przez kolejne 10 sekund, aby umozliwi¢ proces polimeryzacji.

Lepkosc¢ kleju jest tylko nieznacznie wieksza od lepkosci wody, dlatego nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas jego aplikacji, aby zapobiec niezamierzonemu
rozlaniu sie kleju do innych obszaréw tkankowych.

Klej nalezy zawsze aplikowac¢ w minimalnych ilosciach tj. nalezy unikac kilku aplikacji

kleju na dany obszar. Druga aplikacja kleju moze zosta¢ przeprowadzona wylacznie,
jesli pierwsza ulegta catkowitej polimeryzacji.

. Zaaplikowanie zbyt duzej ilosci kleju w jednym miejscu wydtuza czas wigzania i moze
negatywnie wplyna¢ na proces sklejania. Po zakoriczeniu polimeryzacji wszelki
nadmiar zaaplikowanego kleju moze spowodowac odklejenie sie btony klejacej
oraz/lub doprowadzi¢ do stworzenia niewielkich fragmentéw spolimeryzowanego
kleju.

Klej z fatwoscia przykleja sie do wiekszosci powierzchni. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby uniknac niezamierzonego kontaktu z klejem podczas jego
polimeryzacji. Spolimeryzowany klej mozna usunac z metalowych narzedzi przy
pomocy acetonu.

. Istnieja jedynie ograniczone srednioterminowe i dtugoterminowe dane pochodzace
z badan klinicznych dotyczace bezpieczeristwa tego urzadzenia w operacjach
naprawczych worka przepuklinowego.

. Istnieja jedynie ograniczone srednioterminowe i dtugoterminowe dane pochodzace
z badan klinicznych przemawiajace za zastosowaniem tego urzadzenia do
mocowania przepuklinowych siatek poliestrowych. Natomiast proby laboratoryjne
stosowng kompatybilno$c i dziatanie.

Potencjalne reakcje niepozadane
Tak jak w przypadku wiekszosci wszczepien, reakcje niepozadane zwigzane z uzyciem tego

urzadzenia moga obejmowac krétkotrwate podraznienie miejsca umocowania siatki oraz
krotkotrwatg zapalng reakcje organizmu na obecnosc ciata obcego.

Przygotowanie urzadzenia

Urzadzenie nalezy odpowiednio przygotowac i aktywowac, aby zapewnic¢ jego prawidtowe
dziatanie.

(1) Wyciagnac urzadzenie z opakowania. Przytrzymac urzadzenie za raczke pionowo z
korcowka dystalna kaniuli przechylong w dét.

Mocno chwyci¢ i podnie$¢ niebieska pokrywke az do ustyszenia odgtosu zgniatania szklanej
amputki pod pokrywka.

(2)  Odczekac 5 sekund, a nastepnie, kierujac koricowke narzedzia w dét i trzymajac
raczke w pozycji pionowej, powoli pociggnac za czerwona zawleczke numer 2,
sprawdzajac wzrokowo, czy klej przeptywa do przezroczystej komory. Proces
powinien zaja¢ okoto 20 sekund. Po jego zakoriczeniu ostroznie wyciggnaé
czerwong zawleczke i ja wyrzucic.

Ostrzezenie: Zbyt szybki etap przejéciowy moze spowodowac naptyw nadmiernej ilosci
powietrza do komory podajacej.

(3)  Ostrozne zamkna¢ niebieska pokrywke az do momentu jej catkowitego zréwnania z
korpusem urzadzenia i zatrzasniecia si¢ we wlasciwym potozeniu.

(4)  Usunac czerwona zawleczke numer 41 ja wyrzucic.

(5)  Obroci¢ niebieska gatke w prawo o okoto 3200 az do zwolnienia niebieskiego spustu
podajnika znajdujacego sie wzdtuz raczki. Zachowac ostroznos¢, pozwalajac na
swobodne zwolnienie spustu. Przed obréceniem niebieskiej gatki, dystalng
koncowke skierowac w kierunku studzienki tacki numer 6.

(6)  Kierujac koricdwke kaniuli do studzienki tacki numer 6, przygotowac urzadzenie,
przyciskajac spust mniej wiecej trzy razy az do pojawienia sie na korcowce
urzadzenia kropelki kleju.

(7)  Wytrze¢ nadmiar kleju z koricowki kaniuli o wewnetrzna strone tacki opakowania lub
jatowa chusteczka. Urzadzenie jest gotowe do zastosowania chirurgicznego.

Stosowanie urzadzenia

Klej nalezy aplikowac w oddzielnych punktach rozmieszczonych odpowiednio na
siatce, aby unieruchomic siatke w wybranym miejscu.

. Po zakoriczeniu mocowania siatki, nalezy przetestowac grasperem chirurgicznym site
przyklejenia oraz doktadnos¢ przylegania do tkanki.

Utylizacja

Po uzyciu urzadzenie zutylizowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi procedurami i
wytycznymi.

Przechowywanie

Urzadzenie nalezy przechowywac w jego oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac w temperaturze od 5°C (41°F) do 25°C (77°F).
Nie uzywac urzadzenia po uptywie daty waznosci podanej na blistrze opakowania.

Sterylnos¢

Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku i jest sterylizowane
promieniowaniem i tlenkiem etylenu.

Nie poddawac¢ ponownej sterylizacji.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
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LiquiBand® FIX8™Hernia Mesh Adhesive Fixation -laite
Kertakayttoinen instrumentti
Lue kaikki ohjeet, varotoimet ja varoitukset ennen kayttoa.

Naissé kayttdohjeissa kuvataan Advanced Medical Solutions (Plymouth) Ltd:n LiquiBand®
FIX8™ Hernia Mesh Adhesive Fixation (HMF) -laitteen oikea kaytto. N&ita ohjeita ei ole
tarkoitettu laparoskooppisen kirurgisen toimenpiteen kattaviksi ohjeiksi. Kirurgeilla on
ennen laitteen kayttoa oltava taysi patevyys minimaalisesti
invasiivisten/laparoskooppisisten ja avoimen hernian korjaukseen liittyvien kirurgisten
tekniikoiden kayttéon.

Laitteen kuvaus

LiquiBand® FIX8™HMF -laite on tarkoitettu n-butyyli-2-syanoakrylaattiliiman levittdmiseen
implantoituun hernian korjausverkkoon sen kiinnittamiseksi alla olevaan kudokseen.
Laitteessa on

a) n-butyyli-2-syanoakrylaattilima-monomeeri nestemaisessa muodossa ja
toimitettuna ohutseindisessd sinetoidyssa lasipullossa

b) kirurgisesti invasiivinen laparoskooppinen vienti-instrumentti, joka koostuu
halkaisijaltaan 5 mm:n kanyylistd, jossa on kahva. Proksimaalisessa paassa on
tayttokammio, suodatin, mantakammio ja liipaisin. Laitteen distaalinen kérki on
avoin, jotta liima voidaan annostella siita.

Laite on suunniteltu sisédnvientiin ja kayttoon halkaisijaltaan 5 mm olevan
laparoskooppisen porttiholkin kautta. Halkaisijaltaan suurempi holkki edellyttéda
muuntimen kayttoa.

Sekad lasipullossa oleva syanoakrylaattiliima ettd kirurgisesti invasiiviseen vientiin tarkoitettu
laite toimitetaan steriilind ja vain yhtd kdyttokertaa varten.

Toimintaperiaate

Nestemaistd syanoakrylaattiliima-monomeeria siséltava lasipullo toimitetaan valmiiksi
taytettyna ja rikotaan vienti-instrumentin kahvassa olevaan tayttékammioon. Liima
vedetddn suodattimen lapi vienti-instrumentin kahvassa olevaan méantakammioon.
Valmistelun jélkeen jokainen vienti-instrumentin kahvassa olevan liipaisimen painallus
annostelee 12,5 mg liimaa kanyylin distaalisesta karjesta. Yksi laite sisaltaa riittavasti limaa
ainakin 33 yksittaiseen annosteluun. Vienti-instrumentin sivussa oleva mittari osoittaa
annostellun ja jéljella olevan liiman maaran.

Toimintamekanismi

Kun liimaa annostellaan herniaverkon proksimaaliselle pinnalle, nestemaisen liiman
monomeeri tunkeutuu verkon reikien lépi alla olevan kudoksen pintaan, jossa se
polymerlsoltuuJoutuessaan kosketuksiin kudoksen kostean pinnan kanssa. Tama

i oprosessi kiinnittad verkon kudoksen pintaan liiman
kosketuskohdassa ja pitaa verkon paikallaan samalla kun siité tulee osa vatsanpeitetta
normaalin kudosfibroosiprosessin kautta.
Liiman polymerisaatio on valmis noin 10 sekunnissa. Kun se on taysin paattynyt, liima ei
enaa tartu, joten kudokset tai leikkausinstrumentit voidaan asettaa kosketuksiin sen kanssa
ilman epatoivotun kiinnittymisen vaaraa.

Kayttoaiheet

The LiquiBand® FIX8™ HMF -laite on tarkoitettu laparoskooppiseen kirurgiseen nivustyran
korjaukseen, jossa polypropeenia tai polypropeeni- ja polyesteriyhdistelmaa oleva
herniaverkko kiinnitetdan vatsanpeitteeseen.

Vasta-aiheet

. Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi, jos proteettisen materiaalin kiinnitys on
vasta-aiheista.

. AI yté potilaille, jotka ovat yliherkkia syanoakrylaattilimoille tai formaldehydille.

. Al kayta sellaisten verkkojen kiinnitykseen, joissa on kaytetty polytetrafluorieteenia
(PTFE) tai absorboituvia materiaaleja.

. Al4 kdyta laitetta aivojen kudosten, verisuonten tai dreishermojen sulkemiseen tai
kiinnittémiseen.

Varoitukset

. Vain ladkarit, joilla on riittava koulutus ja perehtyneisyys endoskooppisiin

tekniikoihin, saavat kayttaa tata laitetta. Peru
hyétyjen seka end:s 1 liittyvien
jotta véltetdan mahdolliset vaarat kayttéjalle ja/tai potllaalle X

. Laite toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Ala
kédyta uudelleen, késittele, puhdista, desinfioi tai uudelleensteriloi tata laitetta, silla se
voi vaarantaa laitteen steriiliyden ja tehokkuuden.

atapojen, riskien ja
iminen on tarpeen,

. Varmista, etta laite on ennen kaytt6a kunnolla aktivoitu ja valmisteltu
Kéyttéohjeet-kohdan mukaisesti. B
. Tamé laite ei sisélld mitaan kayttajan huollettavissa olevia osia. Ald yritd korjata tai

purkaa laitetta. Jos laite missa tahansa vaiheessa vaikuttaa vaurioituneelta tai ei
toimi oikein, hévitd se ja korvaa se toisella laitteella.

. Al laimenna limaa tai sekoita sita muihin aineisiin.

. Liiman virheellinen kéytto saattaa aiheuttaa kudoksen satunnaista epétoivottua
kiinnittymista. Satunnaisesti kiinnittyneet kudokset on erotettava vain, jos sita
pidetdan tarpeellisena.

Varotoimet

. Minké tahansa proteemsen Ialneen kunmtysmenetelma on valittava hyvaksyttyjen
leikkat iikoiden, menettel N ja pr materiaalin
kayttoohjeiden mukaan.

. Varmista, ettd verkko koskettaa alla olevaa kudosta liiman jokaisen annostelukerran
aikana ja noin 10 sekuntia sen jalkeen polymerisaation mahdollistamiseksi.

. Liiman viskositeetti on vain hieman korkeampi kuin veden, joten liima on levitettava
hyvin huolellisesti, ettei se levia epatoivotuille alueille.

. Liimaa on aina kaytettava mahdollisimman pieni mééré eli on véltettava liiman

toistuvaa annostelemista samaan kohtaan. Liimaa voidaan annostella toinen kerros
vasta taydellisen polymerisaation jalkeen.

. Liiallinen annostelu yhteen paikkaan pidentda kovettumisaikaa ja voi estaa
kiinnittymisen. Mahdollinen liiallinen liima voi johtaa liimakalvon irtoamiseen

polymerisaation jélkeen ja/tai aiheuttaa polymeroituneen liiman fragmentoitumista
pieniin osiin.

. Liima tarttuu helposti useimpiin substraatteihin. Varovaisuutta on noudatettava,
jotta véltetadn epéatoivottu kosketus liimaan polymerisaation aikana.
Polymeroitunut liima voidaan poistaa metalli-instrumenteista asetonilla.

. Kaytettavissa on vain rajoitettu maara keskipitkén ja pitkan aikavalin kliinisié tietoja
téman laitteen turvallisesta kdytosta vatsakalvon sulkemisessa.

. Kéytettavissa on vain rajoitettu maara kliinisia tietoja, jotka tukevat taman laitteen
turvallista kayttoa polyesterista valmistettujen hernian korjausverkkojen
kiinnittdmisessa. Alustavat tutkimukset ovat osoittaneet sen yhteensopivuuden ja
tehon.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten useimpien implantoitujen laitteiden kohdalla, téhankin laitteeseen liittyvét
haittavaikutukset saattavat kasittdd ohimenevaa arsytysta implanttipaikassa ja ohimenevia
tulehduksellisia vierasesinereaktioita.

Kayttoohjeet

Laitteen valmistelu

Laite on aktivoitava ja valmisteltava kunnolla oikean toiminnan varmistamiseksi.

(1) Poista laite pakkauksesta. Pidd laitetta kahva pystyasennossa ja kanyylin distaalinen
kérki alaspain kadnnettyna.

Nosta sinista kantta kunnolla ylospain, kunnes kannen alta kuuluu lasisen ampullin
katkeamisen &éani.

(2)  Odota 5 sekuntia ja sen jélkeen, kdrjen osoittaessa alaspdin ja kahvan ollessa
pystyasennossa, veda punainen kieleke nro 2 hitaasti ulos seka tarkkaile, ettd lima
siirtyy lapinakyvéan séilioon. Tama vie suunnilleen 20 sekuntia. Kun manté on
siirtynyt loppuun, irrota varovasti punainen kieleke ja havita se.

Varoitus: Nopea siirto saattaa johtaa siihen, etta annostelukammioon tulee liikaa ilmaa.

(3)  Suljesininen kansi varovasti, kunnes se on taysin rungon suuntainen ja napsahtaa
paikalleen.

(4) Poista ja hdvita punainen vetoliuska nro 4.

(5) Kierra sinista nuppia my6tépaivaan n. 320°, kunnes kahvan sininen annostelijaliipai
sin vapautuu. Noudata varovaisuutta, jotta liipaisimen vapautuminen ei hdiriinny.
Distaalinen karki on suunnattava pakkaustarjottimen syvennykseen nro 6 ennen
kuin sinistd nuppia kierretdan.

(6)  Kun kanyylin karki on sijoitettuna pakkaustarjottimen syvennykseen nro 6,
valmistele laite painamalla liipaisinta n. kolme kertaa, kunnes pisara liimaa tulee
esteettomasti esun,

(7)  Pyyhi kanyylin kdrjestd mahdollinen liikaliima pakkaustarjottimen sisdpuolelle tai
steriilin liinan paalle. Laite on nyt valmis kirurgiseen kayttoon.

Laitteen kaytto

. Liima on annosteltava eri paikkoihin verkon alueella verkon kiinnittamiseksi
paikalleen.
. Kun verkko on kiinnitetty, kiinnittyminen ja mahdolliset kiinnittymatta jaaneet

kohdat on tarkistettava kirurgisilla tarraimilla.
Havitys
Havita laite kdyton jalkeen paikallisten kdytdntojen ja ohjeiden mukaisesti.
Sailytys
Tama laite on aina sdilytettava alkuperdisessd pakkauksessaan.
Sailyta vain lampétiloissa 5-25 °C (41-77 °F).
Ald kayta laitetta lapipainopakkauksessa ndkyvan viimeisen kdyttopdivan jalkeen.
Steriiliys
Tamd laite on pakattu yhden potilaan kéyttod varten seka steriloitu sateilyttamalla ja
etyleenioksidikaasulla.

Ald steriloi uudelleen.
Ala kaytd, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.
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Nastroj LiquiBand® FIX8™ pro fixaci kylni sitky tkanovym lepidlem

Navod k pouziti

Nastroj na jedno pouziti

Pred pouzitim si pfectéte viechny pokyny, bezpe¢nostni opatieni a varovani.

Tento navod k pouziti obsahuje pokyny pro spravné pouzivani nastroje LiquiBand® FIX8™
pro fixaci kyIni sitky tkanovym lepidlem (HMF) od spolecnosti Advanced Medical Solutions
(Plymouth) Ltd. Navod neni komplexni pfiru¢kou k provedeni laparoskopické operace.
Chirurgové pouzivajici tento néstroj by méli byt zbéhli v provadéni minimalné
invazivnich/laparoskopickych a otevienych chirurgickych technik plastiky kyly.

Popis nastroje

Nastroj LiquiBand® FIX8™ HMF slouzi pro aplikaci n-butyl-2-kyanakrylatového lepidla k
prilepeni implantované kylni sitky k podlozni tkani. Soucasti nastroje:

a) monomer n-butyl-2-kyanakrylatového lepidla v tekuté formé, dodévany v
hermeticky uzaviené tenkosténné vialce; a

b) chirurgicky invazivni nastroj pro laparoskopické podani, ktery se sklada z kanyly o
praméru 5 mm a rukojeti na proximalnim konci, ktera v sobé obsahuije plnici komoru,
filtr, komoru s pistem a spoust. Lepidlo je pak nanaseno z oteviené distalni 3picky.

Nastroj se zavadi a pouziva pomoci trokarové objimky o priméru 5 mm. Objimka o vétsim
praméru vyzaduje pouziti adaptéru.

Kyanakrylatové lepidlo ve sklenéné vialce i chirurgicky invazivni nastroj pro podani jsou
dodavany sterilni a slouzi pouze k jednomu pouziti.

Princip ¢innosti

Sklenéna vialka s tekutym monomerem kyanakrylatového lepidla se dodava jiz vlozena do
plnici komory v rukojeti nastroje, kde je nasledné prorazena. Lepidlo je pak pfes filtr
vtazeno do komory s pistem v rukojeti nastroje. Kazdym stisknutim spousté na rukojeti
nastroje pfipraveného k pouziti dojde k vytlaceni 12,5 mg lepidla z distéIni 3picky kanyly.
Jeden nastroj obsahuje dostatek lepidla pro 33 samostatnych aplikaci. Mérka na bo¢ni
strané nastroje ukazuje mnozstvi naneseného lepidla a pfiblizné mnozstvi, které zbyva.

Mechanismus téinku

Tekuty monomer lepidla po naneseni na proximalni povrch kylni sitky pronika perforacemi
v sitce k povrchu podlozni tkéané, kde pii kontaktu s vihkosti na povrchu tkané polymeruje.
Chemickou polymeraci dojde v misté kontaktu s lepidlem k fixaci sitky k povrchu tkané, a ta
diky tomu béhem inkorporace do bfi3ni stény normalni tkanovou fibrézou drzi na misté.
Lepidlo kompletné zpolymeruje asi béhem 10 sekund. Poté ztraci své adhezivni vlastnosti a
pii kontaktu s nim jiz nehrozi nezddouci adheze tkani ¢i chirurgickych nastrojd.

Indikace pro pouziti

Nastroj LiquiBand® FIX8™ pro fixaci kylni sitky tkanovym lepidlem se pouziva pfi
laparoskopické plastice tfiselné kyly, kdy se k bfi3ni sténé fixuje kylni sitka z polypropylenu
nebo kombinace polypropylenu a polyesteru.

Kontraindikace

Nastroj nepouzivejte v piipadech, kdy je fixace protetického materialu
kontraindikovana.

Nevhodné pro pacienty, ktefi trpi pecitlivélosti na kyanakrylatova lepidla nebo
formaldehyd.

Nepouzivejte k fixaci siték vyrobenych z polytetrafluorethylenu (PTFE) nebo ze
vstiebatelnych materiald.

Nastroj nepouzivejte k uzavirani ¢i fixaci mozkovych tkani, cév nebo perifernich

nervi.
Varovani
. Nastroj by méli pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou nalezité vyskoleni v endoskopickych

technikéch. Pfi endoskopickych zakrocich je nezbytné dokonale znét a chapat
operacni zasady a peclivé zvazit rizika a vyhody endoskopického zakroku, aby
nedoslo k poranéni uzivatele nebo pacienta.

. Nastroj je dodavan sterilni a je uréen k pouZiti pouze pfi jednom zékroku. Nastroj
neuzivejte opakované, neobnovuijte, necistéte ani nedesinfikujte, nebot byste tim
mohli ohrozit jeho sterilnost a funkénost.

V souladu s odstavcem Pokyny pro pouZziti se pred pouzitim nastroje ubezpecte, ze je
fadné aktivovan a pfipraven k pouZiti.

Nastroj neobsahuje zédné soucasti uréené k obsluze uzivatelem. Nastroj neopravujte
ani nerozebirejte. Bude-li se vam zdat, Ze je poskozeny nebo Ze nefunguje spravné,
zlikviduijte jej a pouzijte

. Lepidlo nefedte ani nesmesujte slmyml latkami.

Pfi nespravné aplikaci lepidla maze dojit k nechténému prilepenti jinych tkani. Tkané
by se mély pfi nechténém pfilepeni oddélovat pouze v nejnutnéjsich pripadech.

Bezpeénostni opatieni

. Fixa¢ni metoda pro jakékoliv protetické zafizeni by se méla stanovovat na zakladé
obecné uznavanych chirurgickych technik, proceduralnich pozadavkii a navodu k
pouziti daného protetického materialu.

Pfi kazdé aplikaci lepidla je nutné, aby sitka byla v kontaktu s podlozni tkani, a poté
jesté asi 10 sekund, béhem kterych dojde k polymeraci.

Lepidlo ma jen nepatrné vy3si viskozitu nez voda, takze by mélo byt aplikovano s
maximalni opatrnosti, aby nedoslo k jeho rozsiteni do nezadoucich oblasti.

Vzdy by mélo byt aplikovano co nejmensi mnozstvi lepidla. Vyhybejte se tedy
napfiklad nékolika aplikacim v jednom misté. Druhou vrstvu lepidla Ize pfes prvni
aplikovat teprve po Uplné polymeraci.

. Aplikace nadmérného mnozstvi lepidla v jednom misté prodluzuje dobu vytvrzovani
a nemusi dojit ke spravné adhezi. Nadbytek lepidla mize po polymeraci vést k
odloupnuti adhezivniho filmu nebo vzniku mensich fragmentd polymerovaného
lepidla.

. Lepidlo bez problému pfilne k vét3iné substratd. V pribéhu polymerace se vyhnéte
nezadoucimu kontaktu s lepidlem. Z kovovych nastrojti Ize polymerované lepidlo
odstranit pomoci acetonu.

Kbezpecnému pouziti nastroje k uzavieni pobfidnicového vaku existuje pouze
omezené mnozstvi sttednédobych az dlouhodobych klinickych studii.

. K bezpe¢nému poutziti nastroje k fixaci polyesterovych kylnich siték existuje pouze
omezené mnozstvi klinickych studii. Laboratorni zkousky prokézaly vhodnou
kompatibilitu i Gi¢innost.

Potencialni nezadouci u¢inky
Nezadouci tcinky spojené s pouzitim tohoto nastroje mohou, podobné jako u vétsiny

implantovanych materiéld, zahrnovat prechodné mistni podrazdéni v misté implantatu a
prechodnou zanétlivou reakci na cizi pfedmét.

Pokyny pro pou:

Pfiprava nastroje k pouziti

Aby byla zajisténa spravna funkénost nastroje, musi byt fadné aktivovan a pripraven k
pouziti.

(1) Vyjméte néstroj z baleni. Uchopte ho tak, aby rukojet byla ve vertikalni poloze a
distalni 3picka kanyly naklonéna smérem dolu.

Silou zvedejte modrou piiklopku smérem nahoru, dokud v piiklopce neuslysite zvuk
prorazeni sklenéné ampulky.

(2)  Nynipockejte 5 sekund. Nasledné se sklonénou 3pickou a rukojeti ve vertikalni
poloze pomalu tahejte za ¢erveny jazycek ¢. 2 a sledujte, jak dochazi ke vtazeni
lepidla do prasvitného valce. To by mélo trvat zhruba 20 sekund. Na konci pohybu
pistu cerveny jazycek opatrné vytahnéte a zlikvidujte.

Varovani: Rychlé natazeni do valce miize zp(isobit, ze se do davkovaci komory dostane pfilis
mnoho vzduchu

(3)  Modrou piiklopku opatrné zaviete tak, aby byla v jedné roviné s télem nastroje a
doslo k zacvaknuti.

(4)  Odstrarite ¢erveny jazycek ¢. 4 a zlikviduijte jej.

(5)  Otocte modry knoflik ve sméru hodinovych rucicek asi 0 320 °, aby doslo k uvolnéni
modré davkovaci spousté vedle rukojeti. Dbejte na to, aby nic nebranilo uvolnéni
spousté. Pred oto¢enim modrého knofliku by méla distalni 3picka sméfovat do
néadobky ¢. 6 v balicim podnosu.

(6)  Azbude 3picka kanyly v nadobce ¢. 6 baliciho podnosu, pfipravte nastroj k pouziti
stisknutim spousté. Ucinite tak asi tfikrat, dokud samovolné nevystoupi kapicka
lepidla.

(7)  Prebytecné lepidlo ze 3picky kanyly otfete o vnitini cast baliciho podnosu nebo o
sterilni utérku. Nastroj je nyni pfipraven k chirurgickému pouziti.

Pouziti nastroje
Pri fixaci sitky by mélo byt lepidlo aplikovano v oddélenych mistech napfi¢ celou
sitkou.
Po dokonceni fixace sitky by se mély pouzit graspery ke kontrole adheze sitky a
viech oblasti, které byly ponechany nepfilepené.

Likvidace

Po pouziti nastroj zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a smérnicemi.

Skladovaéni

Nastroj by mél byt vzdy uchovavan v ptivodnim baleni.

Skladuijte v teplotnim rozmezi 5 °C (41 °F) - 25 °C (77 °F).

Nastroj nepouzivejte po uplynuti data spotfeby na blistrovém baleni.

Sterilita

Nastroj je v baleni pro jedno pouziti a byl podroben sterilizaci zafenim a ethylenoxidem.

Neni urcen k opétovné sterilizaci.
Nepouzivejte ho, pokud je baleni otevieno ¢i poskozeno.



0dnyiec xpriong

KaBnAwtiké mhéypatog KAANG pe k6AAa LiquiBand® FIX8™
‘Opyavo piag xpriong

Mpw amé tn xprion S1aBaoTe OAeC TG 08Nyieg, Ta PETPa TPOPUAAENG Kal TIG
TIPOEISOTOINCEIC.

Ot ev Aoyw 08nyieg xpriong kaBodnyouv T owaTh Xprion Tou KABNAWTIKOY TAEYHATOG
KAANG pe kONa LiquiBand® FIX8™ tng Advanced Medical Solutions (Plymouth) Ltd. Aev
QAIMOCKOTIOUV VAl AMOTEAEGOUV aVAAUTIKO EYXEIPISIO 08nyIwV yia T Stevépyeta
)\unupookomkq’c XEIPOUPYIKNG enz’u[}uang Mpw ano m xenon ™me OUOKEUN, Ot XEIPOUPYOIL
Ba mpénel va givat MAPWG KATAPTIOUEVOL OGOV amopa TIG TEXVIKEG z)\uxnum
EnEu[}anmc/)\anapookommc £MéPBAONG KAl avoIXTAG XEIPOUPYIKAG AOKATAOTAoNG TG
KAANG.

MNeprypa@r) CUCKEVKG

H ouokeur LiquiBand® FIX8™ HMF éxet oxediaoTei yia v epappoyry
V-BOUTUAO-2-KUQVOAKPUAIKIG KONAG OE EUPUTEVHEVO TIAEYHA OTTOKATACTAONG KNANG, HE
OKOTIO TV KaBAWGH TOU MAEYHATOG GTOV UTTOKEIMEVO 10TO. H cuokeun amoteAeital amo:

a) Hovouepr V-BouTUNO-2-KUAVOOKPUAIKT KOAAQ, GE LYPT) HOP@Y, N OTTOIa TTAPEXETAL OE
OPEAYICHEVO YUAAIVO QIAAISIO AEMTOU TOIXWHATOG, KAt

B OPYaVO XEIPOUPYIKA EMEUBATIKIG, AATTAPOOKOTIKIG SIOXETELONG TO OTTOI0
amoteleital and cwhiva Slapétpou 5mm, pe XelpoAapr| 0To yyUg AKpPo 6TTou
EVOWUATWVETAL BANAHOG POPTWONG, PiNTPO, BAhapog euBohou kat okavsdAn. To
TIEPIPEPIKO AKPO TNG CUOKEVNAG €ival avolXTo oUTWE WOTE va EMTPEMETAL N
Sloxéteuon KOAaG €€ autou.

H ouokeur éxel oxedlaoTel yia el0aywyr Kat Xprion HECw HavIKIoL AATapOOKOTTIKAG OTTHG
Stapétpou 5 mm. Na pavikt peyahutepng Slapétpou Ba amaitnei n xprion petatpornéa.

T600 N KuavoakpuAikn KOMNa eVTOC Tou YuaAivou @LaNiSiou 600 Kal ) XEIPOUPYIKA
EMEPPATIKN CUOKEUN SIOXETEUONG TTAPEXOVTAL AMTOCTEIPWHEVEG Kat ipoopilovTal Hovo yia
pia xprion.

Apxn Aertoupyiag

To yuahivo @LahiSlo mou TEPIEXEL TNV LYPN HOVOEPT Kuavoakpulikn kOAa SiatiBetal idn
TOMoBETNUEVO GE BANAHO POPTWONG OTO ECWTEPIKO TG XEIPOAAPIC TOU OpyAvou
Sioxéteuong, 6mou oTn cuvéxela omaletat. H kOMa mpowbeital, péow itpou, oTo
£0WTEPIKG Baldpou epBolou oTn xelpoAapr) Tou opydvou SloxEteuonc. MeTd Tnv apxikn
TIAPWON, HE KABE TATNpA TG OKAVOAANG 0Tn XelpoAaBr Tou opydavou Sloxéteuong
e€€pyovTal 12,5 mg KONAG arté T TIEPIPEPIKO AKPO TOU GwArva. Mia GUCKELT TTEPIEXEL
€MmapKr} KOAA yia TOUAAXIOTOV 33 HEHOVWHEVES EQAPUOYEC KOMNaG. O HETPNTAG OTa MAGyIa
TOU OPYAVOU SIOKETEVONG UTTOSEIKVUEL KATA TIPOTEYYION TNV TTOCOTNTA KOANAG TTOU £XEL
SIOXETEVOEL Kal TNV TOCOTNTA TTOL UTIOAEITTETAL.

Mnyxaviopég paong

‘Otav n uypr) HOVOUEPHG KOMA EQapOTETal 0TV EyyUG EMPAVELR TOU TTAEYHATOG KHANG,
Siamepvd TIg S1AaTPOEIS TOU TMAEYHATOC KAl PTAVEL GTOV UTIOKEIHEVO 10TO, OTIOL EPXOHEVN OE
EMAQr UE TNV UYpasia oTnv eM@Avela Tou 1Tov mohupepiletal. Auth n Siadikacia Tou
XNHIKOU TOAUHEPIOHOU KABNAWVEL TO TTAEYHA TNV EMPAVELA TOU I0TOV, TN Béon emagng
NG KOANAG, Kall £T01 TO MAéyHa TTAPAPEVEL OTN B£0N TOU 000 EVOWHATWVETAL GTO KOINMAKO
Toixwpa 81a G puotooyIkrc Sladikaaiag Tou oXNUATIoHOV VWEOUS 1TOU.

H KOMa ohoKAnpwveL mm-| v avtidpaon no)\uusplouou £vTO¢ 10 Seutepohémtwy
nepimou. H Ko)\}\a, agov mzpswezl EVTENWG, xuva g ouvKo}\)\nnKEc e lélomtzc, SnAadn,
Y10 TOUG I0TOUG 1 Ta XEIPOUPYIKG Gpyava Tou £pXoVTal O ENAQN HE AUTH Sev UTIAPXEL
Kivouvog avemBOpNTNG cUYKOANONG.

Evéeigeic xpriong

H ouokeur LiquiBand® FIX8™ HMF mpoopiletat yia xprion oTn AamapooKOTIIKY XEIPOUPYIKN
amokataotaon BouBwvokniAng, n omoia cuvteleital LEow TNG KABRAWONG MAEYHATOG KRANG
amd MTOAUTIPOTIUAEVIO 1} HEYHA TTOAUTTPOTTUAEVIOU/TTOMVESTEPA OTO KOIAIOKO TOIXWHA.

AvtevSeigeig

. H ouokeur| Sev mpoopiletal yia xprion og MEPUTTWOELS 6o N KabrAwon
TIPOBETIKWY LMNKWV avTevSeikvuTal.
Na pnv xpnotpomolgitat g aoBeveic mou mapouaialouv unepevalobnoia og
KUQVOOKPUAIKEG KOMEG ) OTN QOPUAASEGSN.
Na v xpnotpomotgitat yia Tnv kabriwon MAEYRATWY oy £XOUV KATAOKEVAOTE and
no)\uTapu(pBopomBu)\svlo (PTFE) ) amd unoppotpnoluu UNIKA.

. H Guokeur va pnv xpnotpomnoteitat yia GUyKAEIoN 1 KaBAWGN eYKEQANKMV 10TV,
QAHOPOPWY AYYEIWV 1 TTEPIPEPIKWY VEUPWV.

Nposidomnonjoeig

H ouokeun Ba pémel va xpnoIpoTolEital Hovo and 1atpoUg ol omoiol eival ENapKWG
KATAPTIOUEVOL Kal EEOIKEIWHEVOL HE TIG TEXVIKEG EVEOOKOMNONG. ‘Oc0V agopd
XPrION EVEOOKOTIKNG MPOCEYYIONG KAl TIPOKEIUEVOU Va amo@euxBouv ot SuvnTikoi
kivduvol yla Tov xprioTn ri/kat tov acBevr, Ba mpémet va £xouv katavonOei mifjpwg ot
OXETIKEG APXES AEITOUPYIa, N EMKIVELVOTNTA OE OXEON HE TNV WPEMUOTNTA KaBGG
Kal 0l GUVAES KivouvoL.

AUTA ) GUOKEUN TapEXETal anoaTElpWHEVN Kat TPOOpICETa yia xprion O évav
aoBevn. Aev emtpénetain pnotponoinon, n pyacia, o kaBapiopdc,
N anmoAUpavon oUTE N €K VEOU aMOCTEIPWOT TNG £V AGyw GUOKEUNG KaBWG £Tat
SdlakuBeveTal n anooTeipwon Kat n anédoor mg.

MpIV XPNOIUOTIOIACETE TN GUOKEUK PPOVTIOTE YIa TN GWOTH EVEPYOTIOINGN Kat
apxIKN TAMPWOT) TG CUPWVA HE TIG 08NYieg 0TV evotnTa OSNYiEC XPNRONG.

AuTH| n cuoKeur| Sev TEPINABAVEL EEAPTHHATA TTOU VA HITOPOVV VA EMOKELACTOOV
ano Tov XpoTn. Mnv mpocmaboeTe va EMOKEVACETE 1) VA AMMOCUVOPHONOYNHOETE TN
OULOKeLN. Av KAmola OTIyur| N CUOKELN eppavioel BAABN 1 Suchertoupyia,
QAmoPPIPTE TNV KAl AVTIKATACTAOTE TNV UE ANAN CUCKEUN.

H KoM Sev mipémet va SIaADETAL OUTE VA QVAHEIYVUETAL PE GANEG OUTHEG.

Me TV e0Qalpévn EQapHOYr| TNG KOAAG UMOPE( va TPOKUPEL akovsta
TPOOKONNGN avemBUuUNTOU 16ToU. O SIaxwPIoHOE TWV IOTWV EMETA A6 aKouota
TPOCKOANON Ba Mpémel va Slevepyeital HOVO EQOTOV KPIvETal AmapaiTnToG.

MétpampopuAagng

H péBodog kaBriwong mpoBetikwy Siatagewv Ba mpémel va kaBopiletal pe yvpova
TIC AMTOSEKTEC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG, TIC SIaSIKACTIKEC TTPOSIAYPAPES Kal TG 05nyieg
XPNONG TOU EKAOTOTE MPOBETIKOV UNKOU.

. BePaiwOeite 6T1 TO MAEypa TAPAPEVEL OE EMAPH| UE TOV UTTOKEIUEVO (0TO KATA TN
Slapkela k4B epappoyng TG KOAAC kat yia 10 SeuTepOAeTa TEpimou oTn
OUVEXELQ, WG OTOU OAOKANPWOE( O TTONVHEPIOHOG.

To 1EWSEC TG KONAAG Eivat HOVO ENAPPAG TTIO UPNAG TG TOU VEPOU, ETOUEVWG N
KOMa Ba pénel va epappoleTal e 181aiTEPN TIPOTOXT TIPOKEIMEVOU VA ATTOYEVYETAL

n €€AmM\wor| TNG 0€ avemBUUNTEC TTEPIOXEG.

H kOMa Ba pémel mavta va epappoletal oTiq MIKPOTEPES SuvaTég MTOoOTNTEC, SnA.
Ba mpénel va ano@edyovTal ol TOManAEG eQappoyEG KOMag o KaBe 8éon. H
SeuTEPN EQappOYI| KOANAG UTTOPE Va TIpAYHATOmOINBEl TAvw armé Ty mpwTn Hovo
a@oU OAOKANPWBOE( TARPWE O TTOAUHEPIOHOG.

. H epappoyr| unepPBoNKig moodTnTag KOANAG O pepovwpévn B€on mapateivel Tov
XPOVO GTEPEWONG KAl LITOPE( va AMOTPEWPEL TN GUYKOAANGT. A@oU oOAokANpwOei o
TIOAUUEPIONOG, GON KOANQ TIEPIOCEVEL UTTOPET VA ETPEPEL TRV ATOKOANON TNG
GUYKOMNNTIKAG HEUBPAVNG /KAl TOV OXNHATIOHO MIKPWY Bpauopdtwy
TIONUHEPIOHEVNG KOG,

H k6Ma ﬂpOOKO)\)\ﬂTﬂl £UKONa OTaL nsplocompa unompmuam Katd tov
moAUEPIOHS Ba MpEMel va SiveTal TPOCOXI WOTE VA AMOPEVYETAL N AVEmMBOUNTN
£nucpn HE TNV KOMa. Tatnv uwulpson TNG MOAUUEPIOHEVNC KOANAC AT PETAANKA
OPYAVa XPNOIHOTIOIETa AKETOVN.

Ynapyouv uovo PLOPIOH psoo-p pomp6Beapa KAVIKG SeSopéva yia v
aopahn Xprion TG v ASyw GUCKEUNG 0TN GUYKAELON TNG TIEPITOVAIKIG KONGTNTAG.
YTapxouv HOVO TiEPIOPIoHEVA KAVIKG Sedopéva Tou umooTnpi{ouy TNV ac@alr
XPrION TNG €V AGYW CUOKEVNAG Yia TNV KaBAAwGON MAEYUATWY amoKataotaong KRANG
anod moAveoTépa. Ot epyacTtnplakég Sokiuég amede§av my appdlovoa
oupatotnta kat amdédoon.

AvvnTikég avemBUUNTEG EVEpyElEg

Qg eibloTat pe TV MAEIOVOTNTA TWV EPPUTEVOHEVWY SIATAEEWY, OTIC AVEMBUMNTES EVEPYELES
TI0U CUVSEOVTAL LE TN XPION TNG £V AGYW CUOKEUNG EVOEXETAL VA GUYKATAAEYOVTaL O
TIapoSIKOG TOTMKAC EPEBIOUOG 0T B£0N TOU EUPUTEVUATOC Kall N TIAPOBSIKH PAEYHOVOSNG
avtidpaon oto &évo owpa.

08nyiec xpriong

Apxiki) MAjPWON TG CUCKEURG

lMa v opaAr AElToupyia TG CUCKEUNG AMAITETAL CWOTH EVEPYOTIOINON KAt APXIKN
TApwon.

1 A@aIpEOTE T OUOKEUN am6 TN oUoKevaoia TG. KpatioTe Tn OUCKEUN pe T
XEIPONAPN KATAKOPUPA KAl TO TIEPIPEPIKG AKPO TOL OWAFVa HE KAION TIPOG Ta KATW.

AvaonKWoTe SuvaATa To PIMAE KAAUHHA LEXPL VA AKOUOTER 0 YOG TNG Bpavong Tng yuahvng
QUMOUAAG OTO ECWTEPIKO TOU KAAUMUATOG,.

) TMEPIUEVETE 5 SEUTEPONETTA KAl HETE, LE TO AKPO val KOITACE TIPOG Ta KATW Kal T
XElpoAaBn va KpaTIETal KATAKSPUPA, TPABAETE apyd TIPOC Ta £€w TO KOKKIVO
TTEPUYIO Ap. 2 TAPATNPWVTAG TV KGAAA TToL SloXeTEVETal 0TO Slagavr KOMvpo. H
Sadikacia autr Ba mpémnel va Slapkéoel 20 ésumpo)\inm nspmou Agou
ohokAnpwBei n Stadpopr) Tou epBOAOL AMOCTIACTE HOAAKA TO KOKKIVO TITEPUYIO Kal
TeTaTe 10,

NpogiSomnoinan: Av n ¢aon HETaQopdc KTENEOTEI TOAD Ypriyopa UTTapxel kivouvog va
€10£NBe1 UTIEPBONIKT TTOCOTNTA AEPA PESA OTO BANAO SIOXETELONG

3) K\eioTe amald To Pme KAAUPUA EXOL VA EVBUYPAUMIOTE] TTAPWG HIE TO CWHA KAt Vat
KOUMMWOEL 0N Béon Tou.

(4)  AQaip£oTe TO KOKKIVO TITEPUYIO avoiyHaTog ap. 4 Kal TETAETE To.

(5) MePIOTPEYTE TO pmAe KoupTi SEEI6OTPOPA KATA 320° HEXPL VA AITOSECHEVTE N UMTAE
okavSAaAn Sloxéteuang Simha amoé T elpohaPry. AWOTE TPOCOXH va NV epmoSIoTe
N anodéopeucn TG oKavdaAng. MPoToL MEPICTPAPEL TO UITAE KOUUTTI, TO TIEPIPEPIKO
GKpo Ba MPEMEL VA OTPAPE] TIPOC TO PPEATIO TOU S{OKOU TNG CUOKELAGIAG ap. 6.

(6) A@oU 10 dKpO Tou owArva ToroBeTNBEl pEoa oTo PPEedTIO TOu Siokou NG
ouoKevaoiag ap. 6, MPOXWPNROTE OTNV APXIKH TTAPWON TNG CUCKEUAG TIATWVTAG TN
cxixéd)\n, TPEIG POPEG TTEPITIOU, PEXPL VO ENPAVIOTET ENeUBEPQ pia piKpPr oTayova
KOMaG.

7) ZKouTioTe G0N KOAA TTEPIOCEVEL GTO AKPO TOU OWANRVA TTAVW OTO ECWTEPIKO TOU
Siokou Tn¢ cuokevaciag i pe éva amooTelpwpévo mavi. H cuokeun givat méov
£TOIUN VIO XEPOUPYIKT XprioN.

Xprion Tng cUoKEVNG

H kOMa Ba pénel va epappoleTal 08 HEUOVWHEVEG BETEIG KAl VA KATAVEHETAL KATA
HAKOG TOU MAEYHOTOG TIPOKEIHEVOU va KaBnAwBei To méypa otn Béon Tou.

. Apou ohokAnpwOEi n kaBrAwon Tou Méypartog, Ba mpémel va xpnotpomnonBouv
XEIPOLPYIKEG AaBiSec SUMNYNG yia va eNeyxBei TO00 N GUYKONANGN TOU TIAéypaTOG
500 Kall OTTOIEC TIEPIOXEC SEV £XOUV OUYKOAANBEL akopa.

Anéppipn

MeTd amé Tn xpron, POVTICTE yia TNV andppiyn TG CUCKEUNG CUHPWVA HE TIG KATA
TOMmouG Sladikacieg Kat odnyieq.

Ooagn

AuTH 1 GUCKELT Ba TTPETEL TAVTA VAl QUAGCTETAL EVTOC TG APXIKIG CUCKEUATTAE TNG.

Na puldooetal pévo o cuvbrikes Beppokpaciag ané 5°C (41°F) éwg 25°C (77°F).

H cuokeur| Sev PEMEL va XPNOIHOTIOLEITAL HETA aTTd TNV TTAPEAELON TNG NUEPOUNVIag AENG
TIOU AVaYPAPETAL 0T CUOKEVACTa PMAioTEP.

AnocTtzipwon

AUTH | GUOKEUT CUCKEVATETAI Yia XPrion O€ évav povo acBevr Kat Xel amooTelpwOei pe
Xxprion aktivoBoliag kat agpiou alBulevo&eidiou.

Na pnv anooTelpwveTal €K VEOU.

Na pnv xpnotporoleital pdoov n cuckevaaia éxel avolxBei i £xel pBapei.
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LiquiBand® FIX8™ Herni Mes Yapiskanh Fiksasyon Cihazi

Kullanim Talimatlan

Tek Kullanimlik Alet
Kullanmadan 6nce tiim talimatlari, dnlemleri ve uyarilari okuyun.

Bu kullanim talimatlarinda, Advanced Medical Solutions (Plymouth) Ltd LiquiBand® FIX8™
Herni Mes Yapiskanli Fiksasyon (HMF) cihazinin dogru bicimde kullaniimasiyla ilgili
talimatlar verilmektedir. Bu talimatlarin, bir laparoskopik cerrahi prosedtiriiniin
gergeklestiriimesine yonelik kapsamli bir talimat kilavuzu olmasi amaclanmamistir. Bu
cihazi kullanmadan 6nce cerrahlar en az invaziv/laparoskopik ve agik herni onariminin
cerrahi teknikleri konusunda uzman olmalidir.

Cihazin Tanimi

LiquiBand® FIX8™ HMF cihazi, mesi altindaki dokuya tutturmak igin n-biitil-2-siyanoakrilat
yapiskanin, implante edilmis bir herni onarim mesine uygulanmasi amaciyla tasarlanmistir.
Bu cihazda sunlar bulunur:

a) ince duvarl, yalitilmis bir cam viyalin icinde génderilen sivi haldeki
n-biitil-2-siyanoakrilat yapiskan monomer ve

b) tizerinde bir yikleme bolmesinin, filtrenin, piston béimesinin ve tetigin bulundugu
proksimal ugta bir kolu olan 5 mm ¢apinda bir kantil iceren cerrahi olarak invaziv bir
laparoskopik uygulama aleti. Cihazin distal ucu yapiskanin cikabilmesine olanak
verecek bicimde agiktir.

Cihaz, 5 mm capl bir laparoskopik port kovani tizerinden ilerletilecek ve kullanilacak
bicimde tasarlanmistir. Daha buytik capli bir kovan, déntsturtict kullanilmasini
gerektirecektir.

Hem cam viyalin icindeki siyanoakrilat yapiskan hem de cerrahi olarak invaziv uygulama
cihazi steril olarak saglanir, yalnizca tek kullanimliktir.

Galisma ilkesi

Sivi siyanoakrilat yapiskan monomer iceren cam viyal, uygulama aletinin kolundaki bir
yiikleme bdlmesine 6nceden yiiklenmis ve akabinde icinde kirilmig bicimde gelir. Bu
yapiskan, bir filtre izerinden uygulama aletinin kolundaki bir piston blmesinin icine cekilir.
Dolum sonrasinda, uygulama aletinin kolunun tizerindeki tetige her basildiginda kandiliin
distal ucundan 12,5 mg yapiskan cikar. Tek bir cihazda, yapiskanin en az 33 ayr
uygulamasina yetecek miktarda yapiskan bulunur. Uygulama aletinin yanindaki gosterge,
uygulanan yapiskanin miktarini ve kalan yaklasik miktari gosterir.

Etki Mekanizmasi

Herni mesin proksimal yiizeyine uygulandiginda, sivi yapiskan monomer, mesteki delikler
uzerinden altta kalan dokuya niifuz eder, burada doku yiizeyinin nemi ile temas ederek
polimerlesir. Bu kimyasal polimerlesme islemi, normal doku fibrozisi stireci boyunca
abdominal duvarla birlesirken mesi yerinde tutarak, onu yapiskanin temas ettigi doku
ylizeyine sabitler.

Yapiskan, polimerlesme reaksiyonunu yaklasik 10 saniye i¢inde tamamlar. Bu reaksiyon
tamamlandiginda yapiskan artik yapigkan ézelliklere sahip degildir, dolayisiyla istenmeyen
yapisma riski olmaksizin dokularla veya cerrahi aletlerle temas edebilir.

Kullanim endikasyonlari

LiquiBand® FIX8™ HMF cihaz, polipropilenden veya polipropilen/polyester karisimindan
yapilmig herni mesin abdominal duvara tutturulmasi aracihgiyla inguinal herninin cerrahi
onariminda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlari

Cihaz, prostetik madde fiksasyonunun kontrendike oldugu durumlarda kullaniimak
icin tasarlanmamustir.
Siyanoakrilat yapiskanlarina veya formaldehite karsi asir hassasiyeti olan hastalarda
kullanmayin.

. Politetrafloroetilenden (PTFE) veya emilebilir maddelerden yapilmis meslerin
fiksasyonu icin kullanmayin.
Cihazi serebral dokularin, kan damarlarinin veya periferik sinirlerin kapatilmasi veya
fiksasyonu icin kullanmayin.

Uyarilar

Yalnizca yeterli egitime sahip ve endoskopik teknikler konusunda bilgili doktorlar bu
cihazi kullanmalidir. Kullanicinin ve/veya hastanin maruz kalabilecegi olas tehlikeleri
ortadan kaldirmak icin calisma ilkelerinin, faydalara karst risklerin ve endoskopik bir
yaklasim kullanmayla ilgili tehlikelerin tam olarak anlasilmasi gerekir.
Bu cihaz, steril olarak saglanir ve tek bir hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Cihazin sterilligini veya performansini bozabilecegi icin, bu cihazi yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin, temizlemeyin, dezenfekte etmeyin veya yeniden
sterilize etmeyin.

. Cihazi kullanmadan 6nce, Kullanim Talimatlari béltimuindeki talimatlara gére dogru
bigimde calistinldigindan ve dolduruldugundan emin olun.
Bu cihaz, kullanici tarafindan onarilabilen hicbir parca icermez. Cihazi onarmaya veya
demonte etmeye calismayin. Cihaz herhangi bir zamanda hasarli gériintiyorsa veya
dogru bicimde calismiyorsa atin ve baska bir cihazla degistirin.
Yapiskani baska maddelerle seyreltmeyin veya karistirmayin.

. Yapiskanin hatali uygulanmasindan dolayi yanlislikla istenmeyen dokular
baglanabilir. Yanlislikla baglanma sonrasinda dokularin ayrilmasi yalnizca kesinlikle
gerekmesi durumunda yapilmalidir.

Onlemler
. Herhangi bir prostetik cihazin fiksasyon yontemi; kabul géren cerrahi teknikler,

prosed(ir gereksinimleri ve prostetik maddenin kullanim talimatlari temel alinarak
belirlenmelidir.

. Polimerlesmeyi saglamak icin, yapigskanin uygulanmasi sirasindaki ve sonrasindaki
yaklasik 10 saniye boyunca mesin altta kalan dokuyla temas halinde kaldigindan
emin olun.

. Yapiskanin viskozitesi, suyun viskozitesinden yalnizca biraz daha biytiktur, bu

nedenle istenmeyen alanlara yayllmasini énlemek icin yapiskan ¢ok dikkatli bicimde
uygulanmalidir.

. Yapiskan daima en kii¢tik miktarlarda uygulanmalidir; 6rnegin; s6z konusu bir alana
birden fazla kez uygulanmasindan kaginilmalidir. Yapiskanin ikinci bir uygulamasi,
yalnizca tam polimerlesme sonrasinda ilkinin tizerine yapilabilir.

. Ayni yere asirt miktarda yapiskan uygulanmasi polimerlesme stiresini uzatir ve

yapismayi engelleyebilir. Polimerlesme sonrasinda, fazla miktardaki tim yapiskanlar
yapigkan filmin yerinden ayrilmasina ve/veya polimerlesmis kiiciik yapiskan
parcalarinin olusumunda artisa neden olabilir.

. Bu yapiskan, bircok substrata kolayca yapisir. Polimerizasyon sirasinda yapiskanla
istenmeyen temasi 6nlemek icin dikkat gosterilmelidir. Polimerlesmis yapiskan,
metal yiizeylerden asetonla cikarilabilir.

. Peritoneal kesenin kapatiimasinda bu cihazin gtivenli kullanimi igin orta ila uzun
vadeli yalnizca sinirl klinik veriler mevcuttur.

Polyester herni onarim meslerinin fiksasyonunda bu cihazin gtivenli kullanimini
destekleyen yalnizca sinirli klinik veriler vardir. Sinama testleri, uyumlulugun ve
performansin uygun oldugunu ortaya koymustur.

Olasi Advers Reaksiyonlar

implante edilen cihazlarin biiyiik cogunlugunda oldugu gibi, bu cihazin kullanimi ile ilgili
advers reaksiyonlar arasinda implant bélgesinde gecici yerel irritasyon ve gegici
enflamatuar yabanci madde reaksiyonu bulunur.

Kullanim Talimatlan

Cihazi doldurma

Dogru bi¢imde ¢alismasini saglamak icin bu cihaz diizgiin bigimde aktive edilmeli ve
doldurulmalidir.

(1) Cihaziambalajindan gikarin. Cihazi, kolu dikey ve kandiliin ucu asagi dogru egik
olacak bicimde tutun.

Bashgin icinde cam ampuliin kirllma sesi duyulana kadar mavi baghgi iyice yukari dogru
kaldirin.

(2) 5 saniye bekleyin ardindan, ug asagi yonde dogrultulmus ve kol dikey olarak
tutulmus halde, 2 numarali kirmizi tirmag yavasca disariya gekin, bunu yaparken
yapiskanin seffaf haznenin icine ¢ekilmekte oldugunu gézlemleyin. Bu islem yaklasik
20 sn strmelidir. Piston hareketinin sonunda, kirmizi tirnagi nazikge sokiin ve atin.

Uyari: Aktarim asamasinin hizli olmasi, dagitim bélmesinin igine agin miktarda hava
girmesine neden olabilir.

(3)  Mavibashg, viicutla tam olarak hizalanana ve yerine bir tiklama sesiyle oturana
kadar nazikge kapatin.

(4) 4 numaradaki kirmizi gekme tirnagini gikarin ve atin.

(5) Koldaki mavi uygulama tetigi serbest birakilana kadar déner diigmeyi yaklasik 320°
dondriin. Tetigin serbest kalmasini engellemekten kaginmaya dikkat edilmelidir.
Distal uc, mavi doner digme gevrilmeden 6nce 6 numaradaki ambalaj tepsisinin
icine dogrultulmalidir.

(6) Kaniil ucu 6 numaradaki ambalaj tepsisinin icine yerlestirilmis haldeyken, bir damla
yapiskan serbestce ortaya cikana kadar tetigi yaklasik ti¢ kez calistirarak cihazi
doldurun.

(7)  Tum fazla yapiskanlari, ambalaj tepsisinin tizerine veya steril bir beze silerek kandliin
ucundan temizleyin. Cihaz artik cerrahi kullanima hazirdr.

Cihazi Kullanma

. Mesi yerine sabitlemek icin, yapiskan, mes boyunca dagilmis ayri yerlere
uygulanmalidir.
Mesin fiksasyonunun tamamlanmasinin ardindan, mesin yapistigini ve yapismamis
bolge kalip kalmadigini test etmek icin cerrahi pensler kullanilmalidir.

Bertaraf Etme

Kullandiktan sonra cihazi yerel prosediirlere ve yonergelere uygun bicimde atin.

Saklama

Bu cihaz daima kendi orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Yalnizca 5°C (41°F) ve 25°C (77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.

Cihaz, blister ambalajin tizerinde gosterilen son kullanma tarihi gegtikten sonr kullanmayin.

Sterillik

Bu cihaz tek hastada kullaniimak tizere ambalajlanmis olup, radyasyon ve etilen oksit gazi

ile sterilize edilmistir.

Yeniden sterilize etmeyin.
Paket acilmis veya hasar gérmiisse kullanmayin.
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Manufacturer.
Fabricant.

Hersteller.

STERILE

Fabbricante.
Farbrikante.
Producent.
Tilverker.
Tillverkare.
Fabricante.
Fabricante.
Producent.
Valmistaja.
Vyrobce.
KataokevaoTrgc.
Uretici.

Use-by date.

A utiliser avant.
Verwendbar bis.

Da usare entroil.
Gebruiken voor.
Anvendes inden.
Brukes innen.
Anvand senast.
Fecha de caducidad.
Prazo de Validade.
Data waznosci.
Viimeinen kéyttopaiva
Spotiebovat do.

XPNOIHOTIOOTE HEXPL.

Son Kullanma Tarihi.

Batch code.

Code de lot.
Chargencode.
Codice di serie.
Batchcode.
Batchkode.
Batch-kode.
Batchkod.

Codigo de Lote.
Codigo de lote.
Kod partii.
Tuotteen erdnumero.
Kod série.
Kwdikdc maptidag.
Parti kodu.

Catalogue number.
Numéro de catalogue.
Artikelnummer.
Numero di catalogo.
Catalogusnummer.
Katalognummer.
Katalognummer.
Katalognummer.
Codigo de Produto.
Numero de referencia.
Numer katalogowy.
Tuotteen mallinumero.
Katalogové cislo.
Ap1Bp6¢ katahdyou.
Katalog numarasi.

Sterilized using ethylene oxide.
Stérilise a l'oxide d'éthyléne.
Sterilisiert mit Ethylenoxid.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Steriliseret med ethylenoxid.
Sterilisert med etylenoksid.
Steriliserad med etylenoxid.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Esterilizagao por 6xido de etileno.

Wysterylizowane za pomocg tlenku etylenu

Steriloitu etyleenioksidilla
Sterilizovano ethylenoxidem

AnooTelpwpévo Pe Xprion ofeidiou Tou albuleviou

Etilen oksit kullanilarak

Advanced Medical Solutions

sterilize edilmistir

Sterilized using irradiation.

Sterérilisé par irradiation.

Sterilisert durch Bestrahlung.

Sterilizzato mediante irradiazione.
Gesteriliseerd met behulp van bestraling.
Steriliseret ved hjeelp bestraling.
Sterilisert ved bestréling.

Steriliserad med anvéandning irradiation.
Esterilizacion usando irradiacion.
Esterilizado por radiacdo.

Sterylizowane za pomoca promieniowania.
Steriloitu kdyttaen sateilytys.

Sterilizovat pomoci ozateni.
ATIOGTEIPWVOVTAL JE XPNON AKTIVOBOA.
Isinlama ile sterilize.

Do not re sterilize.

Ne pas restériliser.

Nicht erneut sterilisieren.
Non risterilizzare.

Niet opnieuw steriliseren.
Ma ikke resteriliseres.

Ma ikke resteriliseres.
Omsterilisera inte.

No vuelva a esterilizar.
Nao reesterilizar.

Nie resterylizowac.

Als steriloi uudelleen.
Nepouzivejte resterilizaci.
Mnv enavanooTelp@veTe.
Tekrar sterilize etmeyin.

store
between 41°F
(+5°C)

Consult instructions for use.
Conuslter le mode dempoli.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le instruzione per 'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Se brugsanvisningen.

Se bruksanvisningen.

Se bruksanvisningen.

Consulte las instrucciones de uso.
Consultar as instrugdes de utilizagao.
Prosimy zapoznac sie z instrukcjq stosowania.
Katso kéyttéohjeita.

Viz navod k pouziti.

SupPBouleuteite TI 08nyieg xprong.
Kullanim talimatlarina bakn.

Keep dry.

Craint I'humidité.

Trocken aufbewahren.
Conservare in un luogo asciutto.
Droog houden.

Holdes tor.

Holdes torr.

Forvaras torrt.

Mantener seco.

Guardar em local seco.
Przechowywac w suchym meijscu.
Pida kuivana.

Udrzujte v suchu.

Na @uhdooetal oteyvo

Kuru tutun.

Do not use if package is damaged.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Bei beschadigter Verpacknung nicht verwenden.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.
Anvénd ej om férpackningen &r skadad.

No utilizar si el envase esta danado.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
Al kéyts, jos pakkaus on vahingoittunut.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Na unv XpnotHomolEiTal EQOsoV N GUOKEVATIA EXEL POAPEL.

Ambalaj hasar gormiisse kullanmayin.

and 77°F
(+25°C)

Do not re-use.

Ne pas réutiliser.

Nicht weiderverwenden.
Non riutilizzare.

Niet gebruiken.

Ma ikke genanvendes.
Skal ikke gjenbrukes.
Ateranvénd inte.

No reutilizar usar.

Nao re-utilizar.

Nie uzywac ponownie.

Al kayta uudelleen.
Nepouzivejte opakované.
Mnv €mavaypnoIHOTIOLE(TE.
Etmeyin yeniden kullanim.

Temperature limit.
Température limite.
Temperaturbegrenzung.
Temperatura limite.
Temperatuurlimiet.
Temperatur graense.
Temperaturgrense.
Temperaturgrans.
Limite de temperatura.
Limite de temperatura.
Granica temperatury.
Lampoétilarajan.
Teplotni limit.

‘Opto Beppokpaaiag.
Sicaklik siniri.

Caution.
Attention.
Achtung.
Attenzione.
Voorzichtig.
Forsigtig.
Forsiktig.
Varning.
Precaucién
Cuidado.
Przestroga.
Lue kéayttoohjeet.
Upozornéni.
Mpoooxn.
Dikkat.
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