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CS7	 SYMBOLY

Symbol Popis Symbol Popis

Výrobce Datum výroby

1639
Označení C a 
identifikační číslo 
oznámeného 
subjektu.

Upozornění

Datum použitelnosti Viz návod k použití

Číslo šarže
Uchovávejte mimo 
dosah slunečních 
paprsků

Katalogové číslo Nepoužívejte, pokud 
je obal poškozený

Sterilizováno iradiací Nepoužívejte 
opakovaně

Nesterilizovat Omezení teploty

Jednoduchý sterilní 
bariérový systém

Zdravotnický 
prostředek

Dvojitý sterilní 
bariérový systém

Jedinečný identifikátor 
prostředku

Udržujte v suchu
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РЪКОВОДСТВО ЗА 
ПОТРЕБИТЕЛЯ

1	 ИНДИКАЦИИ ЗА УПОТРЕБА
Употребата по предназначение на 
SuperSeton е дрениране на перианални 
фистули.

2	 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	 Не използвайте SuperSeton при 

пациенти с алергия към материалите, 
съдържащи се в SuperSeton 
(медицински силикон, медицински 
полипропилен).

3	 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

•	 Този продукт не е предназначен за 
процедури, различни от дрениране на 
анални фистули.

•	 Не го използвайте, ако срокът на 
годност, отпечатан на етикета на 
продукта, е изтекъл.

•	 Проверете стерилната опаковка, за да 
се убедите, че не е нарушена. Не 
използвайте, ако стерилната опаковка 
е била отворена или повредена.

•	 Този продукт е само за еднократна 
употреба, не го стерилизирайте отново 
и не употребявайте повторно никаква 
част от продукта.

•	 Не се опитвайте да променяте този 
продукт по никакъв начин. Ако 
направите това, може да застрашите 
пациента и / или потребителя.

•	 Скъсявайте маркуча само от края, 
където няма накрайник.

•	 Не сваляйте накрайника от маркуча.
•	 За да затворите SuperSeton, хванете 

края на маркуча с апликатора и 
вкарайте накрайника в края на 
маркуча. Не дърпайте маркуча при 
сглобяването.

•	 Изравнете накрайника и апликатора 
преди да приложите сила, за да се 

избегне огъване или изкривяване на 
накрайника.

•	 За да затворите надеждно SuperSeton, 
натиснете маркуча върху накрайника, 
докато двата края на маркуча застанат 
плътно един срещу друг и накрайникът 
е изцяло покрит с маркуча.

•	 SuperSeton може да се отвори при 
прекомерно дърпане. Това може да 
доведе до преждевременно отваряне 
на SuperSeton, който ще трябва да 
бъде заменен.

•	 Ако пациентът има някакви необичайни 
симптоми, посъветвайте го да се 
консултира с лекар. Той трябва да се 
консултира и когато има 
преждевременно отваряне на 
SuperSeton.

•	 Предупредете пациента, че всеки 
сериозен инцидент, който се случи във 
връзка с устройството, трябва да се 
съобщи на производителя и 
компетентният орган на държавата-
членка, в която се намира пациента.

•	 Всеки сериозен инцидент, който се 
случи във връзка с устройството, 
трябва да се съобщи на производителя 
и компетентният орган на държавата-
членка, в която се намира лекаря или 
медицинския специалист. 

•	 SuperSeton е предназначен за 
краткотрайна употреба, за период, не 
по-дълъг от 29 дни.

4	 ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
•	 Преди употреба, прочетете всички 

инструкции.
•	 Това устройство трябва да се използва 

само от медицински лица, 
квалифицирани за съответните 
хирургически процедури.

•	 Този продукт представлява 
потенциална биологична опасност след 
използване. Боравенето и 
изхвърлянето на продукта трябва да 
бъде в съответствие с политиката на 
болницата и приложимите закони.
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BG5	 В ПАКЕТА СА ВКЛЮЧЕНИ
Вижте Фигура 1.
1.	 Апликатор
2.	 Накрайник
3.	 Маркуч за дрениране

6	 ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
1.	 Проверете опаковката за повреди и не 

използвайте SuperSeton, ако 
опаковката е повредена.

2.	 Убедете се, че има резервна торбичка 
за SuperSeton.

3.	 Отворете опаковката, като спазвате 
правилата за стерилност, и извадете 
продукта.

4.	 Вкарайте края на маркуча без 
накрайника в тракта на фистулата с 
форцепс.

5.	 Насочвайте края на маркуча през 
фистулата, докато върхът му се усети 
в другия край на тракта на фистулата.

6.	 Хванете края на маркуча и го 
издърпайте от фистулата, така че 
двата края на маркуча да могат все 
още да се усещат - единият на входа, а 
другият на изхода на фистулата.

7.	 Поставете края на маркуча без 
накрайника в апликатора, като 
стрелката върху апликатора сочи по 
посока на тракта на фистулата (вижте 
Фигура 2).

8.	 Скъсете маркуча, за да пасне на 
пациента (вижте Фигура 3).
•	 Предупреждение: Скъсете маркуча 

от края без накрайник. Убедете се, 
че дължината на маркуча е такава, 
че той да може да се затвори без да 
има постоянно обтягане на 
съединението.

•	 Когато маркучът е твърде дълъг, 
свободно висящата му част може да 
се издърпа при ежедневна употреба. 
Оптималната дължина е маркучът да 
е близо до тялото, но без обтягане 
на съединението.

9.	 Поставете накрайника в маркуча, за да 
затворите маркуча в гладка примка. 
Поставете накрайника по посока на 
стрелката в маркуча, поместен в 

апликатора (вижте Фигура 4).
•	 Не дърпайте маркуча или 

накрайника.
•	 За надеждно затваряне на 

дрениращия катетър, отворения 
край на маркуча трябва изцяло да 
покрива накрайника (вижте Фигура 
5).

•	 SuperSeton е предназначен за 
краткотрайна употреба, за период, 
не по-дълъг от 29 дни.

10.	 При свалянето на SuperSeton не 
срязвайте върху или близо до мястото 
на вкарване.

Моля, прегледайте нашите общи правила и 
условия на www.superseton.com
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7	 СИМВОЛИ

Символ Описание Символ Описание

Производител Дата на 
производство

1639
CE-маркировка и 
идентификационен 
номер на 
Уведомения орган.

Внимание

Употреба-до-дата Вижте инструкциите 
за употреба

Партиден номер Дръжте далеч от 
слънчева светлина

Каталожен номер
Не използвайте, ако 
опаковката е 
повредена

Стерилизирано чрез 
използване на 
радиация

Не използвайте 
повторно

Да не се 
стерилизира 
повторно

Температурни 
граници

Единична стерилна 
бариерна система

Медицинско 
устройство

Двойна стерилна 
бариерна система

Уникален 
идентификатор на 
устройство

Да се съхранява на 
сухо
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HRKORISNIČKI PRIRUČNIK

1	 UPUTE ZA UPOTREBU
Proizvod SuperSeton namijenjen je drenaži 
perianalnih fistula.

2	 KONTRAINDIKACIJE
•	 Ne upotrebljavajte SuperSeton na 

pacijentima koji su alergični na materijale 
koje on sadrži (medicinski silikon, 
medicinski polipropilen).

3	 UPOZORENJA

•	 Ovaj proizvod nije namijenjen niti jednom 
drugom postupku osim drenaži analnih 
fistula.

•	 Ne upotrebljavajte proizvod ako je prošao 
rok upotrebe naveden na oznaci 
proizvoda.

•	 Pregledajte sterilno pakiranje kako biste 
se uvjerili da je neoštećeno. Nemojte 
upotrebljavati proizvod ako je sterilno 
pakiranje prethodno otvoreno ili oštećeno.

•	 Ovaj proizvod je namijenjen jednokratnoj 
upotrebi; ne sterilizirajte ga ponovno niti 
se ponovno koristite bilo kojim njegovim 
dijelom.

•	 Ne pokušavajte izmijeniti proizvod ni na 
koji način. To bi moglo ugroziti pacijenta i/
ili korisnika.

•	 Skratite cjevčicu samo na kraju na koji nije 
spojen niti jedan umetak.

•	 Ne uklanjajte umetak sa cjevčice.
•	 Kako biste zatvorili SuperSeton, 

hvataljkom primite kraj cjevčice te 
pogurajte umetak u kraj cjevčice. Ne 
povlačite cjevčicu tijekom sastavljanja.

•	 Prije nego upotrijebite silu, poravnajte 
umetak i hvataljku kako biste spriječili 
iskrivljenje i/ili izvijanje umetka.

•	 Kako biste na siguran način zatvorili 
SuperSeton, pogurajte cjevčicu preko 
umetka sve dok se oba kraja cjevčice 
međusobno izravno ne pritisnu i dok 
umetak ne bude u potpunosti prekriven 
cjevčicom.

•	 SuperSeton bi se mogao otvoriti pod 
iznimnom vlačnom silom. Time bi 
SuperSeton mogao biti otvoren 
preuranjeno, nakon čega bi se morao 
zamijeniti.

•	 Uputite pacijenta da potraži savjet 
liječnika ako se pojave neobični simptomi. 
Isto je potrebno napraviti u slučaju 
preuranjenog otvaranja instrumenta 
SuperSeton.

•	 Obavijestite pacijenta da se svaki ozbiljan 
incident koji se dogodi u vezi s uređajem 
treba prijaviti proizvođaču i nadležnom 
tijelu države članice u kojoj boravi 
pacijent.

•	 Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u 
vezi s uređajem treba prijaviti proizvođaču 
i nadležnom tijelu države članice u kojoj 
boravi liječnik ili zdravstveni djelatnik. 

•	 SuperSeton je namijenjen kratkoročnoj 
upotrebi u razdoblju od najviše 29 dana.

4	 MJERE OPREZA
•	 Prije upotrebe pročitajte sve upute.
•	 Ovaj uređaj smiju koristiti samo liječnici i 

zdravstveni djelatnici kvalificirani za 
obavljanje odgovarajućih kirurških tehnika.

•	 Nakon upotrebe, ovaj proizvod predstavlja 
potencijalnu biološku opasnost. Rukujte 
proizvodom te ga odložite prema 
pravilima bolnice i primjenjivim zakonima.

5	 UKLJUČENO U PAKIRANJE
Pogledajte sliku 1.
1.	 Hvataljka
2.	 Umetak
3.	 Cjevčica za drenažu

6	 INDIKACIJA ZA UPOTREBU
1.	 Provjerite je li pakiranje oštećeno; ako 

jest, ne upotrebljavajte SuperSeton.
2.	 Pobrinite se da vam je na raspolaganju 

dodatna vrećica SuperSeton.
3.	 Sterilnim postupkom otvorite pakiranje i 

izvadite proizvod.
4.	 Uvedite kraj cjevčice, bez umetka, 

forcepsom u fistulni trakt.
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5.	 Provedite kraj cjevčice kroz fistulu, sve 
dok se vrh cjevčice ne osjeti na drugom 
kraju fistulnog trakta.

6.	 Primite kraj cjevčice te izvucite fistulu tako 
da se i dalje osjete oba kraja cjevčice; 
jedan na ulazu, a drugi na izlazu fistule.

7.	 Stavite kraj cjevčice bez umetka u 
hvataljku, sa strelicom na hvataljki koja 
pokazuje u smjeru fistulnog trakta 
(pogledajte sliku 2).

8.	 Skratite cjevčicu kako biste je prilagodili 
pacijentu (pogledajte sliku 3).
•	 Upozorenje: Skratite cjevčicu na 

njenom kraju bez umetka. Pobrinite se 
da je dužina cjevčice dovoljna da se 
može zatvoriti bez trajne zategnutosti 
krajnjeg spoja.

•	 Ako cjevčica ostane preduga, povećava 
se vjerojatnost da se pravilni obruč koji 
ostane povuče tijekom dnevne 
upotrebe. Uređaj je pri idealnoj dužini 
kada je blizu tijelu bez zategnutosti 
spoja.

9.	 Gurnite umetak u cjevčicu da zatvorite 
spoj u pravilni obruč. Gurnite umetak u 
smjeru strelice u cjevčicu koju drži 
hvataljka (pogledajte sliku 4).
•	 Ne povlačite cjevčicu niti umetak.
•	 Kako biste na siguran način zatvorili 

kateter za drenažu, otvoreni kraj 
cjevčice mora u potpunosti prekrivati 
umetak (pogledajte sliku 5).

•	 SuperSeton je namijenjen kratkoročnoj 
upotrebi u razdoblju od najviše 29 
dana.

10.	 Prilikom uklanjanja proizvoda SuperSeton, 
ne poduzimajte rezove na području 
umetka ili blizu njega.

Pogledajte naše opće uvjete i odredbe na 
stranici www.superseton.com
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HR7	 SIMBOLI

Simbol Opis Simbol Opis

Proizvođač Datum proizvodnje

1639
Oznaka CE i 
identifikacijski broj 
prijavljenog tijela.

Oprez

Rok upotrebe Pogledajte upute za 
upotrebu

Broj serije Držite podalje od 
sunčeve svjetlosti

Kataloški broj Ne upotrebljavajte ako 
je pakiranje oštećeno

Sterilizirano 
ozračivanjem

Ne upotrebljavati 
višekratno

Nemojte ponovno 
sterilizirati

Temperaturno 
ograničenje

Sustav jednostruke 
sterilne barijere Medicinski uređaj

Sustav dvostruke 
sterilne barijere

Jedinstveni 
identifikator uređaja

Čuvajte na suhom 
mjestu
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MANUAL DE UTILIZARE

1	 INDICAȚIE DE UTILIZARE
Destinația de utilizare a SuperSeton este 
drenajul fistulelor perianale.

2	 CONTRAINDICAȚII
•	 Nu utilizați SuperSeton la pacienții alergici 

la materialele din SuperSeton (silicon de 
uz medical, polipropilenă de uz medical).

3	 AVERTISMENTE

•	 Acest produs nu este destinat altor 
proceduri în afara drenajului fistulelor 
perianale.

•	 Nu utilizați produsul dacă a depășit data 
expirării tipărită pe eticheta produsului.

•	 Verificați ambalajul steril pentru a vă 
asigura că este intact. Nu utilizați dacă 
ambalajul steril a fost deschis sau 
deteriorat.

•	 Acesta este un produs de unică folosință, 
nu resterilizați sau reutilizați nicio parte din 
acest produs.

•	 Nu încercați să modificați acest produs în 
niciun mod. În caz contrar, acest lucru 
poate pune în pericol pacientul și/sau 
utilizatorul.

•	 Scurtați tubul numai la capătul la care nu 
este atașată nicio inserție.

•	 Nu îndepărtați inserția de la tub.
•	 Pentru a închide SuperSeton, prindeți 

capătul tubului cu aplicatorul și împingeți 
inserția în capătul tubului. Nu trageți de 
tub în timpul asamblării.

•	 Aliniați inserția și aplicatorul înainte de a 
exercita forță, pentru a preveni 
încovoierea și/sau curbarea inserției.

•	 Pentru o închidere sigură a SuperSeton, 
împingeți tubul peste inserție până când 
ambele capete ale tubului se opun prin 
împingere și inserția este acoperită în 
totalitate de tub.

•	 SuperSeton se poate deschide prin 
întindere în exces. Acest lucru poate duce 

la faptul că SuperSeton este deschis prea 
devreme și trebuie înlocuit.

•	 Sfătuiți pacientul să consulte un medic 
dacă prezintă simptome neobișnuite. 
Acest lucru este valabil și dacă 
SuperSeton este deschis prea devreme.

•	 Informați pacientul că orice incident grav 
care a avut loc în legătură cu dispozitivul 
trebuie raportat producătorului și 
autorității competente din statul membru 
în care este stabilit pacientul.

•	 Orice incident grav care a avut loc în 
legătură cu dispozitivul trebuie raportat 
producătorului și autorității competente 
din statul membru în care sunt stabiliți 
medicii sau cadrul medical implicat. 

•	 SuperSeton este destinat utilizării pe 
termen scurt, pe o perioadă care să nu 
depășească 29 de zile.

4	 PRECAUȚII
•	 Citiți toate instrucțiunile înainte de 

utilizare.
•	 Doar medicii sau specialiștii în sănătate 

calificați în tehnici chirurgicale adecvate 
trebuie să utilizeze acest dispozitiv.

•	 Acest produs prezintă un potențial pericol 
biologic după utilizare. Manevrați și 
eliminați produsul la deșeuri conform 
politicii spitalului și legilor aplicabile.

5	 CONȚINUTUL AMBALAJULUI
A se vedea figura 1.
1.	 Aplicator
2.	 Inserție
3.	 Tub pentru drenaj

6	 INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
1.	 Verificați dacă ambalajul prezintă 

deteriorări și nu utilizați SuperSeton dacă 
ambalajul este deteriorat.

2.	 Asigurați-vă că este disponibil un săculeț 
SuperSeton de rezervă.

3.	 Desfaceți ambalajul într-o manieră sterilă 
și scoateți produsul din ambalaj.

4.	 Introduceți capătul tubului fără inserție în 
tractul cu fistulă cu forcepsul.
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RO5.	 Treceți capătul tubului prin fistulă, până 
când se poate simți vârful la celălalt capăt 
al tractului cu fistulă.

6.	 Prindeți capătul tubului și trageți din 
fistulă astfel încât ambele capete ale 
tubului pot fi în continuare simțite; unul la 
intrare și unul la ieșirea din fistulă.

7.	 Așezați capătul tubului fără inserție în 
aplicator, astfel încât săgeata de pe 
aplicator să arate în direcția tractului cu 
fistulă (a se vedea figura 2).

8.	 Scurtați tubul pentru a se potrivi 
pacientului (a se vedea figura 3).
•	 Avertisment: Scurtați tubul la capătul 

fără inserție. Asigurați-vă că lungimea 
tubului este doar atât cât acesta să 
poată să fie închis fără ca rezultatul să 
fie o tensiune permanentă pe 
conexiunea rezultată.

•	 Dacă tubul este lăsat prea lung, bucla 
lejeră care rezultă prezintă un risc mai 
ridicat de a fi trasă în întrebuințarea 
zilnică. Rezultatul lungimii optime 
constă în faptul că setonul este 
aproape de corp fără a exercita 
tensiune pe conexiune.

9.	 Împingeți inserția în tub pentru a închide 
setonul într-o buclă lejeră. Împingeți 
inserția în direcția săgeții în tubul inclus în 
Aplicator (a se vedea figura 4).
•	 Nu trageți de tub sau de inserție.
•	 Pentru o închidere sigură a cateterului 

de drenaj, capătul deschis al tubului 
trebuie să acopere complet inserția (a 
se vedea figura 5).

•	 SuperSeton este destinat utilizării pe 
termen scurt, pe o perioadă care să nu 
depășească 29 de zile.

10.	 Atunci când îndepărtați SuperSeton, nu 
tăiați pe sau aproape de zona inserției.

Vă rugăm să verificați termenii și condițiile 
noastre generale accesând www.superseton.
com
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7	 SIMBOLURI

Simbol Descriere Simbol Descriere

Producător Data fabricației

1639

Marcajul CE și 
numărul de 
identificare al 
Organismului 
Notificat.

Atenție

A se utiliza până la 
data de

Consultați 
instrucțiunile de 
utilizare

Număr de lot Păstrați ferit de lumina 
soarelui

Cod de catalog
Nu utilizați dacă 
ambalajul este 
deteriorat

Sterilizat prin iradiere Nu reutilizați

Nu resterilizați Limită de temperatură

Sistem de barieră 
sterilă unică Dispozitiv medical

Sistem de barieră 
sterilă dublă

Identificant unic de 
dispozitiv

Păstrați într-un mediu 
uscat
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LVLIETOTĀJA 
ROKASGRĀMATA

1	 LIETOŠANAS INDIKĀCIJA
SuperSeton paredzētais lietojums ir perianālu 
fistulu drenāža.

2	 KONTRINDIKĀCIJAS
•	 SuperSeton nedrīkst lietot pacientiem, 

kam ir alerģija pret materiāliem, ko satur 
SuperSeton (medicīniskās kategorijas 
silikons, medicīniskās kategorijas 
polipropilēns).

3	 BRĪDINĀJUMI

•	 Šo izstrādājumu paredzēts izmantot tikai 
fistulu drenāžai un nevienai citai 
procedūrai.

•	 Neizmantojiet izstrādājumu, ja ir beidzies 
izstrādājuma etiķetē norādītais derīguma 
termiņš.

•	 Pārbaudiet sterilo iepakojumu, lai 
pārliecinātos, vai tas nav bojāts. 
Neizmantojiet izstrādājumu, ja sterilais 
iepakojums ir atvērts vai bojāts.

•	 Izstrādājumu paredzēts izmantot tikai 
vienu reizi; nesterilizējiet to atkārtoti un 
neizmantojiet atkārtoti nevienu 
izstrādājuma daļu.

•	 Nemēģiniet nekādā veidā mainīt 
izstrādājumu. Ja tas tiek darīts, var tikt 
apdraudēts pacients un/vai lietotājs.

•	 Lai saīsinātu caurulīti, nogrieziet tikai to 
galu, kam nav pievienots ieliktnis.

•	 Neizņemiet ieliktni no caurulītes.
•	 Lai noslēgtu SuperSeton, satveriet 

caurulītes galu ar aplikatoru un iespiediet 
ieliktni caurulītes galā. Montāžas laikā 
nevelciet caurulīti.

•	 Pirms lietojat spēku, savietojiet ielikti un 
aplikatoru, lai nesalocītu vai nesaliektu 
ieliktni.

•	 Lai droši noslēgtu ligatūru SuperSeton, 
spiediet caurulīti pāri ieliktnim, līdz abi 

caurulītes gali tiek tieši piespiesti viens pie 
otra un caurulīte pilnīgi pārklāj ieliktni.

•	 SuperSeton var atvērties pārmērīgas 
stiepes deformācijas dēļ. Tādējādi 
SuperSeton var atvērties priekšlaicīgi, un 
tas jānomaina.

•	 Iesakiet pacientam konsultēties ar ārstu, 
ja pacientam rodas neparasti simptomi. 
Tas pats jādara, ja SuperSeton atveras 
priekšlaicīgi.

•	 Informējiet pacientu, ka par katru nopietnu 
negadījumu, kas noticis saistībā ar ierīci, 
jāziņo ražotājam un tās dalībvalsts 
kompetentajai iestādei, kurā pacients ir 
reģistrēts.

•	 Par katru nopietnu negadījumu, kas 
noticis saistībā ar ierīci, jāziņo ražotājam 
un tās dalībvalsts kompetentajai iestādei, 
kurā ārsti vai medicīnas personāls ir 
reģistrēti. 

•	 Ligatūru SuperSeton paredzēts izmantot 
īslaicīgi, ne ilgāk par 29 dienām.

4	 PIESARDZĪBA LIETOŠANĀ
•	 Pirms lietošanas izlasiet visas instrukcijas.
•	 Šo ierīci drīkst lietot tikai ārsti vai 

veselības aprūpes speciālisti, kas ir 
kvalificēti veikt attiecīgos ķirurģiskos 
paņēmienus.

•	 Izstrādājums pēc lietošanas ir potenciāli 
bioloģiski bīstams. Rīkojieties ar 
izstrādājumu un atbrīvojieties no tā 
saskaņā ar slimnīcas vadlīnijām un 
piemērojamajiem likumiem.

5	 IEPAKOJUMA SATURS
Skatiet 1. attēlu.
1.	 Aplikators
2.	 Ieliktnis
3.	 Drenāžas caurulīte

6	 LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
1.	 Pārbaudiet, vai iepakojums nav bojāts; 

neizmantojiet SuperSeton, ja iepakojums 
ir bojāts.

2.	 Pārliecinieties, vai ir pieejams rezerves 
SuperSeton maisiņš.
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3.	 Atveriet iepakojumu sterilā veidā un 
izņemiet izstrādājumu no iepakojuma.

4.	 Ievietojiet caurulītes galu bez ieliktņa 
fistulas kanālā, izmantojot ķirurģiskās 
knaibles.

5.	 Bīdiet caurulītes galu pa fistulu, līdz to var 
sajust fistulas kanāla otrā galā.

6.	 Satveriet caurulītes galu un izvelciet to ārā 
no fistulas tā, lai joprojām varētu sataustīt 
abus caurulītes galus — vienu pie fistulas 
ieejas, otru pie fistulas izejas.

7.	 Ievietojiet caurulītes galu bez ieliktņa 
aplikatorā tā, lai bultiņa uz aplikatora būtu 
pavērsta fistulas kanāla virzienā (skatiet 2. 
attēlu).

8.	 Saīsiniet caurulīti, lai to pielāgotu 
pacientam (skatiet 3. attēlu).
•	 Brīdinājums: Saīsiniet to caurulītes 

galu, kurā nav ievietots ieliktnis. 
Raugiet, lai caurulīte būtu pietiekami 
gara, lai to varētu aizvērt tā, lai 
izveidotais savienojums nebūtu 
pastāvīgi nospriegots.

•	 Ja caurulīte ir pārāk gara, pastāv lielāks 
risks, ka izveidotā gludā cilpa tiek 
izvilkta ikdienas lietošanas laikā. 
Optimālais garums ir tad, kad ligatūra ir 
tuvu ķermenim, taču savienojums nav 
nostiepts.

9.	 Iespiediet ieliktni caurulītē, lai noslēgtu 
ligatūru, izveidojot gludu cilpu. Iespiediet 
ieliktni bultiņas virzienā caurulītē, kas 
ievietota aplikatorā (skatiet 4. attēlu).
•	 Nevelciet caurulīti vai ieliktni.
•	 Lai drenāžas katetrs būtu droši 

noslēgts, brīvajam caurulītes galam 
pilnīgi jāpārklāj ieliktnis (skatiet 5. 
attēlu).

•	 Ligatūru SuperSeton paredzēts 
izmantot īslaicīgi, ne ilgāk par 29 
dienām.

10.	 Izņemot ligatūru SuperSeton, 
nepārgrieziet to vietā, kur ir ieliktnis, vai 
tuvu tai.

Pārskatiet mūsu vispārējos noteikumus vietnē 
www.superseton.com
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LV7	 SIMBOLI

Simbols Apraksts Simbols Apraksts

Ražotājs Izgatavošanas datums

1639
CE zīme un 
pilnvarotās iestādes 
identifikācijas numurs.

Uzmanību

Derīguma termiņš Skatīt lietošanas 
instrukciju

Sērijas numurs Sargāt no saules 
stariem

Kataloga numurs Nelietot, ja ir bojāts 
iepakojums

Sterilizēts, izmantojot 
apstarošanu Nelietot atkārtoti

Nesterilizēt atkārtoti Temperatūras 
ierobežojums

Vienas sterilās 
barjeras sistēma Medicīnas ierīce

Dubultas sterilās 
barjeras sistēma

Unikālais ierīces 
noteicējs

Glabāt sausu
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NAUDOTOJO VADOVAS

1	 NAUDOJIMO PASKIRTIS
SuperSeton yra skirta naudoti analinių fistulių 
drenažui.

2	 KONTRAINDIKACIJOS
•	 Nenaudokite SuperSeton pacientams, 

kuriems pasireiškia alerginė reakcija 
medžiagoms, esančioms SuperSeton 
sudėtyje (medicininio laipsnio silikonui, 
medicininio laipsnio popipropilenui).

3	 ĮSPĖJIMAI

•	 Šis produktas nėra skirtas kitoms 
procedūroms, tiktai analinių fistulių 
drenažui.

•	 Nenaudokite šio produkto, jei baigėsi jo 
galiojimo laikas, nurodytas ant produkto 
etiketės.

•	 Patikrinkite sterilią pakuotę, įsitikinkite, 
kad ji nepažeista. Nenaudokite, jei sterili 
pakuotė buvo atidaryta ar pažeista.

•	 Šis produktas yra tik vienkartinio 
naudojimo, nesterilizuokite jo pakartotinai 
ir nenaudokite bet kokios jo dalies kelis 
kartus.

•	 Nebandykite niekaip modifikuoti šio 
produkto. Taip galima sukelti pavojų 
pacientui ir / arba naudotojui.

•	 Vamzdelį sutrumpinkite tik iki tokio ilgio, 
prie kurio nėra prijungto intarpo.

•	 Neištraukite intarpo iš vamzdelio.
•	 Norėdami uždaryti SuperSeton, suimkite 

vamzdelio galą aplikatoriumi ir įstumkite 
intarpą į vamzdelio galą. Surinkdami 
vamzdelio netraukite.

•	 Išlygiuokite intarpą ir aplikatorių prieš 
spausdami, kad intarpas neišsilenktų ir 
neišsibanguotų.

•	 Kad SuperSeton būtų saugiai uždarytas, 
užmaukite vamzdelį virš intarpo, kol abu 
vamzdelio galai spaus tiesiai vienas į kitą, 
ir visas intarpas bus apgobtas vamzdelio.

•	 SuperSeton gali atsidaryti veikiant 

ekstremaliai tempimo jėgai. Dėl to 
SuperSeton atsidaro anksčiau nei reikia, 
tokiu atveju jį reikia pakeisti.

•	 Jei pasireiškė neįprastų simptomų, 
rekomenduokite pacientui kreiptis į 
gydytoją. Taip reikėtų daryti ir SuperSeton 
atsidarius anksčiau laiko.

•	 Įspėkite pacientą, kad apie bet kokį rimtą 
incidentą, susijusį su prietaisu, reikia 
pranešti gamintojui ir valstybės narės, 
kurioje yra pacientas, kompetentingai 
institucijai.

•	 Apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su 
prietaisu, reikia pranešti gamintojui ir 
valstybės narės, kurioje yra gydytojai ar 
medicinos specialistai, kompetentingai 
institucijai. 

•	 SuperSeton skirtas trumpalaikiam 
naudojimui ne ilgiau nei 29 dienas.

4	 ĮSPĖJIMO PRIEMONĖS
•	 Prieš naudodami perskaitykite visas 

instrukcijas.
•	 Šį prietaisą gali naudoti tik gydytojai ar 

medicinos specialistai, kvalifikuoti naudoti 
taikyti atitinkamą chirurginę techniką.

•	 Šis produktas po panaudojimo kelia 
biologinio užkrato pavojų. Su produktu 
dirbkite ir jį utilizuokite vadovaudamiesi 
ligoninės politika ir galiojančiais 
įstatymais.

5	 Į PAKUOTĘ ĮEINA
Žr. 1 pav.
1.	 Aplikatorius
2.	 Intarpas
3.	 Drenažo vamzdelis

6	 NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1.	 Patikrinkite, ar pakuotė nepažeista, 

nenaudokite SuperSeton, jei pakuotė 
pažeista.

2.	 Įsitikinkite, kad yra parengtas atsarginis 
SuperSeton maišelis.

3.	 Atidarykite pakuotę steriliai, išimkite 
produktą iš pakuotės.
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LT4.	 Įleiskite vamzdelio galą be intarpo į 
fistulės kanalą su žnyplėmis.

5.	 Stumkite vamzdelio galą per fistulą, kol 
antgalis pasieks kitą fistulės kanalo galą.

6.	 Suimkite vamzdelio galą ir ištraukite iš 
fistulės, kad abu vamzdelio galai būtų 
juntami - ir esantis prie įleidimo angos, ir 
prie kito fistulės galo.

7.	 Vamzdelio galą be intarpo dėkite į 
aplikatorių – rodyklė ant aplikatoriaus turi 
būti nukreipta fistulės kanalo kryptimi (žr. 
2 pav.).

8.	 Sutrumpinkite vamzdelį pagal konkretaus 
paciento fizines charakteristikas (žr. 3 
pav.).
•	 Įspėjimas: Sutrumpinkite vamzdelį gale 

be intarpo. Įsitikinkite, kad vamzdelio 
ilgis toks, kad jį galima uždaryti 
nesukeliant nuolatinės įtampos po 
prijungimo.

•	 Jei vamzdelis paliekamas per ilgas, 
lieka ilgesnė kilpa ir padidėja įtraukimo 
kasdieninio naudojimo metu pavojus. 
Pasirinkus optimalų Super Seton ilgį 
organizmas nesukels nereikalingo 
tempimo.

9.	 Stumkite intarpą į vamzdelį, kad 
SuperSeton suformuotų tolygią kilpą. 
Stumkite intarpą rodyklės kryptimi į 
vamzdelį aplikatoriuje (žr. 4 pav.).
•	 Netraukite už vamzdelio ar intarpo.
•	 Kad būtų galima saugiai uždaryti 

drenažo kateterį, atviras vamzdelio 
galas turi visiškai uždengti intarpą (žr. 5 
pav.).

•	 SuperSeton skirtas trumpalaikiam 
naudojimui ne ilgiau nei 29 dienas.

10.	 Išimdami SuperSeton nekirpkite per arti 
intarpo.

Peržiūrėkite mūsų bendrąsias naudojimo 
sąlyga svetainėje www.superseton.com
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7	 SIMBOLIAI

Simbolis Aprašymas Simbolis Aprašymas

Gamintojas Gamybos data

1639

CE ženklas ir 
notifikuotosios 
institucijos 
identifikacinis 
numeris.

Dėmesio

Naudojimo terminas Žr. naudojimo 
instrukciją

Partijos numeris Saugoti nuo saulės 
spindulių

Katalogo numeris Nenaudoti, jei pakuotė 
pažeista

Sterilizuota švitinant Nenaudoti 
pakartotinai

Negalima sterilizuoti 
pakartotinai Temperatūros riba

Viengubo sterilaus 
barjero sistema Medicinos prietaisas

Dvigubo sterilaus 
barjero sistema

Unikalus prietaiso 
identifikatorius

Laikyti sausą
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SLUPORABNIŠKI PRIROČNIK

1	 NAMEN UPORABE
Sistem SuperSeton je namenjen drenaži 
perianalne fistule.

2	 KONTRAINDIKACIJE
•	 Sistema SuperSeton ne uporabljajte pri 

bolnikih z alergijo na materiale, ki jih 
vsebuje SuperSeton (silikon medicinske 
kakovosti, polipropilen medicinske 
kakovosti).

3	 OPOZORILA

•	 Izdelek ni namenjen drugi uporabi razen 
drenaže analnih fistul.

•	 Izdelka ne uporabljajte, če je potekel 
datum veljavnosti, odtisnjen na ovojnini.

•	 Preverite, ali je sterilna embalaža 
nedotaknjena. Če je sterilna embalaža 
odprta ali poškodovana, izdelka ne 
uporabljajte.

•	 Izdelek je namenjen enkratni uporabi; 
nobenega dela tega izdelka ni dovoljeno 
ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti.

•	 Tega izdelka ne smete na noben način 
spreminjati. V nasprotnem primeru lahko 
ogrozite bolnika in/ali uporabnika.

•	 Cev skrajšajte samo na tistem koncu, kjer 
ni pritrjen noben vstavek.

•	 Vstavka ne odstranjujte iz cevi.
•	 SuperSeton zaprete tako, da primete 

konec cevi z aplikatorjem in potisnite 
vstavek v konec cevi. Med sestavljanjem 
cevi ne vlecite.

•	 Aplikator in vstavek poravnajte, preden ju 
pritisnete skupaj; tako preprečite 
upogibanje in/ali krivljenje.

•	 SuperSeton varno zaprete, tako da cev 
potiskate prek vstavka, dokler se oba 
konca cevi ne dotikata in je vstavek 
popolnoma prekrit s cevjo.

•	 SuperSeton se lahko odpre v primeru 
pretiranega natezanja. Kar pomeni, da je 
treba prekmalu odprti SuperSeton 
zamenjati.

•	 Bolniku svetujte, naj se v primeru kakršnih 
koli neobičajnih simptomov obrne na 
zdravnika. Enako velja tudi za primer, če 
se SuperSeton odpre prezgodaj.

•	 Obvestite pacienta, da je treba vsak resen 
incident, ki se je zgodil v zvezi s 
pripomočkom, prijaviti proizvajalcu in 
pristojnemu organu države članice, v 
kateri ima pacient sedež.

•	 Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi 
s pripomočkom, morate prijaviti 
proizvajalcu in pristojnemu organu države 
članice, v kateri ima zdravnik ali 
zdravstveni delavec sedež. 

•	 SuperSeton je namenjen kratkotrajni 
uporabi, ki ne traja dlje kot 29 dni.

4	 PREVIDNOSTNI UKREPI
•	 Pred uporabo v celoti preberite navodila.
•	 To napravo lahko uporabljajo izključno 

zdravniki ali zdravstveni delavci, 
kvalificirani za ustrezne kirurške tehnike.

•	 Po uporabi lahko ta izdelek predstavlja 
biološko nevarnost. Z njim rokujte in ga 
odstranite skladno s politiko bolnišnice in 
veljavno zakonodajo.

5	 VSEBINA PAKETA
Glejte sliko 1.
1.	 Aplikator
2.	 Vstavek
3.	 Drenažna cev

6	 NAVODILA ZA UPORABO
1.	 Embalažo preglejte, da ni poškodovana; 

če je poškodovana, izdelka SuperSeton 
ne uporabljajte.

2.	 Zagotovite, da je na voljo rezervna vrečka 
SuperSeton.

3.	 Embalažo odprite na sterilen način in 
izdelek vzemite iz nje.

4.	 S kleščami primite konec cevi brez 
vstavka in ga vstavite v trakt fistule.

5.	 Konec cevi potiskajte skozi fistulo, dokler 
na drugem koncu trakta ne začutite 
konice.

6.	 Primite konec cevi in ga izvlecite iz fistule, 
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tako da lahko še vedno čutite oba konca 
cevi, enega na vhodu in enega na izhodu 
iz fistule.

7.	 Konec cevi brez vstavka vstavite v 
aplikator tako, da puščica na aplikatorju 
kaže v smeri konca trakta fistule (glejte 
sliko 2).

8.	 Cev prilagodite bolniku, tako da jo 
skrajšate (glejte sliko 3).
•	 Opozorilo: cev skrajšajte na koncu 

brez vstavka. Zagotovite, da bo cev 
toliko dolga, da jo lahko zaprete, ne da 
bi potem bila povezava ves čas napeta.

•	 Če je cev predolga, obstaja večje 
tveganje, da uporabnik med vsakdanjo 
uporabo potegne gladko zanko. 
Optimalna dolžina cevi je takšna, da je 
Seton blizu telesa, vendar pri tem 
povezavi nista napeti.

9.	 Vstavek potisnite v cev, da Seton zaprete 
v gladko zanko. Vstavek v smeri puščice 
potisnite v cev, zaprto v aplikatorju (glejte 
sliko 4).
•	 Ne vlecite za cev ali vstavek.
•	 Drenažni kateter je varno zaprt takrat, 

ko odprti konec cevi v celoti prekriva 
vstavek (glejte sliko 5).

•	 SuperSeton je namenjen kratkotrajni 
uporabi, ki ne traja dlje kot 29 dni.

10.	 Pri odstranjevanju sistema SuperSeton ne 
smete zarezati na območju vstavka ali v 
njegovi bližini.

Splošne pogoje lahko najdete na www.
superseton.com
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SL7	 ZNAKI

Simboli Opis Simboli Opis

Proizvajalec Datum izdelave

1639
Oznaka CE in 
identifikacijska 
številka priglašenega 
organa.

Pozor

Uporabiti do Preberite navodila za 
uporabo

Številka serije
Zaščititi pred 
neposrednimi 
sončnimi žarki

Kataloška številka
Ne uporabiti v primeru 
poškodovane 
embalaže

Sterilizirano z 
obsevanjem

Ponovna uporaba 
prepovedana

Ne sterilizirajte 
ponovno Temperaturne meje

Enojni sterilni sistem 
pregrad

Medicinski 
pripomoček

Dvojni sterilni sistem 
pregrad

Edinstveni 
identifikator 
pripomočka

Hranite na suhem
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POUŽÍVATEĽSKÁ 
PRÍRUČKA

1	 INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Pomôcka SuperSeton je určená na drenáž 
perianálnych fistúl.

2	 KONTRAINDIKÁCIE
•	 Pomôcku SuperSeton nepoužívajte u 

pacientov s alergiou na materiály 
obsiahnuté v pomôcke SuperSeton 
(zdravotnícky silikón, zdravotnícky 
polypropylén).

3	 VAROVANIA

•	 Tento výrobok nie je určený na iné zákroky 
okrem drenáže análnych fistúl.

•	 Výrobok nepoužívajte, ak uplynul dátum 
exspirácie vytlačený na štítku produktu.

•	 Skontrolujte sterilné balenie, či nie je 
porušené. Nepoužívajte, ak je sterilné 
balenie otvorené alebo poškodené.

•	 Tento výrobok je určený len na jedno 
použitie, žiadnu časť výrobku nesterilizujte 
opakovane ani nepoužívajte opakovane.

•	 Výrobok sa nepokúšajte nijako 
pozmeňovať. Mohlo by to ohroziť pacienta 
alebo používateľa.

•	 Hadičku skracujte len na konci, na ktorom 
nie je pripojený vklad.

•	 Vklad neodstraňujte z hadičky.
•	 Ak chcete pomôcku SuperSeton zatvoriť, 

aplikátorom uchopte koniec hadičky a 
vklad zatlačte do konca hadičky. Pri 
zostavovaní neťahajte za hadičku.

•	 Skôr než vyviniete silu, zarovnajte vklad a 
aplikátor, aby sa vklad neohol alebo 
nevydul.

•	 Ak chcete bezpečne zatvoriť pomôcku 
SuperSeton, hadičku zatláčajte ponad 
vklad dovtedy, kým oba konce hadičky 
nebudú tlačiť priamo proti sebe a kým 
vklad nebude plne prekrytý hadičkou.

•	 V prípade nadmernej ťahovej deformácie 

sa pomôcka SuperSeton môže otvoriť. 
Môže to viesť k predčasnému otvoreniu 
pomôcky SuperSeton, ktorú bude 
potrebné vymeniť.

•	 Pacienta poučte, aby sa v prípade 
neobvyklých príznakov poradil s lekárom. 
To platí aj v prípade predčasného 
otvorenia pomôcky SuperSeton.

•	 Upozornite pacienta, že každý vážny 
incident, ktorý sa vyskytol v súvislosti s 
pomôckou, by sa mal nahlásiť výrobcovi a 
príslušnému orgánu členského štátu, v 
ktorom má pacient trvalý pobyt.

•	 Akýkoľvek vážny incident, ktorý sa 
vyskytol v súvislosti s pomôckou, by sa 
mal nahlásiť výrobcovi a príslušnému 
orgánu členského štátu, v ktorom má 
lekár alebo zdravotnícky pracovník trvalý 
pobyt. 

•	 Pomôcka SuperSeton je určená na 
krátkodobé použitie na dobu maximálne 
29 dní.

4	 BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
•	 Pred použitím si prečítajte všetky pokyny.
•	 Túto pomôcku smú používať len lekári 

alebo zdravotníci kvalifikovaní na 
príslušné chirurgické techniky.

•	 Tento výrobok po použití predstavuje 
možné biologické riziko. Manipulácia s 
výrobkom a jeho likvidácia musia byť v 
súlade so zásadami nemocničného 
zariadenia a platnými právnymi predpismi.

5	 OBSAH BALENIA
Pozri obrázok 1.
1.	 Aplikátor
2.	 Vklad
3.	 Drenážna hadička

6	 NÁVOD NA POUŽITIE
1.	 Balenie skontrolujte, či nie je poškodené; 

pomôcku SuperSeton nepoužívajte, ak je 
balenie poškodené.

2.	 Dbajte, aby ste mali k dispozícii náhradné 
balenie s pomôckou SuperSeton.

3.	 Balenie otvorte sterilným spôsobom a 



SUPERSETON  —  Používateľská príručka    67

SKvýrobok vyberte z obalu.
4.	 Koniec hadičky bez vkladu zaveďte 

pinzetou do traktu fistuly.
5.	 Koniec hadičky prevliekajte fistulou, až 

kým neucítite špičku na druhom konci 
traktu fistuly.

6.	 Uchopte koniec hadičky a vytiahnite ho z 
fistuly tak, aby ste stále cítili oba konce 
hadičky – jeden na vstupe do fistuly a 
druhý na výstupe z fistuly.

7.	 Umiestnite koniec hadičky bez vkladu do 
aplikátora tak, aby šípka na aplikátore 
ukazovala smerom do traktu fistuly (pozri 
obrázok 2).

8.	 Hadičku skráťte podľa potreby pacienta 
(pozri obrázok 3).
•	 Varovanie: Hadičku skracujte na konci 

bez vkladu. Dbajte, aby dĺžka hadičky 
postačovala na to, aby sa dala uzavrieť 
bez vzniku trvalého napnutia 
výsledného spoja.

•	 Ak sa hadička ponechá príliš dlhá, 
existuje vyššie riziko, že výsledná 
hladká slučka sa pri bežnom dennom 
používaní vytiahne. Optimálna dĺžka je 
taká, že pomôcka Seton je blízko pri 
tele bez napnutia spoja.

9.	 Zatlačte vklad do hadičky tak, aby sa 
pomôcka Seton uzavrela do hladkej 
slučky. Zatlačte vklad v smere šípky do 
hadičky v aplikátore (pozri obrázok 4).
•	 Neťahajte za hadičku ani vklad.
•	 Aby bol drenážny katéter bezpečne 

uzavretý, otvorený koniec hadičky musí 
plne prekryť vklad (pozri obrázok 5).

•	 Pomôcka SuperSeton je určená na 
krátkodobé použitie na dobu 
maximálne 29 dní.

10.	 Pri odstraňovaní pomôcky SuperSeton 
nestrihajte v mieste vkladu ani v jeho 
blízkosti.

Na stránke www.superseton.com si pozrite 
naše všeobecné zmluvné podmienky
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7	 SYMBOLY

Symbol Popis Symbol Popis

Výrobca Dátum výroby

1639
Značka CE a 
identifikačné číslo 
notifikovaného 
orgánu.

Upozornenie

Dátum použiteľnosti Pozrite si návod na 
použitie

Číslo šarže Chráňte pred 
slnečným svetlom

Katalógové číslo Nepoužívajte, ak je 
poškodený obal

Sterilizované žiarením Nepoužívajte 
opakovane

Nevykonávajte 
opätovnú sterilizáciu Teplotný limit

Systém jednotlivej 
sterilnej bariéry

Zdravotnícka 
pomôcka

Systém dvojitej 
sterilnej bariéry

Jedinečný identifikátor 
pomôcky

Uchovávajte v suchu
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