C€1639

Super

Seton

Smooth, simple, secure.

USER MANUAL

EN

DE

FR

NL

ES

PT

GR

DA

sv

NO

User manual
Bedienungsanleitung
Manuel utilisateur
Gebruikshandleiding
Manual de usuario
Manuale d’uso
Manual do utilizador
Eyxelpidlo xpnotn
Brugervejledning
Anvéndarhandbok

Handbok

12
15
18
21
24
27
30
33

Fl

PL

HU

Ccs

BG

HR

RO

Lv

LT

SL

SK

Kéayttdopas
Instrukcja uzytkownika
Hasznalati Gtmutaté

UzZivatelska pfirucka

PbkoBoacTBo 3a I'IOTpe6I/ITeﬂH

Korisnic¢ki priru¢nik
Manual de utilizare
Lietotaja rokasgramata
Naudotojo vadovas
Uporabniski priro¢nik

Pouzivatel'ska prirucka

36
39
42
45
48
51
54
57
60
63
66



Figure 1

2
) B

Figure 2
| —
| —
Figure 3
i
1
| — :
| — :
i
1
1
1
Figure 4
Figure 5

| E—

— SuperSeton

2

SUPERSETON



USER MANUAL

1

INDICATION FOR USE

The intended use of the SuperSeton is the
drainage of perianal fistulae.

CONTRAINDICATIONS

Do not use the SuperSeton in patients
with an allergy to materials contained in
the SuperSeton (medical grade silicon,
medical grade polypropylene).

3 WARNINGS

A

This product is not intended for other
procedures than the drainage of anal
fistulas.

Do not use if the product has passed the
expiration date printed on the product
label.

Inspect the sterile packaging to ensure it
is intact. Do not use if the sterile
packaging has been opened or damaged.
This product is for single-use only, do not
re-sterilize or re-use any part of this
product.

Do not attempt to alter this product in any
way. Doing so may endanger the patient
and / or user.

Shorten the tube only at the end to which
no insert is attached.

Do not remove the insert from the tube.
In order to close the SuperSeton, grasp
the tube end with the applier and push the
insert into the tube end. Do not pull on the
tube during assembly.

Align the insert and Applier before
applying force to prevent bending and or
buckling the insert.

For secure closure of the SuperSeton,
push the tube over the insert until both
ends of the tube are pushing directly
against each other and the insert is fully
covered by the tube.

SuperSeton may open under excessive
tensile strain. This may result in a

prematurely opened SuperSeton which
has to be replaced.

Advise the patient to consult a medical
practitioner if he or she has any unusual
symptoms. Also when premature opening
of the SuperSeton occurs.

Give notice to the patient that any serious
incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the patient
is established.

Any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which
the physicians or medical professional is
established.

The SuperSeton is intended for short-term
use for a period no longer than 29 days.

4 PRECAUTIONS
Read all instructions prior to use.

«  Only physicians or medical professionals
qualified in the appropriate surgical
techniques should use this device.

+  This product represents a potential
biohazard after use. Handle and dispose
of the product as required by hospital
policy and applicable laws.

5 INCLUDED IN PACKAGE

See Figure 1.

1. Applier

2. Insert

3. Drainage tube

6 INSTRUCTIONS FOR USE

1. Check the package for damage, do not
use the SuperSeton if the package is
damaged.

2. Make sure there is a spare SuperSeton
pouch available.

3. Open the package in a sterile manner and
take the product out of the package.

4. Introduce the tube end without the insert

into the fistula tract with forceps.
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10.

Feed the tube end through the fistula,
until the tip can be felt at the other end of
the fistula tract.

Grasp the end of the tube and pull out of

the fistula, so that both ends of the tube

can still be felt; one at the entrance and
one at the exit of the fistula.

Place the end of the tube without the

insert into the applier, with the arrow on

the applier pointing in the direction of the

fistula tract (see Figure 2).

Shorten the tube to fit the patient (see

Figure 3).

« Warning: Shorten the tube at the end
without the insert. Make sure the length
of the tube is such that it can be closed
without resulting in a permanent
tension on the resulting connection.

« When the tube is left too long the
resulting smooth loop has a higher risk
of being pulled in daily use. The optimal
length results in the seton being close
to the body without tension on the
connection.

Push the insert into the tube to close the

seton into a smooth loop. Push the insert

in the direction of the arrow into the tube

enclosed in the Applier (see Figure 4).

« Do not pull on the tube or the insert.

« For a secure closure of the drainage
catheter the open end of the tube must
fully cover the insert (see Figure 5).

« The SuperSeton is intended for short-
term use for a period no longer than 29
days.

When removing the SuperSeton do not

cut on or close to the insert area.

Please review our general terms and
conditions on www.superseton.com

4
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7 SYMBOLS

Symbol Description Symbol Description
“ Manufacturer Date of manufacture
CE-mark and

C€ 1639

identification number
of Notified Body.

Caution

Use-by date

= B

Consult instructions
for use

Batch number

~

y A
A\

Keep away from
sunlight

B 5 Ed

Catalogue number

Do not use if package
is damaged

|STERILE |R |

Sterilized using
irradiation

Do not re-use

Do not resterilize

Temperature limit

Single sterile barrier
system

5| <9 @)

Medical device

00&

Double sterile barrier
system

uDI

Unique device
identifier

N
N

NS

N

P

Keep dry
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BEDIENUNGSANLEITUNG

1 ANWENDUNGSHINWEIS

Die bestimmungsgemaBe Verwendung des
SuperSeton ist die Drainage von perianalen
Fisteln.

2 KONTRAINDIKATIONEN

«  Verwenden Sie das SuperSeton nicht bei
Patienten mit einer Allergie gegen
Materialien, die im SuperSeton enthalten
sind (medizinisches Silikon, medizinisches
Polypropylen).

3 WARNUNGEN

A

+ Dieses Produkt ist fir keine anderen
Anwendungen als den Einsatz fir die
Drainage von Analfisteln bestimmt.

«  Das Produkt darf nicht verwendet werden,
wenn das auf dem Produkt-Label
aufgedruckte Verbrauchsdatum erreicht
ist.

« Die sterile Verpackung ist auf
Beschadigungen zu kontrollieren. Das
Produkt darf nicht verwendet werden,
wenn die sterile Verpackung geoffnet oder
beschéadigt wurde.

« Dieses Produkt ist nur zum
Einmalgebrauch bestimmt und es diirfen
keine Teile des Produkts erneut sterilisiert
oder wiederverwendet werden.

«  Versuchen Sie nicht, dieses Produkt in
irgendeiner Weise zu verandern.
Andernfalls kann das den Patienten und/
oder den Nutzer gefahrden.

«  Den Schlauch nur an dem Ende kiirzen,
an dem sich kein Einsatzelement befindet.

«  Das Einsatzelement darf nicht vom
Schlauch entfernt werden.

«  Um das SuperSeton zu schlieBen, das
Schlauchende mit dem Applikator greifen
und das Einsatzelement in das
Schlauchende drticken. Wéhrend des
Zusammenbaus nicht am Schlauch
ziehen.

6 SUPERSETON — Bedienungsanleitung

Das Einsatzelement und den Applikator
vor dem Ausiiben von Kraft aufeinander
ausrichten, damit das Einsatzelement
nicht verbogen und/oder geknickt wird.
Um das SuperSeton sicher zu schlieBen,
den Schlauch so weit Uber das
Einsatzelement schieben, bis beide Enden
des Schlauchs direkt aneinander stoBen
und das Einsatzelement vollstdndig vom
Schlauch umschlossen wird.

Das SuperSeton kann sich unter zu hoher
Zugspannung 6ffnen. Dies kann zu einem
vorzeitigen Offnen des SuperSeton
fihren, das in diesem Fall ersetzt werden
muss.

Weisen Sie den Patienten darauf hin,
einen Arzt aufzusuchen, wenn bei ihm
oder ihr ungewodhnliche Symptome
auftreten sollten. Auch dann, wenn es
zum vorzeitigen Offnen des SuperSeton
kommt.

Informieren Sie den Patienten dariber,
dass jeder schwere Zwischenfall, der in
Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sowohl dem Hersteller als
auch der zustéandigen Behdrde in dem
Mitgliedsstaat gemeldet werden muss, in
dem der Patient ansassig hat.

Jeder schwere Zwischenfall, der in
Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, muss sowohl dem
Hersteller als auch der zustéandigen
Behdorde in dem Mitgliedsstaat gemeldet
werden, in dem die Arzte bzw. das
medizinische Fachperson anséssig sind.
SuperSeton ist fir einen kurzzeitigen
Einsatz von héchstens 29 Tagen
bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor Gebrauch alle Anweisungen lesen.
AusschlieBlich Arzte oder medizinisches
Fachpersonal mit Qualifikationen in den
entsprechenden Operationstechniken
durfen das Gerat verwenden.

Von diesem Produkt geht nach der
Verwendung eine potenzielle
Biogefahrdung aus. Die Handhabung und
Entsorgung des Produkts muss gemaB



den Krankenhausrichtlinien und den
geltenden gesetzlichen Vorschriften
erfolgen.

5 DIE PACKUNG ENTHALT

Siehe Bild 1.

1. Applikator

2. Einsatzelement

3. Drainageschlauch

6 GEBRAUCHSANWEISUNGEN

1. Verpackung auf Beschadigungen prifen.
SuperSeton nicht verwenden, wenn die
Verpackung Beschadigungen aufweist.

2. Sicherstellen, dass ein weiteres
SuperSeton-Set als Ersatz verfugbar ist.

3. Die Verpackung unter Gewahrleistung der
Sterilitat 6ffnen und das Produkt aus der
Verpackung nehmen.

4. Das Schlauchende ohne das
Einsatzelement mit einer Pinzette in den
Fisteltrakt ein flhren.

5. Das Schlauchende durch die Fistel fihren,
bis die Spitze am anderen Ende des
Fisteltraktes fuhlbar ist.

6. Das Ende des Schlauchs greifen und ihn
aus der Fistel ziehen, so dass beide
Enden des Schlauchs noch fiihlbar sind
- ein Ende am Eingang und das andere
am Ausgang der Fistel.

7. Das Ende des Schlauchs ohne das
Einsatzelement in den Applikator
einsetzen, wobei der Pfeil auf dem
Applikator in Richtung des Fisteltrakts
zeigt (siehe Bild 2).

8. Den Schlauch kiirzen, um ihn firr den

Patienten anzupassen (siehe Bild 3).

+ Warnung: Den Schlauch am
Schlauchende ohne das
Einsatzelement kirzen. Sicherstellen,
dass die Lange des Schlauchs
ausreicht, so dass er geschlossen
werden kann, ohne dass die sich
ergebende Verbindung dauerhaft unter
Spannung steht.

« Ist der Schlauch zu lang, hat die
entstehende glatte Schleife ein hdheres
Risiko, im taglichen Gebrauch unter

9.

10.

Zugspannung zu geraten. Die optimal
gewahlte Lédnge gewahrleistet, dass
das Seton nahe am Korper ist, ohne
dass die Verbindung belastet wird.

Das Einsatzelement in den Schlauch

driicken, um das Seton in einer glatten

Schleife zu schlieBen. Das Einsatzelement

in Pfeilrichtung in den im Applikator

eingeschlossenen Schlauch driicken

(siehe Bild 4).

+ Nicht am Schlauch oder am
Einsatzelement ziehen.

+ Zum sicheren SchlieBen des
Drainagekatheters muss das offene
Ende des Schlauches das
Einsatzelement vollstandig bedecken
(siehe Bild 5).

+ SuperSeton ist flir einen kurzzeitigen
Einsatz von héchstens 29 Tagen
bestimmt.

Beim Entfernen des SuperSeton nicht im

oder in der Nahe des Abschnitts

schneiden, in dem sich das

Einsatzelement befindet.

Bitte machen Sie sich unter www.superseton.
com mit unseren Allgemeinen
Geschaftsbedingungen vertraut.

SUPERSETON — Bedienungsanleitung 7
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7 SYMBOLE

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
“ Hersteller Produktionsdatum
CE-Zeichen und
C€ 1639 Identifikationsnummer Vorsicht

der benannten Stelle.

Verfallsdatum

= B

In Gebrauchs-
anweisungen
nachschlagen

~

B 5 Ed

-®- .
/\- N Von Sonnenlicht
Chargennummer ‘,’ fernhalten
Nicht benutzen, wenn
Katalognummer Verpackung

beschéadigt ist

|STERILE |R |

Durch Bestrahlung
sterilisiert

Nicht
wiederverwenden

Nicht erneut
sterilisieren

Temperaturgrenze

Einfaches steriles
Barrieresystem

5| <9 @)

Medizinisches Gerat

00&

Doppeltes steriles
Barrieresystem

uDI

Eindeutige
Geratekennung

N
N

NS

N

P

Trocken halten
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MANUEL UTILISATEUR

1

INDICATIONS D'EMPLOI

Le SuperSeton est destiné au drainage des
fistules péri-anales.

CONTRE-INDICATIONS

N'utilisez pas le SuperSeton pour le
traitement des patients présentant une
allergie aux matériaux de qualité médicale
contenus dans le SuperSeton (silicone et
polypropyléne).

3 AVERTISSEMENTS

A

Ce produit est réservé exclusivement a la

procédure de drainage des fistules anales.

N'utilisez pas le produit si la date figurant
sur |'étiquette produit a expiré.

Inspectez I'emballage stérile pour vous
assurer qu'il est intact. N'utilisez pas le
produit si son emballage stérile a été
ouvert ou est endommagé.

Ce produit est uniquement destiné a un
usage unique, ne restérilisez ni ne
réutilisez aucune partie de ce produit.
N'essayez en aucune maniére de modifier
ce produit. Toute tentative de modification
peut mettre le patient et/ou I'utilisateur en
danger.

Ne raccourcissez le tube qu'a I'extrémité
duquel aucun insert n'est attaché.

Ne séparez pas l'insert du tube.

Pour fermer le SuperSeton, saisissez
I'extrémité du tube a I'aide de
I'applicateur et poussez l'insert dans
I'extrémité du tube. Ne tirez pas sur le

que le tube recouvre complétement
l'insert.

Un effort de traction excessif peut
entrainer I'ouverture du SuperSeton. ||
pourrait alors falloir remplacer le
SuperSeton ouvert prématurément.
Conseillez aux patients présentant un ou
des symptéme(s) inhabituel(s) de
consulter un médecin praticien.
Conseillez-le leur également en cas
d'ouverture prématurée du SuperSeton.
Aviser le patient que tout incident grave
survenu en relation avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I’'Etat membre dans lequel
le patient est établi.

Tout incident grave survenu en relation
avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de
I’Etat membre dans lequel les médecins

ou professionnels de la santé sont établis.

Le SuperSeton est destiné a une
utilisation a court terme sur une période
n'excédant pas 29 jours.

PRECAUTIONS

Veuillez lire I'intégralité des instructions
avant utilisation.

L'utilisation de ce dispositif est
exclusivement réservée aux médecins et
professionnels médicaux qualifiés dans
|'utilisation des techniques chirurgicales
appropriées.

Aprés utilisation, ce produit présente un
risque biologique potentiel. Manipulez et
éliminez ce produit conformément a la
politique de I'hopital et a la législation en
vigueur.

FR

5 FOURNIS AVEC LE PRODUIT

tube pendant I'assemblage.

« Alignez l'insert avec I'applicateur avant Voir Figure 1.
d'appliquer de la force afin d'éviter de 1. Applicateur
courber et/ou de déformer l'insert. 2. |Insert

+  Pour une fermeture sécurisée du
SuperSeton, poussez le tube sur I'insert
jusqu'a ce que les deux extrémités du
tube se poussent I'une contre I'autre et

3. Tube de drainage

SUPERSETON — Manuel utilisateur 9



6 INSTRUCTIONS - Le SuperSeton est destiné a une

D'UTILISATION utilisation a court terme sur une période
1. Vérifiez I'absence de dommages sur n'excédant pas 29 jours.
I'emballage et n'utilisez pas le SuperSeton 10. Lors du retrait du SuperSeton, veillez a ne
si I'emballage est endommagé. pas sectionner au-dessus ou a proximité
2. Assurez-vous de la présence d'un sachet de la zone de l'insert.
SuperSeton de rechange.
3. Ouvrez I'emballage de maniére a en Priere de lire attentivement nos conditions
préserver la stérilité et sortez le produit de générales de vente sur www.superseton.com
I'emballage.

4. Al'aided'un forceps, introduisez
I'extrémité du tube sans I'insert dans le
tractus fistulaire.

5. Passez I'extrémité du tube a travers la
fistule jusqu'a sentir le bout du tube a
I'extrémité opposée du tractus fistulaire.

6. Saisissez I'extrémité du tube et dégagez-
le de la fistule de fagon & pouvoir encore
sentir les deux extrémités du tube ; I'une
al'entrée et 'autre a la sortie de la fistule.

7. Placez I'extrémité du tube sans l'insert
dans I'applicateur, avec la fleche de
I'applicateur pointant vers le tractus
fistulaire (voir Figure 2).

8. Raccourcissez le tube pour I'adapter au
patient (voir Figure 3).

« Avertissement : Raccourcissez le tube
a son extrémité sans l'insert. Assurez-
vous que la longueur du tube permette
de le fermer sans créer de tension
permanente sur la connexion en
résultant.

« Lorsqu'un tube trop long est mis en
place, la boucle lisse qui se forme
présente au quotidien un risque de
retrait plus élevé. La longueur optimale
est atteinte lorsque le seton épouse le
corps sans tension sur la connexion.

9. Poussez I'insert dans le tube afin de
fermer le seton dans une boucle lisse.
Poussez I'insert en direction de la fleche
dans le tube figurant dans I'applicateur
(voir Figure 4).

* Ne tirez ni sur le tube, ni sur l'insert.

« Pour une fermeture sécurisée du
cathéter de drainage, |'extrémité
ouverte du tube doit recouvrir
I'intégralité de l'insert (voir Figure 5).

10 SUPERSETON — Manuel utilisateur



7 SYMBOLES

Symbole

Description

Symbole

Description

E

Fabricant

Date de fabrication

C€ 1639

Marquage CE et
numéro
d'identification de
I'organisme notifié.

Attention

Date limite
d'utilisation

Consultez les
instructions
d'utilisation

0

Numéro de lot

= B

B

)

Tenez a I'abri de la
lumiére solaire

g & Kd

Numéro de catalogue

N'utilisez pas le
produit si I'emballage
est endommagé

|STERILE [R |

Stérilisé par irradiation

Ne réutilisez pas le
produit

Ne pas restériliser

Limite de température

Systéme de barriére
stérile unique

5| <9 @

Dispositif médical

Systéme de barriere
stérile double

uUDI

Identifiant unique de
I’appareil

Conserver au sec

SUPERSETON — Manuel utilisateur 11
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GEBRUIKSHANDLEIDING

1

GEBRUIKSINDICATIE

Het bedoelde gebruik van de SuperSeton is
het drainen van de perianale fistels.

3

CONTRA-INDICATIES

Gebruik de SuperSeton niet bij patiénten
met een allergie voor de in de SuperSeton
verwerkte materialen (medische siliconen,
medisch polypropyleen).

WAARSCHUWINGEN

A

12

Dit product is niet bedoeld voor andere
procedures dan drainage van anale fistels.
Gebruik het product niet als de op de
verpakking afgedrukte vervaldatum is
verstreken.

Inspecteer de steriele verpakking om te
controleren of deze onbeschadigd is. Niet
gebruiken als de steriele verpakking is
geopend of beschadigd.

Dit product is voor eenmalig gebruik,
steriliseer of hergebruik geen enkel
onderdeel van dit product.

Probeer dit product op geen enkele wijze
te veranderen. Dit brengt de patiént en /
of de gebruiker in gevaar.

De buis alleen afkorten aan het uiteinde
waar geen inzet in is bevestigd.

Verwijder de inzet niet uit de buis.

Voor het sluiten van de SuperSeton, het
buisuiteinde vastpakken met de applicator
en de inzet in het buisuiteinde steken.
Trek tijdens het toedienen niet aan de
buis.

De inzet en de applicator uitlijnen voér het
uitoefenen van kracht, zodat buigen of
knikken van de inzet wordt voorkomen.
Voor het veilig sluiten van de SuperSeton,
de buis over de inzet duwen, tot beide
uiteinden van de buis direct tegen elkaar
zijn aangedrukt en de inzet volledig is
bedekt door de buis.

SUPERSETON — Gebruikshandleiding

5

SuperSeton kan openen bij excessieve
trekkracht. Dit kan resulteren in een
voortijdig geopende SuperSeton, die
moet worden vervangen.

Adviseer de patiént een huisarts te
raadplegen, als hij of zij ongebruikelijke
symptomen heeft. Ook als er sprake is
van het voortijdig openen van de
SuperSeton.

Verwittig de patiént dat elk ernstig
incident dat zich met betrekking tot het
instrument heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde instantie van de lidstaat waar
de patiént gevestigd is.

Elk ernstig incident dat zich met
betrekking tot het instrument heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waar de arts of medisch
hulpverlener gevestigd is.

De SuperSeton is bedoeld voor gebruik
gedurende een korte periode van
maximaal 29 dagen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Lees alle instructies voér het gebruik.
Alleen artsen of medische professionals
die gekwalificeerd zijn voor de juiste
chirurgische technieken, mogen dit
apparaat gebruiken.

Dit product vormt na gebruik een
biologisch gevaar. Behandel en voer het
product af volgens het ziekhuisbeleid en
de van toepassing zijnde wetgeving.

OPGENOMEN IN DE
VERPAKKING

Zie afbeelding 1.

1.
2.
3

(=]

Applicator
Inzet
Drainbuis

GEBRUIKSINSTRUCTIES
Controleer de verpakking op
beschadigingen, gebruik de SuperSeton
niet als de verpakking is beschadigd.



10.

Zorg dat een reserve SuperSeton zakje

beschikbaar is.

Open de verpakking op steriele wijze en

haal het product uit de verpakking.

Breng het buisuiteinde zonder inzet in het

fistelkanaal met een forceps.

Voer het buisuiteinde door de fistel, tot de

punt kan worden gevoeld aan het andere

uiteinde van het fistelkanaal.

Pak het uiteinde van de buis en trek het

uit de fistel, zodat beide uiteinden van de

buis nog steeds voelbaar zijn. Een bij de
ingang en een bij de uitgang van de fistel.

Plaats het uiteinde van de buis zonder

inzet in de applicator, met de pijl op de

applicator in de richting van het

fistelkanaal (zie afbeelding 2).

De buis op maat voor de patiént afkorten

(zie afbeelding 3).

» Waarschuwing: De buis afkorten bij
het uiteinde zonder inzet. Zorg dat de
lengte van de buis dusdanig is, dat
deze kan worden gesloten zonder een
permanente spanning op de gemaakte
verbinding.

« Wordt de buis te lang gelaten, neemt
het risico op lostrekken van de gladde
lus tijdens dagelijks gebruik toe. De
optimale lengte voor de seton is dicht
bij het lichaam, zonder spanning op de
verbinding.

Duw de inzet in de buis om de seton te

sluiten tot een gladde lus. Duw de inzet in

de richting van de pijl in de in de

applicator geklemde buis (zie afbeelding

4).

« Trek niet aan de buis of aan de inzet.

+ Voor een veilige sluiting van de
afvoerkatheter, moet het open uiteinde
van de buis volledig worden bedekt
door de inzet (zie afbeelding 5).

« De SuperSeton is bedoeld voor gebruik
gedurende een korte periode van
maximaal 29 dagen.

Bij het verwijderen van de SuperSeton

deze niet dicht bij het inzetgedeelte

doorknippen.

Lees onze algemene voorwaarden en
condities op www.superseton.com

SUPERSETON — Gebruikshandleiding
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7 SYMBOLEN

Symbool

Beschrijving

Symbool

Beschrijving

E

Fabrikant

Productiedatum

C€ 1639

CE-markering en
identificatienummer
van aangemelde
instantie.

Let op

Houdbaarheidsdatum

Raadpleeg de
gebruiksinstructies

0

Batchnummer

= B

B

)

Niet blootstellen aan
zonlicht

g & Kd

Catalogusnummer

Niet gebruiken als
verpakking is
beschadigd

|STERILE [R |

Gesteriliseerd door
bestraling

Niet hergebruiken

Niet opnieuw
steriliseren

Temperatuurgrens

Enkel steriel
barrieresysteem

5| <9 @

Medisch instrument

Dubbel steriel
barrieresysteem

uUDI

Unieke instrument-
identificatiecode

Droog houden
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MANUAL DE USUARIO

1

INSTRUCCIONES DE USO

El uso previsto de SuperSeton es el drenaje
de fistulas perianales.

CONTRAINDICACIONES

No usar SuperSeton en pacientes con
alergias a los materiales que contiene
SuperSeton (silicona de calidad médica,
polipropileno de calidad médica).

3 ADVERTENCIAS

A

Este producto no debe emplearse para
procesos diferentes del drenaje de fistulas
anales.

No usar el producto después de la fecha
de caducidad impresa en la etiqueta del
producto.

Comprobar el envasado estéril para
garantizar que esta intacto. No usar si el
envasado estéril esta abierto o dafiado.
Este producto es de un solo uso, no
esterilizar ni usar de nuevo ninguna parte
del producto.

No intentar modificar este producto de
ninguna manera. Esto podria poner en
peligro al paciente y / o el usuario.
Acortar el tubo Unicamente por el extremo
que no tiene unido ningun inserto.

No retirar el inserto del tubo.

Para cerrar el SuperSeton, agarrar el
extremo del tubo con el aplicador y
empujar el inserto en el extremo del tubo.
No tirar del tubo durante el montaje.
Alinear el inserto y el aplicador antes de
aplicar fuerza para impedir que el inserto
se tuerza o se abolle.

Para conseguir un cierre seguro del
SuperSeton, empujar el tubo por el
inserto hasta que ambos extremos del
tubo se empujen directamente uno contra
otro y el inserto esté completamente
cubierto por el tubo.

SuperSeton puede abrirse si se ejerce

5

una fuerza de traccion excesiva. Esto
puede hacer que el SuperSeton que debe
reemplazarse se abra prematuramente.
Aconsejar al paciente que consulte a un
médico si aparecen sintomas fuera de lo
normal. También si el SuperSeton se abre
antes de tiempo.

Notificar al paciente que cualquier
incidente grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debera
notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el
que esté establecido el paciente.
Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el dispositivo
debera notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado
miembro en el que estén establecidos los
médicos o el profesional médico.

El SuperSeton se ha disefiado para ser
empleado durante un periodo de tiempo
breve, no superior a 29 dias.

PRECAUCIONES

Leer todas las instrucciones antes de su
uso.

Solo médicos y profesionales sanitarios
cualificados en las técnicas quirdrgicas
adecuadas deben usar este aparato.

Este producto constituye un riesgo
bioldgico potencial después de su uso.
Manipular y eliminar el producto conforme
a la politica del hospital y las leyes
aplicables.

EL ENVASE INCLUYE

Ver figura 1.

1.
2.
3.

o

Aplicador
Inserto
Tubo de drenaje

INSTRUCCIONES DE USO

Comprobar si el envase presenta dafos,
no usar el SuperSeton si el envase esta
dafiado.

Asegurarse de que hay una bolsa de
SuperSeton de repuesto disponible.

SUPERSETON — Manual de usuario 15
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10.

Abrir el envase de modo estéril y extraer

el producto del envase.

Introducir el extremo del tubo sin el

inserto en el tracto de la fistula con unas

pinzas.

Introducir el extremo del tubo por la fistula

hasta que se pueda sentir la punta en el

otro extremo del tracto de la fistula.

Agarrar el extremo de tubo y extraerlo de

la fistula de forma que aun se puedan

sentir ambos extremos del tubo; uno en la
entrada y otro en la salida de la fistula.

Meta el extremo del tubo sin el inserto en

el aplicador, con la flecha del aplicador

apuntando en direccion al tracto de la

fistula (ver figura 2).

Acortar el tubo para ajustarlo al paciente

(ver figura 3).

« Advertencia: Acortar el tubo por el
extremo sin el inserto. Asegurarse de
que la longitud del tubo permite
cerrarlo sin que la unién resultante se
encuentre en tension permanente.

« Si el tubo se deja demasiado largo,
existe un riesgo mayor de que se tire
del bucle flexible durante el uso diario.
El seton posee la longitud ideal si esta
cerca del cuerpo y unido sin tensién.

Presione el inserto en el tubo para cerrar

el seton con un bucle flexible. Empuije el

inserto en la direccién de la flecha en el

tubo dentro del aplicador (ver figura 4).

* No tirar del tubo ni del inserto.

« Para conseguir el cierre seguro del
catéter de drenaje, el extremo abierto
del tubo debe cubrir el inserto por
completo (ver figura 5).

El SuperSeton se ha disefiado para ser
empleado durante un periodo de
tiempo breve, no superior a 29 dias.

No cortar ni cerrar el area del inserto al

retirar el SuperSeton.

Nuestros términos y condiciones generales se
pueden consultar en www.superseton.com

16
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7 SiMBOLOS

Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcion

E

Fabricante

Fecha de fabricacion

C€ 1639

Marcado CE y nimero
de identificacion del
organismo notificado.

Precaucion

Fecha de caducidad

Consultar las
instrucciones de uso

Numero de lote

= P

~

y A
A\

No exponer a la luz
solar

8 & Kd

Numero de catélogo

No usar si el envase
esté dafado

|STERILE |R |

Esterilizado mediante
radiacion

No reutilizable

No reesterilizar

Limite de temperatura

Sistema de barrera
estéril sencillo

5| <9 @)

Dispositivo médico

00&

Sistema de barrera
estéril doble

uDI

Identificador de
dispositivo Unico

N
N

NS

N

P

Mantener seco

SUPERSETON — Manual de usuario
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MANUALE D’USO

1 INDICAZIONE PER L’'USO

L’uso previsto di SuperSeton ¢ il drenaggio di
fistole perianali.

2 CONTROINDICAZIONI

+  Non usare SuperSeton in pazienti con
nota allergia ai materiali contenuti in
SuperSeton (silicone per uso medico,
polipropilene per uso medico).

3 AVVERTENZE

A

*  Questo prodotto non deve essere usato
per finalita diverse dal drenaggio di fistole
anali.

«  Non usare il prodotto dopo la data di
scadenza stampata sull’etichetta.

«  Controllare la confezione sterile per
accertarsi che sia intatta. Non usare il
prodotto se la confezione sterile & stata
aperta o danneggiata.

+  Questo prodotto & tassativamente
monouso; non risterilizzare né riutilizzare
nemmeno in parte.

+  Non tentare in alcun modo di alterare il
prodotto. Questo pud mettere in pericolo
sia il paziente sia I'utilizzatore.

+  Accorciare il tubo solo all’estremita a cui
non vengono attaccati inserti.

«  Non rimuovere l'inserto dal tubo.

«  Per chiudere SuperSeton, prendere
I’estremita del tubo con I'applicatore e
spingere I'inserto nel tubo. Non tirare il
tubo durante I’'assemblaggio.

«  Allineare l'inserto e I'applicatore prima di
esercitare forza per evitare che I'inserto si
possa piegare e/o distorcere.

«  Per chiudere SuperSeton in modo sicuro,
spingere il tubo sopra l'inserto fino a
quando le due estremita del tubo
spingono direttamente I'una contro I'altra
e I'inserto & completamente coperto dal
tubo.

- Se la tensione e eccessiva, SuperSeton

18 SUPERSETON — Manuale d’uso

puo aprirsi. Questo pud provocare
I'apertura prematura di SuperSeton; in tal
caso dovra essere sostituito.

«  Consigliare al paziente di consultare un
medico in presenza di sintomi insoliti. Lo
stesso vale in caso di apertura prematura
di SuperSeton.

Informare il paziente che qualsiasi
incidente grave avvenuto in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all’autorita competente dello
Stato membro in cui risiede il paziente.

+ Qualsiasi incidente grave avvenuto in
relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui
risiede il dottore o il professionista del
settore medico.

+  SuperSeton deve essere usato a breve
termine, vale a dire per un periodo non
superiore a 29 giorni.

4 PRECAUZIONI

+  Prima dell’'uso, leggere tutte le istruzioni.

+  Questo dispositivo deve essere usato solo
da medici e professionisti sanitari
qualificati nelle tecniche chirurgiche
corrette.

Questo prodotto costituisce un potenziale
rischio biologico dopo I'uso. Maneggiare
e smaltire il prodotto come richiesto dalla
politica ospedaliera e dalle leggi
applicabili.

5 CONTENUTO DELLA

CONFEZIONE
Vedi Fig. 1.
1. Applicatore
2. Inserto

3. Tubo di drenaggio

6 ISTRUZIONI PER L’'USO

1. \Verificare la presenza di eventuali danni
alla confezione; non usare SuperSeton se
la confezione & danneggiata.

2. Assicurarsi che sia disponibile un kit
SuperSeton di ricambio.



10.

Aprire la confezione con un metodo sterile
e prelevare il prodotto dalla confezione.
Introdurre I’'estremita del tubo senza
inserto nel tratto della fistola con la pinza.
Far avanzare I’estremita del tubo
attraverso la fistola, fino a quando la
punta viene avvertita all’altra estremita del
tratto della fistola.

Afferrare I’estremita del tubo ed estrarla

dalla fistola in modo tale che entrambe le

estremita del tubo possano ancora essere
avvertite; una all’entrata e I'altra all’uscita
della fistola.

Disporre I'estremita del tubo senza

I'inserto nell’applicatore, con la freccia

dell’applicatore in direzione del tratto della

fistola (vedi Fig. 2).

Accorciare il tubo adattandolo al paziente

(vedi Fig. 3).

« Avvertenza: Accorciare il tubo
all’estremita senza inserto. Assicurarsi
che la lunghezza del tubo sia tale da
poterlo chiudere senza esercitare una
tensione permanente sul collegamento
creato.

« Se il tubo viene lasciato troppo lungo,
I’anello morbido creato & esposto ad un
rischio maggiore di essere tirato
nell’uso quotidiano. La lunghezza
ottimale si oi ottiene quando Seton si
trova vicino al corpo senza tensione nel
punto di collegamento.

Spingere I'inserto nel tubo per chiudere

Seton in un anello morbido. Spingere

I'inserto in direzione della freccia nel tubo

racchiuso nell’applicatore (vedi Fig. 4).

+ Non tirare il tubo né 'inserto.

Per una chiusura sicura del catetere di
drenaggio, I’estremita aperta del tubo

deve coprire I'inserto completamente

(vedi Fig. 5).

« SuperSeton deve essere usato a breve
termine, vale a dire per un periodo non
superiore a 29 giorni.

Durante la rimozione di SuperSeton non

tagliare troppo vicino alla zona

dell’inserto.

Leggere i nostri Termini e condizioni generali
su www.superseton.com

SUPERSETON — Manuale d’uso
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7 SIMBOLI

Simbolo

Descrizione

Simbolo

Descrizione

E

Produttore

Data di produzione

C€ 1639

Marchio CE e numero
di identificazione
dell’organismo
notificato.

Attenzione

)

Data di scadenza

Consultare le
istruzioni per I'uso

LO

-

N. di lotto

= B

B

)

Tenere lontano dalla
luce solare

&

Numero catalogo

Non usare se la
confezione &
danneggiata

Sterilizzato tramite
irradiazione

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Temperatura limite

Sistema a singola
barriera sterile

5| <9 @

Dispositivo medico

Sistema a doppia
barriera sterile

uUDI

Identificativo unico del
dispositivo

Mantenere asciutto
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MANUAL DO UTILIZADOR

1

INDICACOES DE UTILIZAGAO

O SuperSeton destina-se a utilizagdo na
drenagem de fistulas perianais.

CONTRAINDICAGOES

Nao utilize o SuperSeton em pacientes
com alergias aos materiais presentes no
SuperSeton (silicone para aplicagdes
médicas e polipropileno para aplicagdes
médicas).

3 AVISOS

A

Este produto ndo se destina a utilizagdo
noutros procedimentos além da
drenagem de fistulas anais.

N&o utilize o produto apds o termo do
prazo de validade impresso na etiqueta
do produto.

Inspecione a embalagem esterilizada para
se certificar de que esta intacta. Ndo
utilize o produto em caso de danos ou
abertura da embalagem esterilizada.

Este produto destina-se a uma Unica
utilizagdo. Nao esterilize nem utilize
novamente qualquer pega deste produto.
Nao tente alterar este produto de forma
alguma. Caso contrério, pode colocar em
perigo o paciente e/ou o utilizador.
Reduza o comprimento do tubo apenas
na extremidade sem insergao.

N&o remova a insergéo do tubo.

Para fechar o SuperSeton, agarre a
extremidade do tubo com o aplicador e
empurre a insergao para dentro da
extremidade do tubo. Nao puxe o tubo
durante a montagem.

outra e a insergao fique totalmente
coberta pelo tubo.

O SuperSeton pode abrir em situagdes de
esforco de tensdo excessivo. Estas
situagcdes podem resultar numa abertura
prematura do SuperSeton, caso no qual o
deve substituir.

Aconselhe o paciente a consultar um
profissional de salde em caso de
sintomas incomuns. Esta diretriz aplica-se
também a situagdes de abertura
prematura do SuperSeton.

Informe o paciente de que qualquer
incidente grave que ocorra relativamente
ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro em que reside o
paciente.

Qualquer incidente grave que ocorra
relativamente ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que
exerca o médico ou profissional médico.
O SuperSeton destina-se a utilizagdo a
curto prazo durante um periodo inferior a
29 dias.

PRECAUCOES

Leia todas as instrugdes antes da
utilizagado.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas
por médicos ou profissionais de salde
qualificados nas técnicas cirdrgicas
apropriadas.

Este produto apresenta um potencial
perigo bioldgico apds a utilizagdo.
Manuseie e elimine o produto conforme
necessario, em conformidade com a
politica do hospital e com a legislagdo
aplicavel.

PT

« Alinhe ainsercao e o Aplicador antes de 5 INCLUIDO NO PACOTE
aplicar forga, para impedir a formagéo de Consulte a Figura 1.
dobras ou tor¢des na insergao. 1. Aplicador

«  Para fechar o SuperSeton de forma 2. Insercédo

segura, empurre o tubo sobre a inser¢éo
até que ambas as extremidades do tubo
entrem em contacto direto uma com a

3. Tubo de drenagem

SUPERSETON — Manual do utilizador 21
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Verifigue a embalagem quanto a danos e
nao utilize o SuperSeton em caso de
danos na embalagem.

Certifique-se de que existe uma bolsa

SuperSeton sobressalente disponivel.

Abra a embalagem com os cuidados de

esterilizagao e retire o produto da

embalagem.

Introduza a extremidade do tubo sem a

insergéo no trato da fistula através do uso

de forceps.

Insira a extremidade do tubo através da

fistula, até que seja possivel sentir a

ponta na outra extremidade do trato da

fistula.

Agarre a extremidade do tubo e puxe-a

para fora da fistula, de modo a que seja

possivel sentir ambas as extremidades do
tubo; uma na entrada e uma na saida da
fistula.

Coloque a extremidade do tubo sem a

insercéo no aplicador com a seta no

aplicador voltada na diregdo do trato da

fistula (consulte a Figura 2).

Reduza o comprimento do tubo para o

adaptar ao paciente (consulte a Figura 3).

« Aviso: Reduza o comprimento do tubo
na extremidade sem a insercao.
Certifique-se de que o tubo dispde de
comprimento suficiente de modo a que
seja possivel fecha-lo sem que exista
tensao permanente na ligagéo
resultante.

» Quando o tubo é utilizado durante
demasiado tempo, existe maior
probabilidade de o circulo liso
resultante sair durante a utilizagéo
diaria. Um comprimento ideal permite
que o seton se mantenha junto ao
corpo sem tensédo sobre a ligagao.

Empurre a insergéo para o interior do

tubo para fechar o seton num circulo liso.

Empurre a insergcdo na diregdo da seta

para o interior do tubo inserido no

Aplicador (consulte a Figura 4).

Nao puxe o tubo nem a insergéo.

« Para um fecho seguro do cateter de
drenagem, a extremidade aberta do
tubo deve cobrir a insergéo na

SUPERSETON — Manual do utilizador

totalidade (consulte a Figura 5).
O SuperSeton destina-se a utilizacdo a
curto prazo durante um periodo inferior
a 29 dias.
10. Ao remover o SuperSeton, ndo efetue
cortes na area de insergdo ou perto da
mesma.

Verifique os nossos termos e condigdes gerais
em www.superseton.com



7 SiMBOLOS

Simbolo

Descricao

Simbolo

Descricao

E

Fabricante

Data do fabricante

C€ 1639

Marca CE e nimero
de identificagdo do
Organismo notificado.

Cuidado

Prazo de validade

= B

Consultar as
instrugdes de
utilizagédo

Numero de lote

~

y A
A\

Manter afastado da
luz solar

B 5 Ed

Numero de catélogo

Nao utilizar em caso
de danos na
embalagem

|STERILE |R |

Esterilizado através
de radiagao

Nao reutilizar

Nao voltar a esterilizar

Limite de temperatura

Sistema de barreira
estéril Unico

5| <9 @)

Dispositivo médico

00&

Sistema de barreira
estéril duplo

uDI

Identificador de
dispositivo Unico

N
N

NS

N

P

Manter seco
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ErXEIPIAIO XPHZTH

1

ENAEIZH XPHZHZ

H mpoopilopevn xprion Touv SuperSeton eival n
TIAPOXETELON TIEPUTPWKTIKWY CUPLYYiWV.

3

ANTENAEIZEIZ

Mn xpnotpormoleite To SuperSeton oe
aoBeveig Tou eival aAAepPYIKOi o LAIKA
Tou TeplExovtal oto SuperSeton (OAKOVN
1atpIkoL Baduo, TIOAUTIPOTIUAEVIO
latpikoL Baduov).

MPOEIAONMOIHZEIZ

A

24

AuTo TO TIPOIdV dev TpoopileTal yla AAAEG
Sladikaoieg mapd poévo yla Tnv
TIAPOXETELON TIPWKTIKWY CLUPLYYIWV.

Mnv xpnotyoroleite To TIPOidY, edv EXel
mapéABel N nuepopnvia ANEng mou urtdpxet
TUTIWPEVN OTNV ETIKETA TOUL TIPOIOVTOG.
EAéyEte TNV anootelpwpévn cuokevaaoia
yla va BePaiwbeite o011 gival aképata. Mnv
TO XPNOIUOTIOIEITE EAV N ATIOOTEIPWHEVN
ouoKevaoia £xel avolXTel N €xel LTTOoTEl
Cnua.

Auté TO TIPOIdV TIpoOopIleTal yia pia xprion
HOVO, PNV EMAVATIOCTEIPWVETE Kal PNV
ETAVAXPNOLUOTIOLEITE KavEva aro Ta
e€aptuata avtol Tou TPOIGVTOG.

Mnv ETIXEIPAOETE VA TPOTIOTIOICETE AUTO
TO TIPOIdV Pe omolovdnmote Tpodo. AuTd
Ba prnopoloe va B€oel og kivduvo Tov
aoBevr) ry/kat To xprotn.

KovtOveTe TO OwARva PovVo 0TO AKPO OTO
oroio dev €xel ouvoebel €vBeTO.

Mnv adaipeite To €vBeTO And TO CWAva.
MNa va kAeioete TOo SuperSeton, kpatrote
TO GKPO TOUL CWARVA PE ToV edpapuoyea
KAl OTIPWETE TO €VOETO PEOA OTO AKPO TOU
owAnva. Mnv tpapdte To cwArva otn
SldpKela NG cuvappoAdynong.
EvBuypappiote To £vBeTO Kal TOV
edappoyea mpLv ackioete duvVApn, WoTe
va pnv otpapwaoel  Avyioel To €vBeTo.

MNa va kAeioete To SuperSeton pe

SUPERSETON — Eyxelpibilo xprjotn

aoddela, opwETE TO CWANRVA TPOG TO
€vOeTO £WG OTOL TO €va AKPO TOU CWARVA
va Ttiéoel aneuvdeiag mavw oto AAAO Kal To
€vBeTo va KaAudBei MARpwg and to
owArva.

To SuperSeton pnopei va avoi€el étav
UTTooTEl UTTEPPBOAIKH TAON EHEAKLOHOD.
2NV nepintwon auvtr, To SuperSeton
evbéxetal va avoifel mpoéwpa kat Ba
TIPETIEL VA QVTIKATAOTABEL.

ZupBovAEYTE TOV aoBevr) va amnevBuvoel
o€ ylatpo, edv ekdnAwael orolodnmote
aouviBloto cupmTwpa. Opoiwg edv To
SuperSeton avoifel mpoéwpa.

Evnuepwote Tov acbevn OTL yla
orolodmote coBapd TEPLOTATIKO IOV
€XEL TIPOKVYEL OE OXEDN HE TN CLOKELN
TIPETEL VA avadEPETal OTOV KATACOKELAOTN
Kal TNV appodia apxr Tou KPAToug HEAOUG
oto omnoio Bpioketal o acBevrg.
Omnolodnmote coPapod TEPLOTATIKO EXEL
TIPOKOYEL OE OXEDN HE TN OUOKELN TIPETIEL
va avadEPETal OTOV KATAOKELAOTH Kal
TNV appodia apyn tou Kpdtoug Méoug
aTo oroio Bpiokovtal ot ylatpoi i
enayyeAPaTieg vyeiag.

To SuperSeton TipoopileTal yla ocvvToun
XPrON yla PEYLOTO XPOVIKO SIAoTNUA WG
29 nuepwVv.

4 MNMPOOYAAZEIZ
Alapdaocte OAeg TIG 08nyieg Tplv arod TN
xpnon.

*  AuTA n cuokeun TIPETEL va XpnoloTioleiTal
povo amnd yatpolg 1 enayyeAyatieg Ing
vyeiag eEEIOIKEVPEVOLG OTIG KATAANNAEG
XELPOUPYIKEG TEXVIKEG.

AuTo TO TIPOIdV cuvioTd TBavé BloAoyikd
Kivduvo PETA TN Xprion. XelploTeite Kat
arnoppiPte TO TIPOIGV cLPGWVA PE TN
VOOOKOELAKK TIOAITIKE] KAl TOUG LOXUOVTEG
vOpOoUG.

5 NMEPIEXOMENA THZX
ZYZKEYAZIAZ

BA. Ekova 1.

1. Edappoyéag

2. 'EvBeto



2wARvVag TapoxETELONG

OAHTIEZ XPHZHZ

EAéyEte TN ouokevaoia yia Tuxov {nuid,
pnv xpnotdoroleite To SuperSeton eav n
ouokevaoia epdaviCel dBopéEg.
BeBaiwbeite 011 SlabETeTe Eva epedplkd
OO0KOUAAKL SuperSeton.

Avoi€te Tn ouokevaaia pe donrtn péBodo

Kal BYAATe TO TPOIOV arod Tn cuokeuaaia.

Eloaydyete TO Akpo TOL cwArjva Tou dev

épel To €vBeTO P€oa aTov TOPO TOU

ouplyyiou pe AaBida.

MpowbrioTe TO AKPO TOL CWARVA PEoA OTO

oupiyylo €Ewg GTOL TO AKPO va Yivel

aloBnTo 0To AANO AKPO TOL TIOPOL TOU
ouplyyiou.

Mdote T0 AKpo TOoL CWARVa Kat TpaBngte

TO €€w anod To oupiyylo, ETCL WOTE va

epdavifovral kat Ta dvo akpa. To éva

Akpo oTnV €i0080 Kal To AANO AKPO aTNV

€€060 TOU oupLyyiou.

TomoBeTAOTE TO AKPO TOL CWANVA XWPIG

TO €VOETO OTO ECWTEPIKO TOU ePapUOYEQ,

He To BENoG oTov edpappoyEa va Seixvel

TPOG TNV KateBuvon ToL TIOPOL TOL

ouplyyiou (BA. Eikéva 2).

KovtOveTe To owArjva wote va epappolel

otov aocbevr| (BA. Eikéva 3).

+ Mpoeidomnoinon: Kovtivete 1o cwArnva
OTO AKPO TIOUL eV BEPEL TO EVOETO.
BeBawwBeite 6Tt TO PKOG TOL CWARvVa
eival TETolo, WOTE va PTopei va KAeioel
XWPIG va aokeital péviun tieon otn
olvéeon 1ou Ba dnulovpynOei.

« ‘Otav o owAnAvag €xel uTePBOALIKO
pAKog, Ba urdpyel PeyaAlTEPOG
kivduvog va Tpapnytei katd tnv
Kabnueptvr xprion N opain BnAld mou
Ba oxnuatiotei. To seton €xel BEATIOTO
pnRkog étav Bpioketal oe TETOLA
andaTtacn arno 10 cWHa WOTE va Pnv
el Katd TN oLVOEDN.

2rpwéte To €vBeTO TOL PBpiokeTal oTO

£0WTEPLIKO TOL CWANVA YIA VA KAEIOETE TO

seton o€ pia opar BnAld. Znpwéte TO
€VOETO TIPOG TNV KaTELBLVON TOU BEAOULG
p€oa OTO CWARVA TIOL EXETE TILACEL UE TOV

scpappovsct (BA. Eikova 4).

Mnv tpaBdte To cwArva rj To €veTo.

+ [a 1o aodalég kAeiolo Tou kabetrpa
anoaTtpAyylong, TO avolXtd AKPO Tou
OWARVaA TIPETIEL VA KAAUTITEL TIAPWG TO
évBeto (BA. Elkéva 5).

+ To SuperSeton npoopiletal yia
o0VTOMN XPrioN YA JEYIOTO XPOVIKO
Sldotnua €wg 29 NUEPWV.

10. Otav adaipéoete To SuperSeton, pnv To

KOYETE TMAVW i KOVTA OTO Onpeio Tou

€VOETOU.

Mapakalolpe, SlaBdaote TOug YeVIkoUG 6pous

Kal TIG polTobEaelg ov Bpiokovtal otn
SlevBuvon www.superseton.com
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BRUGERVEJLEDNING

1 INDIKATION FOR
ANVENDELSE

Den tilsigtede anvendelse af SuperSeton er
drzeningen af perianale fistler.

2 KONTRAINDIKATIONER

«  Anvend ikke SuperSeton pa patienter
med allergi over for de materialer, som er i
SuperSeton (medicinsk silicium,
medicinsk polypropylen).

3 ADVARSLER

A

«  Dette produkt er ikke beregnet til andre
procedurer end draening af anale fistler.

* Anvend ikke produktet, hvis det har
passeret udlgbsdatoen, som er trykt pa
produktetiketten.

« Tjek, at den sterile pakke er intakt. Brug
ikke produktet, hvis den sterile pakke har
veeret abnet eller er beskadiget.

«  Dette produkt er udelukkende til
engangsbrug og ma ikke gensteriliseres,
ligesom ingen dele af produktet ma
genbruges.

- Forsgg ikke at @endre dette produkt pa
nogen made. Ved at gere dette bringes
patienten og/eller brugeren i fare.

«  Forkort kun reret i den ende, som ikke har
nogen indsats tilsluttet.

«  Fjern ikke indsatsen fra roret.

«  For at lukke SuperSeton fastholdes den
ene ende med péafereren, og indsatsen
skubbes ind i rarenden. Traek ikke i roret
under samling.

. Niveller indsatsen og péafareren, inden der
anvendes kraft for at forhindre, at
indsatsen bgjes eller knaekkes.

»  For sikker lukning af SuperSeton skal du
skubbe roret ind over indsatsen, indtil
begge ender af roret skubber direkte mod
hinanden, og indsatsen er helt daekket af
roret.

+  SuperSeton kan dbne under overdrevet
treekpavirkning. Det kan resultere i, at
SuperSeton abner for tidligt og ma
udskiftes.

Radgiv patienten om at ga til sin
praktiserende lzege, hvis han eller hun
udviser usaedvanlige symptomer. Ogséa
nar der forekommer for tidlig &bning af
SuperSeton.

+  Giv patienten besked om, at enhver
alvorlig haendelse, der er opstaet i
forbindelse med udstyret, skal rapporteres
til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor
patienten er bosiddende.

+  Enhver alvorlig heendelse, der er opstéet i
forbindelse med udstyret, skal rapporteres
til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor
lzegen eller den laegefaglige er
bosiddende.

+  SuperSeton er beregnet til kortvarig
anvendelse i en periode, som ikke
overstiger 29 dage.

4 FORHOLDSREGLER

*  Lees alle instruktioner inden brug.

+  Kun medicinsk uddannede personer eller
lzeger, der er kvalificeret i de relevante
kirurgiske teknikker, ber bruge denne
enhed.

Dette produkt udger en potentiel biologisk
risiko efter brug. Handtér og bortskaf
produktet som kraevet af hospitalets
politik og geeldende lovgivning.

5 FOLGER MED | PAKKEN

Se Figur 1.
1. Paforer
2. Indsats
3. Dreenror

6 BRUGSVEJLEDNING

1. Kontroller pakken for skader, og brug ikke
SuperSeton, hvis pakken er beskadiget.

2. Kontroller, at der er en ekstra SuperSeton-
pose tilgaengelig.
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3. Aben pakken ifolge sterile forskrifter, og
fiern produktet fra pakken.

4. Indfer rerenden uden indsatsen i
fistelkanalen med en pincet.

5. For rorets ende gennem fistlen, indtil
spidsen kan maerkes i den anden ende af
fistelkanalen.

6. Tag fatienden af roret og traek det ud af
fistlen, séledes at begge ender af roret
stadig kan maerkes; en ved indgangen og
en ved udgangen af fistlen.

7. Anbring enden af roret uden indsatsen i
péfereren. Pilen pa pafereren skal pege i
retning af fistelkanalen (se Figur 2).

8. Afkort roret, sa det passer til patienten (se
Figur 3).

« Advarsel: Afkort roret ved enden uden
indsatsen. Serg for, at rerets laengde er
s&dan, at det kan lukkes uden at
resultere i en permanent spaending pa
den resulterende forbindelse.

« Nar roret sidder for leenge, har den
resulterende glatte lokke en hojere
risiko for at blive trukket i daglig brug.
Den optimale leengde indebeerer, at
setonen er taet pa kroppen uden
spzending pa forbindelsen.

9. Skub indsatsen ind i roret for at lukke
setonen i en glat slgjfe. Skub indsatsen i
pilens retning ind i det ror, der sidder i
péfareren (se Figur 4).

« Traek ikke i roret eller indsatsen.

« For en sikker lukning af
draeningskateteret skal den abne ende
af roret helt deekke indsatsen (se Figur
5).

« SuperSeton er beregnet til kortvarig
anvendelse i en periode, som ikke
overstiger 29 dage.

10. Skeer ikke i eller teet pa indsatsomradet
ved fjernelse af SuperSeton.

Se vores almindelige vilkér og betingelser pa
www.superseton.com
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7 SYMBOLER

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
“ Producent Produktionsdato
CE-meerke og
C€ 1639 identifikationsnummer Advarsel

for bemyndiget organ.

Anvendes senest

= B

Se brugsvejledning

~

B 5 Ed

-@-
Batchnummer /‘,}' Holdes veek fra sollys
Katalognummer Brug ikke, hvis

pakken er beskadiget

|STERILE |R |

Steriliseret ved hjeelp
af straling

Ma ikke genbruges

5| <9 @)

Ma ikke
i . Temperaturgraense
gensteriliseres
O Enkglt sterilt Medicinsk udstyr
barrieresystem
© Dobbelt sterilt uDI Unik
barrieresystem enhedsidentifikator
‘ “4‘4
T Holdes tor
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ANVANDARHANDBOK

1

ANVANDNINGSOMRADE

SuperSeton ar avsedd for drénering av
perianala fistlar.

3

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte SuperSeton for patienter som
ar allergiska mot material som ingar i
SuperSeton (silikon eller polypropylen av
medicinsk kvalitet).

VARNINGAR

A

30

Produkten &r inte avsedd for annan
anvandning &n for dranering av analfistlar.
Anvand inte produkten efter det
utgdngsdatum som finns tryckt pa
produktens etikett.

Kontrollera den sterila férpackningen for
att sdkerstélla att den &r intakt. Anvand
inte produkten om den sterila
férpackningen har 6ppnats eller skadats.
Produkten ar endast avsedd for
engangsbruk. Man far inte omsterilisera
eller teranvanda nagon del av produkten.
Forsok inte att &ndra denna produkt p&
nagot satt. Sddana forsok kan innebara
risk for patienten och/eller anvandaren.
Forkorta roret endast i den ande dar inget
inlagg finns.

Ta inte bort inlagget fran roret.

For att stdnga SuperSeton, fatta tag i den
ande av slangen dar inféraren sitter och
skjut in inl&dgget i rérets dnde. Dra inte i
réret under monteringen.

Rikta in inlagget och inféraren noga innan
du paverkar med storre kraft, for att
férhindra att du bojer eller bucklar
inlagget.

For saker stdngning av SuperSeton, skjut
réret Gver inlagget tills bade dndarna av
réret ligger an mot varandra och inldgget
ar helt téckt av roret.

SuperSeton kan dppnas om
dragpékanningen blir for hog. Detta kan

SUPERSETON — Anvandarhandbok

resultera i att SuperSeton 6ppnas for
tidigt och maste bytas.

Be patienten saga till en ldkare om han
eller hon har nagra ovanliga symptom.
Eller vid for tidigt 6ppnande av
SuperSeton.

Meddela patienten att alla allvarliga
incidenter som har intréffat i samband
med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och behorig myndighet i den
medlemsstat dar patienten ar etablerad.
Alla allvarliga incidenter som har intraffat i
samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och behdrig myndighet i den
medlemsstat dér lakarna eller
sjukvardspersonalen ar etablerade.
SuperSeton &r avsedd for kortvarig
anvandning, under hogst 29 dagar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Las alla instruktioner fére anvéndning.
Endast lakare eller sjukvardspersonal med
kompetens i motsvarande kirurgisk teknik
bér anvanda denna produkt.

Denna produkt utgdr en potentiell biorisk
efter anvéndning. Hantera och kassera
produkten enligt sjukhusets rutiner och
gallande lagar.

5 INGAR VID LEVERANS

Se Figur 1.

1. Inférare

2. Inlagg

3. Draneringsror

6 BRUKSANVISNING

1. Kontrollera att férpackningen inte &r
skadad. Anvand inte SuperSeton om
férpackningen ar skadad.

2. Kontrollera att det finns en extra pase
med SuperSeton tillganglig.

3. Oppna den sterila férpackningen och ta ut
produkten.

4. Forin réréanden utan inldgget i
fistelkanalen med hjélp av en pincett.

5. Forin réranden genom fisteln tills spetsen

kan k&nnas i andra anden av fistelkanalen.



10.

Ta tag i réranden och dra ut den ur fisteln,
sd att du kan kanna b&da andarna av
roret — en vid fistelns ingéng och en vid
utgéngen.

Placera in réranden utan inlagget i

inféraren med pilen pa inféraren vand i

riktning mot fistelkanalen (se Figur 2).

Forkorta roret till 1amplig langd for

patienten (se Figur 3).

« Varning: Forkorta roret i &nden utan
inlagg. Se till att langden pa roret ar
sadan att roret kan stangas utan att det
ger standig dragspénning pa
férbindelsen.

« Om roret ar alltfor langt okar risken for
att den resulterande mjuka slingan
kommer att utsattas for dragpakanning
under daglig anvéandning. Vid optimal
langd kommer SuperSeton att ligga
néra kroppen utan dragpakanningar i
férbindelsen.

Skjut in inlagget i roret for att stanga

SuperSeton i en mjuk slinga. Tryck

inlagget i pilens riktning in i réret som

sitter i inféraren (se Figur 4).

« Drainte i roret eller inlagget.

« For séker stangning av
draneringskatetern méaste rérets 6ppna
ande helt tacka inlagget (se Figur 5).

+ SuperSeton dr avsedd for kortvarig
anvandning, under hogst 29 dagar.

N&r du tar bort SuperSeton s& skar inte

pa eller nara inlagget.

L&s vara allménna villkor pa www.superseton.
com
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7 SYMBOLER

Symbol
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Symbol

Beskrivning

E
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~
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HANDBOK

1

INDIKASJONER FOR BRUK .

Formalet med SuperSeton er drenering av
perianal fistel.

KONTRAINDIKASJONER .
Ikke bruk SuperSeton pa pasienter som er
allergiske overfor materialer i SuperSeton
(medisinsk silikon, medisinsk

polypropylen).

3 ADVARSLER

A

Produktet er ikke ment til bruk i andre .
prosedyrer enn drenering av analfistler.

Produktet skal ikke brukes etter nadd

utlgpsdato som stér pa

produktmerkingen. 4
Kontroller den sterile pakningen og se at
den er intakt. Skal ikke brukes hvis den .

sterile pakningen er &pen eller gdelagt.

Produktet er kun til engangsbruk, det skal

ikke steriliseres pa nytt og ikke bruk noen

av delene pa nytt. .
Produktet skal ikke endres pa noen mate.
Endringer kan fore til skader pa pasienten
og/eller bruker.

Slangen skal kun gjeres kortere i enden

uten innsettingsdelen.

strukket med stor kraft. Dette kan fore til
for tidlig &pning av SuperSeton, og den
ma derfor byttes ut.

Anbefal pasienten & ta kontakt med lege
hvis han/hun opplever uvanlige
symptomer. Pasientene skal ogsa ta
kontakt med lege hvis SuperSeton apner
seg for tidlig.

Informer pasienten om at alle alvorlige
hendelser som er relatert til enheten skal
rapporteres til produsenten og den
ansvarlige myndigheten i den
medlemsstaten pasienten bor.

Alle alvorlige hendelser som er relatert til
enheten skal rapporteres til produsenten
og den ansvarlige myndigheten i den
medlemsstaten pasienten der legene eller
helsepersonellet utferer sitt arbeid.
SuperSeton er ment til bruk i en kort
tidsperiode p& maks. 29 dager.

FORHOLDSREGLER

Les alle instruksjoner for bruk.

Det er kun leger eller annet helsepersonell
som er kvalifisert til & bruke denne
operasjonsteknikken som skal bruke
denne enheten.

Produktet kan veere en potensiell
biologisk risiko etter bruk. Handter og
avhend produktet iht. sykehusets
retningslinjer og nasjonale relevante lover.

Ikke fiern innsettingsdelen fra slangen. 5 PAKNINGSINNHOLD
SuperSeton lukkes ved at du tar tak i Se figur 1.

slangeenden med péaferingsenheten og 1. Péferingsenhet

skyver innsettingsdelen inn i slangeenden. 2. Innsettingsdel

Ikke dra i slangen underveis i 3. Dreneringsslange

monteringen.
Juster innsettingsdelen og
paferingsdelene ift. hverandre for du 6

bruker kraft, slik at ikke innsettingsdelen 1.

bayes eller vris.
Sorg for sikker lukking av SuperSeton ved

a skyve slangen over innsettingsdelen 2.
inntil slangeendene berorer hverandre og
innsettingsdelen er helt dekket av 3.
slangen.

SuperSeton kan apne seg hvis den blir

BRUKSANVISNING

Kontroller at pakningen ikke er skadet.
SuperSeton skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet.

Sorg for at du har en ekstra SuperSeton-
pose tilgjengelig.

Apne pakningen sterilt, og ta produktet ut
av pakningen.
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10.

Bruk en pinsett og for slangeenden uten

innsettingsdelen inn i fistelkanalen.

For slangeenden gjennom fistelen inntil du

kan kjenne tuppen pa den andre siden av

fistelkanalen.

Ta tak i slangeenden og trekk ut fistelen.

Begge slangeendene skal kunne kjennes;

en ved &pningen og i enden av fistelen.

Sett slangeenden uten innsettingsdelen

inn i paferingsenheten. Serg for at pilen

pé paferingsenheten peker mot

fistelkanalen (se figur 2).

Gijer slangen kortere slik at den passer til

pasienten (se figur 3).

+ Advarsel: Slangen gjores kortere i
enden uten innsettingsdel. Serg for at
lengden pa slangen er slik at den kan
lukkes uten at det forer til permanent
spenn i koblingen.

+ Huvis slangen blir for lang, er det en
storre risiko for at den slakke sloyfen
hekter og blir trukket i daglig bruk. Den
optimale lengden gjor at SuperSeton
holder seg neert kroppen uten at
tilkoblingen stér i spenn.

Skyv innsettingsdelen inn i slangen for &

lukke SuperSeton i en slakk sloyfe. Skyv

innsettingsdelen i pilens retning inn i

slangen i paferingsenheten (se figur 4).

« Ikke trekk i slangen eller
innsettingsdelen.

« For at lukkingen pa dreneringskateteret
skal veere sikker, ma den dpne
slangeenden veere fullstendig dekket av
innsettingsdelen (se figur 5).

« SuperSeton er ment til bruk i en kort
tidsperiode p& maks. 29 dager.

Ved fierning av SuperSeton ma det ikke

kuttes pa eller i neerheten av

innsettingsomradet.

Les vare generelle vilkar p& www.superseton.
com
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Symbol
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KAYTTOOPAS

1

KAYTTOAIHE

SuperSeton on tarkoitettu perianaalisten
fistelien dreenaukseen.

3

VASTA-AIHEET

SuperSetonia ei saa kayttaa potilailla,
jotka ovat allergisia SuperSetonin
sisaltdmille materiaaleille (Iaékinnallinen
silikoni, lagkinnallinen polypropeeni).

VAROITUKSET

A

36

Téama tuote on tarkoitettu ainoastaan
anaalifistelien dreenaukseen.

Tuotetta ei saa kayttaa tuotemerkintdihin
painetun viimeisen kayttdépaivamadaran
jalkeen.

Tarkista, etta steriili pakkaus on ehja.
Tuotetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus
on avattu tai varioitunut.

Tama tuote on kertakéyttdinen, eika
mitdan sen osaa saa steriloida uudelleen
tai kayttéda uudelleen.

Taté tuotetta ei saa yrittda muuttaa
millaan tavoin. Muutokset voivat
vaarantaa potilaan ja/tai kayttajan
turvallisuuden.

Letkun saa lyhentaa vain siita paasta,
johon ei ole kiinnitetty inserttia.

Inserttid ei saa irrottaa letkusta.

Sulje Super Seton tarttumalla letkun
péaahan asettimella ja tydntamalla insertti
letkun paahan. Ala veda letkua
kokoonpanon aikana.

Kohdista insertti ja asetin, ennen kuin
kohdistat niihin voimaa, jotta valtetaan
insertin taipuminen ja/tai murtuminen.
Varmista SuperSetonin kunnollinen
sulkeutuminen tyéntamalla letkua insertin
paélle, kunnes letkun molemmat paéat ovat
suoraan toisiaan vasten ja insertti on
kokonaan letkun peitossa.

SuperSeton voi avautua liiallisen
vetorasituksen vuoksi. Talléin SuperSeton

SUPERSETON — Kayttéopas

5

voi avautua ennenaikaisesti, ja se on
vaihdettava.

Neuvo potilasta kddntymaan 1&dakarin
puoleen, jos hénelld iimenee
poikkeuksellisia oireita. Nain on toimittava
myds, jos SuperSeton avautuu
ennenaikaisesti.

Kerro potilaalle, etta kaikista laitteeseen
liittyvista vakavista haittatapahtumista on
ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jAsenmaassa, jossa
potilas on.

Kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista
haittatapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jdsenmaassa, jossa
|aékarit tai 1adketieteen ammattilaiset
ovat.

SuperSeton on tarkoitettu lyhytaikaiseen,
enintdan 29 paivaa kestavaan kayttoon.

VAROTOIMET

Lue kaikki ohjeet ennen kayttoa.

Taté laitetta saavat kayttda vain 1aakarit
tai muut l1adketieteen ammattilaiset, joilla
on asiaankuuluvien kirurgisten
tekniikoiden edellyttdma patevyys.
Tama tuote on kayton jalkeen
biovaarallinen. Noudata tuotteen
késittelemisessa ja havittdmisessa
sairaalan kayténtoa ja asiaankuuluvia
lakeja.

PAKKAUKSEN SISALTO

Katso kuva 1.

1.
2.
3.

Asetin
Insertti
Dreeniletku

KAYTTOOHJEET

Tarkista, etta pakkaus on ehj;
SuperSetonia ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut.

Varmista, etta saatavilla on ylimaaréinen
SuperSeton -pussi.

Avaa pakkaus steriilisti ja ota tuote
pakkauksesta.



4. \Vie letkun péd3, jossa ei ole inserttia,
fistelikdytavaan pihtien avulla.

5. Syota letkun paéta fistelin 1api, kunnes
karki tuntuu fistelikdytavan toisessa
pééssa.

6. Tartu letkun paahan ja veda se ulos
fistelista niin, etta tunnet edelleen letkun
molemmat paat; toisen
sisdanvientikohdassa ja toisen
ulostulokohdassa.

7. Aseta letkun pa4, jossa ei ole inserttid,
asettimeen niin, etta asettimessa oleva
nuoli osoittaa fistelikdytavaan pain (katso
kuva 2).

8. Lyhennd letku sopivaksi potilaalle (katso
kuva 3).

« Varoitus: Lyhenna letku paasta, jossa
ei ole inserttia. Varmista, etta letkun
pituus mahdollistaa sulkemisen ilman
litantaan kohdistuvaa pysyvaa
jannitetta.

« Jos letku jaa liian pitkéksi, sen
tasaiseen silmukkaan voi kohdistua
helpommin veto péivittédisessa
kaytdssa. Pituus on optimaalinen, kun
seton on lahelld kehoa eika liitantaan
kohdistu jannitetta.

9. Tydnna insertti letkuun, jotta seton
sulkeutuu tasaiseksi silmukaksi. Tydnna
inserttid nuolen suuntaisesti asettimeen
suljettuun letkuun (katso kuva 4).

+ Al veda letkua tai inserttia.

« Jotta varmistetaan dreenikatetrin
kunnollinen sulkeminen, letkun avoimen
paén on peitettava insertti kokonaan
(katso kuva 5).

« SuperSeton on tarkoitettu
lyhytaikaiseen, enintédan 29 paivaa
kestévaan kayttoon.

10. Kun poistat SuperSetonin, ala leikkaa sita
inserttikohdasta tai sen lahelta.

Tutustu yleisiin kayttdehtoihimme osoitteessa
www.superseton.com

SUPERSETON — Kayttéopas



7 SYMBOLIT

Symboli

Kuvaus

Symboli

Kuvaus

E

Valmistaja

Valmistuspéaivamaara

C€ 1639

CE-merkinta ja
ilmoitetun laitoksen
tunnistenumero.

Muistutus

= P

Viimei
||me|nen e Katso kayttdohjeet
kayttopaivamaara
/\-:, :- Suojattava
Erdnumero .

y A
A\

auringonvalolta

8 & Kd

Luettelonumero

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on
vaurioitunut

|STERILE |R |

Steriloitu
sateilyttamalla

Ei saa kayttaa
uudelleen

Ei saa steriloida
uudelleen

Lampdtilarajat

Yksinkertainen steriili
suojajérjestelméa

5| <9 @)

Laakinnallinen laite

00&

Kaksinkertainen steriili
suojajarjestelma

uDI

Yksil6llinen
laitetunniste

N
N

NS

N

P

Pidettéva kuivana
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INSTRUKCJA
UZYTKOWNIKA

1 WSKAZANIA DO
STOSOWANIA

SuperSeton jest przeznaczony do drenazu
przetoki okotoodbytniczej.

2 PRZECIWWSKAZANIA

«  Nie stosowaé wyrobu SuperSeton u
pacjentéw uczulonych na materiaty, z
ktorych jest wykonany (silikon do
zastosowan medycznych, polipropylen do
zastosowan medycznych).

3 OSTRZEZENIA

A

« Wyrob ten nie jest przeznaczony do
uzycia w zabiegach innych niz drenaz
przetok odbytu.

« Nie uzywac wyrobu po uptywie daty
waznosci umieszczonej na etykiecie
wyrobu.

«  Sprawdzi¢, czy jatowe opakowanie nie
jest uszkodzone. Nie uzywac, jesli jatowe
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

« Wyrob ten jest przeznaczony wytgcznie
do jednorazowego uzytku — nie wolno
sterylizowa¢ go ponownie ani uzywac
ponownie zadnej z jego czesci.

+ Wyrobu nie wolno w zaden sposéb
przerabiac. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze zagrozi¢ bezpieczenstwu
pacjenta lub uzytkownika.

«  Przewodu nie wolno skraca¢ od strony
konca z wktadka.

«  Nie wyjmowaé wkiadki z przewodu.

«  Aby zamkna¢ wyrdb SuperSeton, chwyci¢
otwarty koniec przewodu aplikatorem i
wsunaé wktadke do przewodu. W trakcie
faczenia nie pociggac za przewdd.

+  Przed potaczeniem koncéw przewodu
ustawic¢ wktadke i aplikator w jednej linii,
aby zapobiec wygieciu lub wykrzywieniu
wktadki.

Aby bezpiecznie zamknaé wyréb
SuperSeton, nasuwac przewdd na
wktadke, az oba konce przewodu
bezposrednio sie zetkng, a wktadka
zostanie catkowicie zakryta przewodem.
Wyréb SuperSeton moze sie otworzyc,
jesli wskutek rozciggania nadmiernie sie
odksztatci. Moze to skutkowac
przedwczesnym otwarciem wyrobu
SuperSeton i koniecznosciag jego
wymiany.

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby w razie
wystapienia jakichkolwiek nietypowych
objawéw skonsultowat sie z lekarzem.
Dotyczy to rowniez sytuaciji
przedwczesnego otwarcia wyrobu
SuperSeton.

Powiadom pacjenta, ze kazdy powazny
incydent zwigzany z wyrobem wymaga
zgtoszenia do producenta oraz
wiasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym pacjent ma
siedzibe.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat
miejsce w zwigzku z wyrobem wymaga
zgtoszenia do producenta oraz
wiasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym maja siedzibe
lekarze lub osoby wykonujace zawod
medyczny.

Wyrdb SuperSeton jest przeznaczony do
stosowania krétkoterminowego przez
okres maksymalnie 29 dni.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem przeczyta¢ wszystkie
instrukcje.

Wyrobu wolno uzywa¢ wytacznie
lekarzom i pracownikom opieki
zdrowotnej posiadajacym kwalifikacje
z zakresu stosowania odpowiednich
technik chirurgicznych.

Po uzyciu wyrdb ten moze stanowic
zagrozenie biologiczne. Postugiwanie sie
wyrobem i jego utylizacja musi sie
odbywac zgodnie z zasadami szpitala
i obowiazujgcymi przepisami prawa.

SUPERSETON — Instrukcja uzytkownika 39

PL



5 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Patrz Rysunek 1.

1. Aplikator

2. Wktadka

3. Przewdd drenujacy

6 INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest
uszkodzone - nie uzywac wyrobu
SuperSeton, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

2. Upewni¢ sie, ze dostepna jest zapasowa
torebka z drenem SuperSeton.

3. Otworzy¢ opakowanie, tak aby zachowac¢
jego jatowosc, i wyjaé wyrdb
z opakowania.

4. Kleszczykami wprowadzi¢ koniec
przewodu bez wkiadki do kanatu przetoki.

5. Poprowadzi¢ koniec przewodu przez
przetoke do momentu wyczucia koncowki
z drugiej strony kanatu przetoki.

6. Chwyci¢ koniec przewodu i wyciagna¢ go
z przetoki, tak aby oba korice przewodu
byty wciagz wyczuwalne - jeden na
poczatku, a drugi na koncu przetoki.

7. Umiesci¢ koniec przewodu bez wktadki
do aplikatora, przy czym strzatka na
aplikatorze powinna by¢ skierowana do
kanatu przetoki (patrz Rysunek 2).

8. Skroci¢ przewdd, aby dopasowac go do
pacjenta (patrz Rysunek 3).

« Ostrzezenie: Skraca¢ przewdd od
strony bez wktadki. Sprawdzi¢, czy
dtugos¢ przewodu jest odpowiednia
- czy po zamknieciu przewodu miejsce
pofaczenia nie bedzie stale naciagniete.

-+ Zbyt diugi przewdd zwieksza ryzyko
pociagniecia jednolitej petli podczas
codziennych czynnosci. Optymalna
diugos$¢ umozliwia zamkniecie setonu
blisko ciata i utworzenie potaczenia,
ktore nie jest naciagniete.

9. Wcisna¢ wktadke do przewodu, aby
zamknac¢ seton w postaci jednolitej petli.
Wcisna¢ wktadke w kierunku wskazanym
strzatka do przewodu w aplikatorze (patrz
Rysunek 4).

- Nie pociggac za przewdd ani za
wktadke.
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+ Aby dren byt bezpiecznie zamkniety,
otwarta koncoéwka przewodu musi
catkowicie zakrywac¢ wktadke (patrz
Rysunek 5).

+ Wyrdb SuperSeton jest przeznaczony
do stosowania krétkoterminowego
przez okres maksymalnie 29 dni.

10. Przy usuwaniu wyrobu SuperSeton nie
przecina¢ go w miejscu wktadki ani w jej
okolicy.

Nalezy zapoznac¢ sie z ogdélnymi zasadami
i warunkami naszej firmy dostepnymi pod
adresem www.superseton.com



7 SYMBOLE

Symbol

Opis

Symbol

Opis

E

Wytwérca

Data produkciji

C€ 1639

Znak CE i numer
identyfikacyjny
jednostki
notyfikowane;j.

Uwaga

Data waznosci

Zapoznac sie
z instrukcja
uzytkowania

0

Numer partii

= B

B

)

Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym

g & rd

Numer katalogowy

Nie uzywac

w przypadku
uszkodzenia
opakowania

[STERILE |R]|

Produkt sterylizowany
z uzyciem
promieniowania

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowac
ponownie

Ograniczenia
dotyczace
temperatury

System pojedynczej
bariery sterylnej

5=t @

Wyréb medyczny

00&

System podwadjnej
bariery sterylnej

UDI

Unikalny identyfikator
wyrobu

[
A

Y.

Przechowywac i
uzytkowaé w suchym
miejscu
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HASZNALATI UTMUTATO

1 FELHASZNALASI
JAVALLATOK

A SuperSeton rendeltetésszer(l hasznalata
periandlis fisztulak drenalasa.

2 ELLENJAVALLATOK

«  Ne hasznalja a SuperSetont olyan
péacienseknél, akik allergiasak a benne
hasznalt anyagokra (orvosi minéségu
szilikon, orvosi minéségu polipropilén).

3 VIGYAZAT

A

«  Ez atermék analis fisztulak drenalasan
kivil masra nem hasznalhato.

«  Ne hasznélja a terméket, ha a
termékcimkére nyomtatott szavatossagi
id8 lejart.

«  Szemrevételezéssel ellendrizze a steril
csomagolas épségét. Ne hasznélja a
terméket, ha a steril csomagolast mar
korabban felnyitottak, illetve ha a
csomagolas sérlt.

- Ezegy egyszer haszndlatos termék,

semelyik részét sem szabad Ujrasterilizalni

vagy Ujrahasznalni.

- Semmilyen mddon ne prébéljon meg
mddositast végrehajtani a terméken.
Ellenkez6 esetben veszélyeztetheti a
pécienst és/vagy a felhasznalét.

«  Atubust csak azon a végén szabad
roviditeni, amelyikhez nincs betét
csatlakoztatva.

+  Ne tavolitsa el a betétet a tubusbal.

» A SuperSeton zarasahoz fogja meg a

tubusvéget az applikatorral, és tolja be a

betétet a tubusvégbe. Az 6sszezaras
kdzben ne hizza meg a tubust.

«  Mielétt erét alkalmazna, illessze és
helyezze be a betétet és az applikatort,
hogy ezaltal elkerilje a betét meg- és/
vagy kihajlasat.

« A SuperSeton biztonsagos zarasa
érdekében tolja ra a tubust a betétre

42 SUPERSETON — Hasznélati utmutaté

addig, amig a tubus mindkét vége
kozvetlenll nem érintkezik egymassal, és
a betétet teljesen el nem fedi a tubus.

A SuperSeton tulzott mértékd
szakitdszilardsag mellett kinyilhat. Ez a
SuperSeton idé elétti kinyilasahoz
vezethet, aminek kdvetkeztében a Super
Setont ki kell cserélni.

Tanacsolja a paciensnek, hogy szokatlan
tnetek jelentkezése esetén forduljon
héaziorvoshoz. Akkor is, ha a SuperSeton
id6 el6tt kinyilna.

Tudassa a beteggel, hogy az eszkdzzel
kapcsolatban bekdvetkezett minden
sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak
és a beteg lakdhelye szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett
minden sulyos eseményt jelenteni kell a
gyarténak és az orvos vagy egészséglgyi
szakember lakohelye szerinti tagéllam
illetékes hatésaganak.

A SuperSeton legfeljebb 29 napos, rovid
tavu haszndlatra lett tervezve.

OVINTEZKEDESEK

Hasznalat elétt olvasson el minden
utasitast.

Csak a vonatkozd sebészeti technikakban
jartas orvosok és egészségugyi
szakemberek hasznalhatjak ezt az
eszkozt.

Ez a termék haszndlat utan bioldgiailag
veszélyes lehet. A terméket a korhazi
el6irasok és a vonatkozdé térvények
betartasaval kell kezelni és
artalmatlanitani.

5 A CSOMAG TARTALMAZZA

Lasd 1. abra.

1. Applikator

2. Betét

3. Drenalétubus

6 HASZNALATI UTMUTATO

Ellenérizze a csomagolast, hogy nem
sérilt-e. Ha sértlt, ne haszndlja a



10.

SuperSetont. Kérjuk, tekintse at altalanos hasznalati
Bizonyosodjon meg arrél, hogy van
tartalék SuperSeton zacsko.

Nyissa ki a csomagoléast steril modon, és

vegye ki bel6le a terméket.

Fogoval vezesse be a betét nélkuli

tubusvéget a fisztulatraktusba.

Tolja at a tubusvéget a fisztulan addig,

amig a csUcsa érezhetéen a

fisztulatraktus masik végéhez nem ér.

Ragadja meg a tubusvéget, és hlzza ki a

fisztulabdl gy, hogy mindkét tubusvég

tovabbra is foghato legyen — az egyik a

fisztula bejaratanal, a masik pedig a

kijaratanal.

Helyezze a tubusvéget betét nélkil az

applikatorba. Az applikatoron 1évé nyil

mutasson a fisztulatraktus iranyaba (lasd

2. abra).

Roviditse le a tubust annyira, hogy

illeszkedjen a pacienshez (lasd 3. abra).

+ Vigyazat: A tubus roviditését a betét
nélkiili végén végezze. Ugyeljen arra,
hogy a tubus elegendd hosszusagu
legyen ahhoz, hogy az 0sszezéarasa
utan ne keltsen allandd
feszességérzetet a fisztulaban.

« Ha viszont tul hosszUlra hagyja a tubust,
megné a veszélye annak, hogy a laza
hurokba a napi hasznalat soran
beleakad valami, és megrantja azt. A
hosszusag akkor optimalis, ha a seton
kozel fekszik a testhez, de az
Osszezarasa nem kelt feszességérzetet.

Tolja a betétet a tubusba, hogy a setont

szabalyos hurokka zarja. Tolja a betétet a

nyil irdnyaban az applikatorba befogott

tubusba (lasd 4. abra).

« Ne hlzza meg a tubust, illetve a
betétet.

- A drenaldkatéter biztos zarasa
érdekében a tubus nyitott végének
teljesen ra kell takarnia a betétre (lasd
5. abra).

« A SuperSeton legfeljebb 29 napos,
révid tavlu hasznalatra lett tervezve.

A SuperSeton eltavolitasakor a seton

vagasat ne a betéten, illetve ne ahhoz

kozel végezze.

SUPERSETON — Hasznalati Gtmutato

feltételeinket a www.superseton.com oldalon.
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7 SZIMBOLUMOK

Szimbolum

Leiras

Szimbolum

Leiras

E

Gyartd

A gyartas datuma

CE-jelzés és a

= P

C€ 1639 bejelentett szervezet Figyelem
azonosité szama.
Felhasznalhatésag Olvassa el a
datuma haszndlati Gtmutatot
Tételssam /I\. Napsiitéstdl tavol
h” tartandé
Ne hasznélja, ha a
Katalégusszam csomagolas
megsérult
|STER|LE | R | Bes‘u.g?rzassal Ne hasznalja fel Gjra
sterilizalva

Ne sterilizalja Gjra

Hémérsékleti
hatarérték

Szimpla steril

5| <9 @)

Orvostechnikai eszkoz

00&

zarérendszer
Dupla steril U DI Egyedi
zarbérendszer eszkdzazonositd

N
N
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N

P
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UZIVATELSKA PRIRUCKA

1

INDIKACE PRO POUZITi

Zamyslené pouziti zafizeni SuperSeton je
drendz perianalnich pistéli.

KONTRAINDIKACE

Zatizeni SuperSeton nepouzivejte u
pacientd s alergii na materialy, které jsou v
ném obsazeny (Iékarsky silikon, Iékarsky
polypropylen).

3 VAROVANI

A

Tento vyrobek neni uréen pro pouziti v
ramci jinych zakrokd, nez je drenaz
analnich pisteéli.

Vyrobek nepouzivejte po uplynuti data
exspirace vytisténého na stitku vyrobku.
Zkontrolujte sterilni baleni a zajistéte, aby
bylo neporusené. Nepouzivejte, pokud je
sterilni baleni oteviené nebo poskozené.
Tento vyrobek je urcen k jednordzovému
pouziti; neprovadéjte resterilizaci ani
opakované nepouzivejte zadnou z ¢asti
tohoto vyrobku.

Nepokouseijte se tento vyrobek zadnym
zpUsobem upravovat. Mohlo by dojit k
ohrozeni pacienta anebo uZivatele.
Hadi¢ku zkracujte pouze na konci, ke
kterému neni pfipojena zadna viozka.
Nevyjimejte vlozku z hadicky.

Za Ucelem uzavieni zafizeni SuperSeton
uchopte konec hadi¢ky pomoci aplikatoru
a vlozku zatlacte dovnitf konce hadicky.
Za hadi¢ky béhem kompletace netahejte.
Pred pouzitim sily zarovnejte viozku a
aplikator, aby nedochézelo k ohybani ¢i
krouceni vlozky.

Zafizeni SuperSeton bezpecné uzaviete
zatlaGenim na hadi¢ku pres vlozku, dokud
nebudou oba konce hadicky tlacit pfimo
proti sobé a vlozka bude zcela zakryta
hadi¢kou.

Zafizeni SuperSeton se mUize pfi
nadmérném namahani v tahu otevirat. To

5

mUze zpUsobit pfedCasné otevieni
zafizeni SuperSeton, které je tfeba
vymeénit.

Poradte pacientovi, aby se v pfipadé
neobvyklych pfiznak( obratil na
praktického Iékare. Rovnéz pfi
predcasném otevieni zafizeni SuperSeton
je tfeba vyhledat praktického |ékare.
Upozornéte pacienta, Ze jakykoli zavazny
incident, ke kterému do$lo v souvislosti

s pristrojem by mél byt ohlasen vyrobci

a pfislusnym organim ¢lenského statu, ve
kterém je pacientovi poskytovana péce.
Jakykoli zavazny incident, ke kterému
doslo v souvislosti s pfistrojem by mél byt
ohlasen vyrobci a pfislusnym organdm
¢lenského statu, ve kterém lékar Ci
zdravotnicky odbornik poskytuje péci.
Zarizeni SuperSeton je urc¢eno pro
kratkodobé pouziti na dobu, ktera
nepresahne 29 dni.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Pred pouzitim si prectéte véechny pokyny.
Toto zafizeni smi pouzivat pouze Iékafi a
odborni zdravotnicti pracovnici vyskoleni
v pfislugnych chirurgickych technikach.
Tento vyrobek predstavuje po pouZiti
potencialni biologické riziko. Manipulaci a
likvidaci vyrobku provadéjte podle
pozadavkd zasad nemocnice a
pfislusnych zakon(.

OBSAH BALENI

Viz obrazek 1.

1.
2.
3.

Aplikator
Viozka
Drenazni hadicka

NAVOD K POUZITI

Zkontrolujte, zda baleni neni poskozené;
zafizeni SuperSeton nepouzivejte, pokud
je baleni poskozené.

Ujistéte se, Ze mate k dispozici nahradni
vak SuperSeton.

Oteviete baleni za dodrzeni sterilnich
podminek a vyrobek vyjméte z baleni.
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Konec hadi¢ky bez vlozky zavedte do

fistularniho traktu pomoci klesti.

Koncem hadicky prochazejte skrze pistél,

dokud neucitite, Ze se $picka nachazi na

konci fistularniho traktu.

Uchopte konec hadicky a vytahnéte jej z

pistéle tak, abyste stale citili oba konce

hadicky; konec pfi vstupu a konec pfi
vystupu z pistéle.

Umistéte konec hadicky bez vlozky do

aplikatoru tak, aby Sipka na aplikatoru

ukazovala ve sméru fistularniho traktu (viz

obrazek 2).

Hadic¢ku zkratte podle potfeb pacienta (viz

obrazek 3).

+ Varovani: Hadi¢ku zkracujte na konci
bez vlozky. Ujistéte se, Ze je délka
hadiCky takova, Ze je mozné ji zavrit,
aniz by doslo k vytvoreni trvalého
napéti na vysledném spoji.

« Pokud je ponechana pfili§ velka délka
hadicky, je u vysledné neprerusené
smycky vyssi riziko, ze dojde k jejimu
vytazeni pfi kazdodennim pouzivani.
Optimalni délka vede k tomu, Ze je
zafizeni Seton uzavien v téle, aniz by
doslo k vytvoreni napéti na spoji.

Zatlacte vlozku do hadicky, ¢imz zafizeni

Seton uzaviete do neprerusené smycky.

Zatlacte vlozku ve sméru Sipky do hadicky

uvnitt aplikatoru (viz obrazek 4).

« Netahejte za hadic¢ku ani za vlozku.

« Aby bylo mozné bezpec¢né uzavrit
drenazni katétr, musi byt otevieny
konec hadi¢ky zcela zakryt viozkou (viz
obrazek 5).

- Zafizeni SuperSeton je uréeno pro
kratkodobé pouZiti na dobu, ktera
nepresahne 29 dni.

Pfi vyjimani zafizeni SuperSeton

neprovadéjte fezani v oblasti viozky nebo

v jeji blizkosti.

Zkontrolujte nase pravidla a podminky na
webovych strankach www.superseton.com
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7 SYMBOLY

Symbol

Popis

Symbol

Popis

E

Vyrobce

Datum vyroby

C€ 1639

Oznaceni C a
identifikacni ¢islo
oznameného
subjektu.

Upozornéni

Datum pouzitelnosti

Viz ndvod k pouZiti

0

Cislo $arze

= B

B

)

Uchovavejte mimo
dosah slunec¢nich
paprskd

g & Kd

Katalogové Cislo

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny

|STERILE [R |

Sterilizovano iradiaci

Nepouzivejte
opakované

Nesterilizovat

Omezeni teploty

Jednoduchy steriln/
bariérovy systém

5| <9 @

Zdravotnicky
prostfedek

Dvojity sterilni
bariérovy systém

uUDI

Jedinecny identifikator
prostredku

Udrzujte v suchu
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PBbKOBOACTBO 3A
NOTPEBUTENSA

1 MHOWKALUWUN 3A YNOTPEBA

Ynotpebara no npegHasHaveHve Ha
SuperSeton e gpeHnpaHe Ha nepuaHanHn
bucTtynu.

2 NPOTUBOMOKA3AHMUA

*  He usnonsearite SuperSeton npu
nauneHTy ¢ aneprus KbM mMatepuanuTe,
cbabpKaly ce B SuperSeton
(MEANLMHCKIN CUITMKOH, MeONLIMHCKM
NoNMNPONUAEH).

3 MPEAYNPEXAEHUA

A

+  To3un NpoayKT He e npeaHasHayeH 3a
npouenypw, pasnnyHy oT ApeHpaHe Ha
aHanHu puctynu.

*  He ro nsnonseante, ako CpOKbT Ha
rOAHOCT, OTrneYaTaH Ha eTrkeTa Ha
NPOAYKTa, € N3TeKbI.

« [posepeTe cTepunHaTa onakoska, 3a Aa
ce ybegunTe, Ye He e HapylleHa. He
13Mnon3BanTe, ako CTepunHaTa onakoska
e buna oTBOpeHa Unu nospeaeHa.

+  Tosu npopyKT e camo 3a egHoKpaTHa
ynoTpeba, He ro CTepuIn3npante 0THOBO
1 He ynoTpebssainiTe NOBTOPHO HMKaKBa
YyacT OT NpoAyKTa.

*  He ce onutBalitTe fa npomMeHsiTe TO3n
NPOAYKT MO HNKaKbB HauMH. AKO
HanpasuTe TOBa, MOXe [a 3acTpalinTe
nauyueHTa u / nnm notpebutens.

«  CkbcsiBanTe MapKyya camo OT Kpasi,
KbAETO HAMa HakpanHuK.

*  He cBansiite HakpalHka oT Mapkyua.

«  3a pa 3artBopute SuperSeton, xBaHeTe
Kpasi Ha MapKy4a ¢ annukaTopa u
BKapanTe HakpariHuka B kpasi Ha
mMapkyya. He gbpnaite mapky4ya npu
crnobsiBaHeTo.

*  V3paBHeTe HakpanHuka n annvkartopa
npeau fa npuioxuTe cuna, 3a ja ce
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n3berHe orbBaHe VNN N3KpUBSIBaHE Ha
HakpanHvka.

3a pa 3atBopuTe HapgexxaHo SuperSeton,
HaTUCHETE MapKy4ya BbpXxy HakparHuKa,
[oKaTo ABara Kpasi Ha Mapky4a 3actaHar
NTBTHO €4UH CPELLY APYT Y HaKPaNHUKBbT
€ U3LSNO0 NOKPUT C MapKyya.

SuperSeton Moxe fa ce oTBopu Npu
npekomepHo abprnaHe. ToBa Moxe faa
[0Befe [0 NpeXXaeBpeMeHHO OTBapsiHe
Ha SuperSeton, koiTo Le Tpsbea ga
6bae 3aMeHeH.

AKO naumeHTbT MMa HAKaKBU HeobYanHn
CUMNTOMW, NOCHBETBANTE ro Aa ce
KOHCynTupa ¢ nekap. To Tpsibea aa ce
KOHCyNTUpa 1 Korato uva
npexxaeBpeMeHHO oTBapsiHe Ha
SuperSeton.

MpepynpeneTte nauyeHTa, Ye BCEKN
CEepPUO3eH NHUMAEHT, KOWTO Ce Cryyn BbB
Bpb3Ka C YCTPONCTBOTO, TpsibBa fa ce
CbOo6LLY Ha NPOV3BOANTENS 1
KOMMETEHTHUSIT OpraH Ha Abp>kasara-
UNeHKa, B KOSITO Ce Hamupa nauueHTa.
Bcekun cepro3eH MHUMAEHT, KOUTO ce
CIly4u BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO,
TpsibBa Aa ce CbobLUM Ha MPON3BOANTENS
1 KOMMNETEHTHUST OpraH Ha AbpykasaTa-
UneHKa, B KOSITO Ce Hamupa nekaps Ui
MELMNLMNHCKUS CreumnanmcT.

SuperSeton e npegHa3HayeH 3a
KpaTkoTpaiHa ynotpeba, 3a nepuog, He
no-gbSibr OT 29 AHW.

NMPEAMA3HU MEPKU

Mpeon ynotpeba, npoyeTeTe BCUYKMN
VHCTPYKLMN.

ToBa ycTpoicTBo TpsibBa Aa ce u3nonssa
camo OT MeguLMHCKM nniua,
KBanpuupaH 3a CbOTBETHUTE
X1pypruyeckm npoueaypu.

To3u npoadyKT npeacTasnssa
noTeHumanHa 61uonornyHa onacHoCT crep,
nsnonseaHe. bopaBeHeTo 1
M3XBbPJISHETO Ha NpoaykTa TpsibBa ga
6be B CbOTBETCTBME C MonuUTMKara Ha
6onHMuaTa u NpUNoXKNMUTE 3aKOHMU.



5

B MAKETA CA BKJTHOYEHM

BuxTe ®@urypa 1.

1.
2.
3.

Annukartop
HakpaiHuk
Mapkyy 3a gpeHupaHe

MHCTPYKLUWNAU 3A YINOTPEBA

MpoBepeTe onakoBkaTa 3a NOBPeay 1 He
nanonssante SuperSeton, ako
onakoBKara e noBpefeHa.

Y6epnete ce, Ye UMa pesepBHa Topbryka

3a SuperSeton.

OTBoOpeTe onakoBKaTa, kaTo crassarte

npasunara 3a CTepuHOCT, U n3Bagete

npoaykTa.

BkapanTe kpasi Ha mapkyya 6e3

HakpaliHvKa B TpakTa Ha cducTtynara ¢

copuenc.

HacouBanTe Kpasi Ha MmapKy4a npes

durcTynarta, [OKATO BbPXbT My CE yCETU

B ApYyrusi Kpai Ha TpakTa Ha ducTynaTa.

XBaHeTe Kpasi Ha MapKy4a v ro

n3gbprante oT ucTtynara, Taka ye

OBaTta Kpasl Ha MapKy4a fia Morat Bce

olLe fa ce ycelar - eOUHUAT Ha BXoda, a

OPYruaT Ha usaxopa Ha cuctynara.

MocTaseTe kpasi Ha Mapky4ya 6e3

HakpaliHvKa B annukaTopa, Kato

cTperkarta BbpXxy animkaropa couu no

nocoka Ha TpakTa Ha uctynara (BuxTe

®durypa 2).

CkbceTe Mapkyya, 3a a nacHe Ha

nayunenTa (Buxte durypa 3).

« MpepynpexpaeHune: CkbceTe MapKyya
OT kpasi 6e3 HakpanHuK. YbeneTe ce,
Ye AbIKMHATA Ha Mapkyya e Takasa,
Ye TOW fa Moxe fa ce 3atBopu 6e3 aa
1ma NnocTosiHHO ob6TsAraHe Ha
CbefNHEHVETO.

+ KoraTto mapKkyybT € TBbpAe Ob/br,
CBOGOAHO BrCSLLATa My YacT MOXe Aa
ce n3gbpra npu exepHeBHa ynotpeba.
OnTumanHaTa gb/XKnHa € MapKyybT aa
e 61130 0o TANoTo, Ho 6e3 o6TsAraHe
Ha CbefMHEHNETO.

MocTaBeTe HakpanHuKa B Mapkyya, 3a fa

3aTBOpPMTE MapKy4da B rnagka npumka.

MNMocTaBeTe HaKkpanHUKa No Nocoka Ha

cTpenkara B MapKyya, NoOMecTeH B

annvkatopa (Buxxte ®urypa 4).

+ He gbpnavite mapkyya nnm
HakpanHmka.

+ 3a HageXpHo 3atsapsiHe Ha
OPeHnpaLLmns KaTeTbp, OTBOPEHUS
Kpain Ha Mapky4da TpsibBa n3usano ga
nokpuea HakpamnHuka (Buxre durypa
5).

+ SuperSeton e npegHasHaveH 3a
KpaTtkoTpaviHa ynotpeba, 3a nepvos,
He No-Ababr OT 29 AHW.

10. lMpu cBansiHeTo Ha SuperSeton He

cpsi3BaviTe BbpXy Unn 61130 0 MACTOTO
Ha BKapBaHe.

Mons, npernepanTe HawmnTe obLwy npasuna n
yCnoBust Ha www.superseton.com
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7 CUMBOJIMN

CumBon Onucaxve CumBon Onucaxune
aTta Ha
MpounssogmnTen A
npon3BoaCcTBO
CE-mapkupoBka 1
noeHTndrKaumoHeH
C E 1639 A ykay BHumaHve

HoMep Ha

YBegomeHus oprax.

)

YnoTtpeba-go-gata

= B

BuxxTe nHcTpykummnTe
3a ynoTtpeba

LO

-

MapTnaoeH Homep

LOpbXxTe paney ot
CNTbHYEBa CBETNMHA

&

Kartano>xeH Homep

He nanonssanTe, ako
onakoBsKara e
nospegeHa

CrepunuanpaHo ypes
13nonasaHe Ha

He nanonssainite

>~ @

NOBTOPHO

papuauus
a He ce
A TemnepatypHu
; cTepunusmpa —

NMOBTOPHO P

O EpvHnyHa ctepuiHa M D MegununHcko
bapuiepHa cuctema YCTPOWCTBO
[BoWHa cTepuiHa YHvKkanex

© P U Dl naeHTnduKaTop Ha
6apuepHa cuctema YCTPOICTEO

[a ce cbxpaHsiBa Ha
Cyxo
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KORISNICKI PRIRUCNIK .

1 UPUTE ZA UPOTREBU

Proizvod SuperSeton namijenjen je drenazi
perianalnih fistula. .

2 KONTRAINDIKACIJE

«  Ne upotrebljavajte SuperSeton na
pacijentima koji su alergi¢ni na materijale
koje on sadrzZi (medicinski silikon,
medicinski polipropilen).

3 UPOZORENJA .

A

«  Ovaj proizvod nije namijenjen niti jednom
drugom postupku osim drenazi analnih
fistula.

«  Ne upotrebljavajte proizvod ako je pro$ao
rok upotrebe naveden na oznaci

proizvoda. 4
«  Pregledajte sterilno pakiranje kako biste .
se uvjerili da je neoste¢eno. Nemojte .

upotrebljavati proizvod ako je sterilno
pakiranje prethodno otvoreno ili ostec¢eno.
«  Ovaj proizvod je namijenjen jednokratnoj .
upotrebi; ne sterilizirajte ga ponovno niti
se ponovno Koristite bilo kojim njegovim
dijelom.
+  Ne poku$avajte izmijeniti proizvod ni na
koji nacin. To bi moglo ugroziti pacijenta i/

SuperSeton bi se mogao otvoriti pod
iznimnom vla¢nom silom. Time bi
SuperSeton mogao biti otvoren
preuranjeno, nakon ¢ega bi se morao
zamijeniti.

Uputite pacijenta da potraZi savjet
lije€nika ako se pojave neobicni simptomi.
Isto je potrebno napraviti u slu¢aju
preuranjenog otvaranja instrumenta
SuperSeton.

Obavijestite pacijenta da se svaki ozbiljan
incident koji se dogodi u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj boravi
pacijent.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u
vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
boravi lije¢nik ili zdravstveni djelatnik.
SuperSeton je namijenjen kratkoro€noj
upotrebi u razdoblju od najvise 29 dana.

MJERE OPREZA

Prije upotrebe procitajte sve upute.

Ovaj uredaj smiju koristiti samo lije¢nici i
zdravstveni djelatnici kvalificirani za
obavljanje odgovarajucih kirurskih tehnika.
Nakon upotrebe, ovaj proizvod predstavlja
potencijalnu biolosku opasnost. Rukuijte
proizvodom te ga odloZite prema
pravilima bolnice i primjenjivim zakonima.

ili Korisnika. 5 UKLJUCENO U PAKIRANJE
«  Skratite cjev¢icu samo na kraju na koji nije Pogledajte sliku 1.

spojen niti jedan umetak. 1. Hvataljka
+  Ne uklanjajte umetak sa cjevéice. 2. Umetak
+  Kako biste zatvorili SuperSeton, 3. Cjevcica za drenazu

hvataljkom primite kraj cjevcice te
pogurajte umetak u kraj cjevcice. Ne
povlacite cjevcicu tijekom sastavljanja. 6

«  Prije nego upotrijebite silu, poravnajte 1.

umetak i hvataljku kako biste sprijecili

iskrivljenje i/ili izvijanje umetka. 2.

«  Kako biste na siguran nagin zatvorili

SuperSeton, pogurajte cjeveéicu preko 3.

umetka sve dok se oba kraja cjevcice

medusobno izravno ne pritisnu i dok 4.

umetak ne bude u potpunosti prekriven
cjevcicom.

INDIKACIJA ZA UPOTREBU
Provijerite je li pakiranje ostec¢eno; ako
jest, ne upotrebljavajte SuperSeton.
Pobrinite se da vam je na raspolaganju
dodatna vrecica SuperSeton.

Sterilnim postupkom otvorite pakiranje i
izvadite proizvod.

Uvedite kraj cjevcice, bez umetka,
forcepsom u fistulni trakt.
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10.

Provedite kraj cjevcice kroz fistulu, sve
dok se vrh cjevéice ne osjeti na drugom
kraju fistulnog trakta.

Primite kraj cjevcice te izvucite fistulu tako

da se i dalje osjete oba kraja cjevcice;

jedan na ulazu, a drugi na izlazu fistule.

Stavite kraj cjevcice bez umetka u

hvataljku, sa strelicom na hvataljki koja

pokazuje u smijeru fistulnog trakta

(pogledajte sliku 2).

Skratite cjevgicu kako biste je prilagodili

pacijentu (pogledajte sliku 3).

« Upozorenje: Skratite cjev€icu na
njenom kraju bez umetka. Pobrinite se
da je duzina cjevcice dovoljna da se
moze zatvoriti bez trajne zategnutosti
krajnjeg spoja.

- Ako cjevcica ostane preduga, povecava
se vjerojatnost da se pravilni obru¢ koji
ostane povuce tijekom dnevne
upotrebe. Uredaj je pri idealnoj duzini
kada je blizu tijelu bez zategnutosti
spoja.

Gurnite umetak u cjevéicu da zatvorite

spoj u pravilni obru¢. Gurnite umetak u

smijeru strelice u cjevéicu koju drzi

hvataljka (pogledajte sliku 4).

* Ne povlacite cjev¢€icu niti umetak.

« Kako biste na siguran nacin zatvorili
kateter za drenazu, otvoreni kraj
cjevcice mora u potpunosti prekrivati
umetak (pogledajte sliku 5).

« SuperSeton je namijenjen kratkoro€noj
upotrebi u razdoblju od najvise 29
dana.

Prilikom uklanjanja proizvoda SuperSeton,

ne poduzimajte rezove na podrucju

umetka ili blizu njega.

Pogledajte nase opce uvjete i odredbe na
stranici www.superseton.com
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7 SIMBOLI

Simbol Opis Simbol Opis
“ Proizvodacé Datum proizvodnje
Oznaka CE i

C€ 1639

identifikacijski broj
prijavljenog tijela.

Oprez

Rok upotrebe

= B

Pogledajte upute za
upotrebu

Broj serije

~

y A
A\

Drzite podalje od
sunceve svjetlosti

B 5 Ed

Kataloski broj

Ne upotrebljavajte ako
je pakiranje osteceno

|STERILE |R |

Sterilizirano

Ne upotrebljavati

ozracivanjem visekratno
Nemojte ponovno Temperaturno
sterilizirati ograni¢enje
Sustav jednostruke

sterilne barijere

5| <9 @)

Medicinski uredaj

00&

Sustav dvostruke
sterilne barijere

uDI

Jedinstveni
identifikator uredaja

N
N

NS

N

P

Cuvajte na suhom
mijestu
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MANUAL DE UTILIZARE

1 INDICATIE DE UTILIZARE

Destinatia de utilizare a SuperSeton este
drenajul fistulelor perianale.

2 CONTRAINDICATII

+  Nu utilizati SuperSeton la pacientii alergici
la materialele din SuperSeton (silicon de
uz medical, polipropilena de uz medical).

3 AVERTISMENTE

A

«  Acest produs nu este destinat altor
proceduri in afara drenajului fistulelor
perianale.

+  Nu utilizati produsul daca a depasit data
expirarii tiparita pe eticheta produsului.

«  Verificati ambalajul steril pentru a va
asigura ca este intact. Nu utilizati daca
ambalajul steril a fost deschis sau
deteriorat.

+  Acesta este un produs de unica folosinta,
nu resterilizati sau reutilizati nicio parte din
acest produs.

+  Nu'ncercati sa modificati acest produs in
niciun mod. In caz contrar, acest lucru
poate pune in pericol pacientul si/sau
utilizatorul.

«  Scurtati tubul numai la capatul la care nu
este atasata nicio insertie.

- Nuindepartati insertia de la tub.

«  Pentru ainchide SuperSeton, prindeti
capatul tubului cu aplicatorul si impingeti
insertia in capatul tubului. Nu trageti de
tub n timpul asamblarii.

+ Aliniati insertia si aplicatorul inainte de a
exercita forta, pentru a preveni
fncovoierea si/sau curbarea insertiei.

«  Pentru o inchidere sigura a SuperSeton,
impingeti tubul peste insertie pana cand
ambele capete ale tubului se opun prin
impingere si insertia este acoperita in
totalitate de tub.

«  SuperSeton se poate deschide prin
intindere in exces. Acest lucru poate duce
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la faptul ca SuperSeton este deschis prea
devreme si trebuie inlocuit.

«  Sfatuiti pacientul sa consulte un medic
daca prezinta simptome neobisnuite.
Acest lucru este valabil si daca
SuperSeton este deschis prea devreme.

+ Informati pacientul ca orice incident grav
care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru
in care este stabilit pacientul.

«  Orice incident grav care a avut loc in
legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente
din statul membru in care sunt stabiliti
medicii sau cadrul medical implicat.
SuperSeton este destinat utilizarii pe
termen scurt, pe o perioada care sa nu
depaseasca 29 de zile.

4 PRECAUTII

«  Cititi toate instructiunile inainte de
utilizare.

«  Doar medicii sau specialistii in sédnatate
calificati in tehnici chirurgicale adecvate
trebuie sa utilizeze acest dispozitiv.

+  Acest produs prezinta un potential pericol
biologic dupa utilizare. Manevrati si
eliminati produsul la deseuri conform
politicii spitalului si legilor aplicabile.

5 CONTINUTUL AMBALAJULUI

A se vedea figura 1.
1. Aplicator

2. |Insertie

3. Tub pentru drenaj

6 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Verificati daca ambalajul prezinta
deteriorari si nu utilizati SuperSeton daca
ambalajul este deteriorat.

2. Asigurati-va ca este disponibil un saculet
SuperSeton de rezerva.

3. Desfaceti ambalajul intr-o maniera sterila
si scoateti produsul din ambalaj.

4. Introduceti capatul tubului fara insertie in
tractul cu fistula cu forcepsul.



5. Treceti capatul tubului prin fistuld, pana
cand se poate simti varful la celalalt capat
al tractului cu fistula.

6. Prindeti capatul tubului si trageti din
fistula astfel incat ambele capete ale
tubului pot fi in continuare simtite; unul la
intrare si unul la iesirea din fistula.

7. Asezati capatul tubului fara insertie in
aplicator, astfel incat sageata de pe
aplicator sa arate in directia tractului cu
fistula (a se vedea figura 2).

8. Scurtati tubul pentru a se potrivi
pacientului (a se vedea figura 3).

« Avertisment: Scurtati tubul la capatul
fara insertie. Asigurati-va ca lungimea
tubului este doar atat cat acesta sa
poata sa fie inchis fara ca rezultatul sa
fie o tensiune permanenta pe
conexiunea rezultata.

« Daca tubul este lasat prea lung, bucla
lejera care rezultd prezinta un risc mai
ridicat de a fi trasa in intrebuintarea
zilnica. Rezultatul lungimii optime
consta in faptul ca setonul este
aproape de corp fara a exercita
tensiune pe conexiune.

9. Impingeti insertia in tub pentru a inchide
setonul intr-o bucla lejera. impingeti
insertia in directia sagetii in tubul inclus in
Aplicator (a se vedea figura 4).

* Nu trageti de tub sau de insertie.

« Pentru o inchidere sigura a cateterului
de drenaj, capatul deschis al tubului
trebuie sa acopere complet insertia (a
se vedea figura 5).

« SuperSeton este destinat utilizarii pe
termen scurt, pe o perioada care sa nu
depaseasca 29 de zile.

10. Atunci cand indepartati SuperSeton, nu
taiati pe sau aproape de zona insertiei.

Va rugam sa verificati termenii si conditiile
noastre generale accesand www.superseton.
com
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7 SIMBOLURI

Simbol

Descriere

Simbol

Descriere

E

Producator

Data fabricatiei

Marcajul CE si

numarul de
C E 1639 identificare al A Atentie
Organismului
Notificat.
- . Consultati
A se utiliza pana la ) L
instructiunile de
data de S
utilizare

o)

Numar de lot

~

D%

y A
A\

Pastrati ferit de lumina
soarelui

# 5 Ed

Cod de catalog

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat

"
-
m
2
-
m

[R]

Sterilizat prin iradiere

Nu reutilizati

Nu resterilizati

Limita de temperatura

Sistem de bariera
sterild unica

5|~ @)

Dispozitiv medical

Sistem de bariera
sterila dubla

UDI

Identificant unic de
dispozitiv

Pastrati intr-un mediu
uscat
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LIETOTAJA
ROKASGRAMATA

1 LIETOSANAS INDIKACIJA

SuperSeton paredzetais lietojums ir perianalu
fistulu drenaza.

2 KONTRINDIKACIJAS

+  SuperSeton nedrikst lietot pacientiem,
kam ir alergija pret materialiem, ko satur
SuperSeton (mediciniskas kategorijas
silikons, mediciniskas kategorijas
polipropiléns).

3 BRIDINAJUMI

A

«  So izstradajumu paredzéts izmantot tikai
fistulu drenazai un nevienai citai
procedurai.

« Neizmantojiet izstradajumu, ja ir beidzies
izstradajuma etiketé noraditais deriguma
termins.

«  Parbaudiet sterilo iepakojumu, lai
parliecinatos, vai tas nav bojats.
Neizmantojiet izstradajumu, ja sterilais
iepakojums ir atveérts vai bojats.

« lzstradajumu paredzeéts izmantot tikai
vienu reizi; nesterilizgjiet to atkartoti un
neizmantojiet atkartoti nevienu
izstradajuma dalu.

- Neméginiet nekada veida mainit
izstradajumu. Ja tas tiek darits, var tikt
apdraudéts pacients un/vai lietotajs.

« Lai saisinatu cauruliti, nogrieziet tikai to
galu, kam nav pievienots ieliktnis.

*  Neiznemiet ieliktni no caurulites.

+  Lainoslégtu SuperSeton, satveriet
caurulites galu ar aplikatoru un iespiediet
ieliktni caurulites gala. Montazas laika
nevelciet cauruliti.

«  Pirms lietojat speku, savietojiet ielikti un
aplikatoru, lai nesalocitu vai nesaliektu
ieliktni.

«  Lai drosi nosléegtu ligatiru SuperSeton,
spiediet cauruliti pari ieliktnim, lidz abi

caurulites gali tiek tiesi piespiesti viens pie
otra un caurulite pilnigi parklaj ieliktni.

+  SuperSeton var atvérties parmerigas
stiepes deformacijas del. Tadejadi
SuperSeton var atvérties priekslaicigi, un
tas janomaina.

+ lesakiet pacientam konsultéties ar arstu,
ja pacientam rodas neparasti simptomi.
Tas pats jadara, ja SuperSeton atveras
priekslaicigi.

Informeéjiet pacientu, ka par katru nopietnu
negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,
jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura pacients ir
registréts.

+  Par katru nopietnu negadijumu, kas
noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam
un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura arsti vai medicinas personals ir
registréti.

+ Ligatlru SuperSeton paredzéts izmantot
Tslaicigi, ne ilgak par 29 dienam.

4 PIESARDZIBA LIETOSANA

+  Pirms lietoSanas izlasiet visas instrukcijas.
So ierici drikst lietot tikai arsti vai
veselibas aprupes specialisti, kas ir
kvalificéti veikt attiecigos kirurgiskos
panémienus.

« lzstradajums péc lietoSanas ir potenciali
biologiski bistams. Rikojieties ar
izstradajumu un atbrivojieties no ta
saskana ar slimnicas vadlinijam un
piemérojamajiem likumiem.

5 IEPAKOJUMA SATURS

Skatiet 1. attelu.

1. Aplikators

2. leliktnis

3. Drenazas caurulite

6 LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats;
neizmantojiet SuperSeton, ja iepakojums
ir bojats.

2. Parliecinieties, vai ir pieejams rezerves
SuperSeton maisins.
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Atveriet iepakojumu sterila veida un
iznemiet izstradajumu no iepakojuma.
levietojiet caurulites galu bez ieliktna
fistulas kanala, izmantojot kirurgiskas
knaibles.

Bidiet caurulites galu pa fistulu, lildz to var

sajust fistulas kanala otra gala.

Satveriet caurulites galu un izvelciet to ara

no fistulas ta, lai joprojam varetu sataustit

abus caurulites galus — vienu pie fistulas
ieejas, otru pie fistulas izejas.

levietojiet caurulites galu bez ieliktna

aplikatora ta, lai bultina uz aplikatora btitu

paveérsta fistulas kanala virziena (skatiet 2.

attelu).

Saisiniet caurulti, lai to pielagotu

pacientam (skatiet 3. attelu).

« Bridinajums: Saisiniet to caurulites
galu, kura nav ievietots ieliktnis.
Raugiet, lai caurulite butu pietiekami
gara, lai to varétu aizvert ta, lai
izveidotais savienojums nebditu
pastavigi nospriegots.

« Ja caurulite ir parak gara, pastav lielaks
risks, ka izveidota gluda cilpa tiek
izvilkta ikdienas lietosanas laika.
Optimalais garums ir tad, kad ligatara ir
tuvu kermenim, tacu savienojums nav
nostiepts.

lespiediet ieliktni caurulité, lai noslégtu

ligaturu, izveidojot gludu cilpu. lespiediet

ieliktni bultinas virziena caurulite, kas
ievietota aplikatora (skatiet 4. attélu).

« Nevelciet caurultti vai ieliktni.

+ Lai drenazas katetrs butu drosi
noslégts, brivajam caurulites galam
pilnigi japarkla;j ieliktnis (skatiet 5.
attélu).

«+ Ligaturu SuperSeton paredzéts
izmantot islaicigi, ne ilgak par 29
dienam.

Iznemot ligaturu SuperSeton,

nepargrieziet to vieta, kur ir ieliktnis, vai

tuvu tai.

Parskatiet musu vispargjos noteikumus vietné
www.superseton.com
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7 SIMBOLI

Simbols Apraksts Simbols Apraksts
“ Razotajs IzgatavoSanas datums
CE zime un

C€ 1639

pilnvarotas iestades
identifikacijas numurs.

Uzmanibu

Deriguma termin$

Skatit lietoSanas
instrukciju

Seérijas numurs

= P

~

y A
A\

Sargat no saules
stariem

8 & Kd

Kataloga numurs

Nelietot, ja ir bojats
iepakojums

|STERILE |R |

Sterilizéts, izmantojot
apstaro$anu

Nelietot atkartoti

Nesterilizet atkartoti

Temperaturas
ierobezojums

Vienas sterilas
barjeras sistéema

5| <9 @)

Medicinas ierice

00&

Dubultas sterilas
barjeras sistema

uDI

Unikalais ierices
noteicejs

N
N

NS

N

P

Glabat sausu

SUPERSETON — Lietotaja rokasgramata 59



NAUDOTOJO VADOVAS

1 NAUDOJIMO PASKIRTIS

SuperSeton yra skirta naudoti analiniy fistuliy
drenazui.

2 KONTRAINDIKACIJOS

«  Nenaudokite SuperSeton pacientams,
kuriems pasireiSkia alerginé reakcija
medziagoms, esan¢ioms SuperSeton
sudétyje (medicininio laipsnio silikonui,
medicininio laipsnio popipropilenui).

[

ISPEJIMAI

A

+  Sis produktas néra skirtas kitoms
proceduroms, tiktai analiniy fistuliy
drenazui.

*  Nenaudokite $io produkto, jei baigesi jo
galiojimo laikas, nurodytas ant produkto
etiketes.

«  Patikrinkite sterilig pakuote, sitikinkite,
kad ji nepazeista. Nenaudokite, jei sterili
pakuoté buvo atidaryta ar pazeista.

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

«  Nebandykite niekaip modifikuoti Sio
produkto. Taip galima sukelti pavojy
pacientui ir / arba naudotojui.

«  Vamzdelj sutrumpinkite tik iki tokio ilgio,
prie kurio néra prijungto intarpo.

»  NeiStraukite intarpo i§ vamzdelio.

«  Norédami uzdaryti SuperSeton, suimkite
vamzdelio galg aplikatoriumi ir jstumkite
intarpg j vamzdelio galg. Surinkdami
vamzdelio netraukite.

« I8lygiuokite intarpa ir aplikatoriy prie$
spausdami, kad intarpas neissilenkty ir
neissibanguoty.

+ Kad SuperSeton buty saugiai uzdarytas,
uzmaukite vamzdelj vir$ intarpo, kol abu
vamzdelio galai spaus tiesiai vienas j kita,
ir visas intarpas bus apgobtas vamzdelio.

«  SuperSeton gali atsidaryti veikiant

60 SUPERSETON — Naudotojo vadovas

ekstremaliai tempimo jégai. Dél to
SuperSeton atsidaro anks¢iau nei reikia,
tokiu atveju jj reikia pakeisti.

Jei pasireiSké nejprasty simptomuy,
rekomenduokite pacientui kreiptis |
gydytoja. Taip reikétu daryti ir SuperSeton
atsidarius anksciau laiko.

|spékite pacienta, kad apie bet kokj rimta
incidenta, susijusj su prietaisu, reikia
pranesti gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra pacientas, kompetentingai
institucijai.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su
prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra gydytojai ar
medicinos specialistai, kompetentingai
institucijai.

SuperSeton skirtas trumpalaikiam
naudojimui ne ilgiau nei 29 dienas.

4 |SPEJIMO PRIEMONES

+  Prie$ naudodami perskaitykite visas
instrukcijas.

-« §jprietaisa gali naudoti tik gydytojai ar
medicinos specialistai, kvalifikuoti naudoti
taikyti atitinkama chirurgine technika.

- Sis produktas po panaudojimo kelia
biologinio uzkrato pavojy. Su produktu
dirbkite ir jj utilizuokite vadovaudamiesi
ligoninés politika ir galiojanciais
jstatymais.

5 | PAKUOTE JEINA

Zr. 1 pav.

1. Aplikatorius

2. |Intarpas

3. Drenazo vamzdelis

6 NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Patikrinkite, ar pakuoté nepazeista,
nenaudokite SuperSeton, jei pakuoté
pazeista.

2. |[sitikinkite, kad yra parengtas atsarginis
SuperSeton maiselis.

3. Atidarykite pakuote steriliai, iSimkite

produkty i$ pakuotes.
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|leiskite vamzdelio galg be intarpo j

fistulés kanalg su Znyplémis.

Stumkite vamzdelio gala per fistula, kol

antgalis pasieks kita fistulés kanalo gala.

Suimkite vamzdelio gala ir iStraukite i$

fistulés, kad abu vamzdelio galai buty

juntami - ir esantis prie jleidimo angos, ir
prie kito fistulés galo.

Vamzdelio galg be intarpo dékite

aplikatoriy — rodyklé ant aplikatoriaus turi

buti nukreipta fistulés kanalo kryptimi (zr.

2 pav.).

Sutrumpinkite vamzdelj pagal konkretaus

paciento fizines charakteristikas (zr. 3

pav.).

+ |spéjimas: Sutrumpinkite vamzdelj gale
be intarpo. |sitikinkite, kad vamzdelio
ilgis toks, kad ji galima uzdaryti
nesukeliant nuolatinés jtampos po
prijungimo.

« Jei vamzdelis paliekamas per ilgas,
lieka ilgesné kilpa ir padidéja jtraukimo
kasdieninio naudojimo metu pavojus.
Pasirinkus optimaly Super Seton ilgj
organizmas nesukels nereikalingo
tempimo.

Stumkite intarpg j vamzdelj, kad

SuperSeton suformuoty tolygia kilpa.

Stumkite intarpa rodyklés kryptimi j

vamzdelj aplikatoriuje (Zr. 4 pav.).

« Netraukite uz vamzdelio ar intarpo.

+ Kad buty galima saugiai uzdaryti
drenazo kateterj, atviras vamzdelio
galas turi visiSkai uzdengti intarpa (zr. 5
pav.).

« SuperSeton skirtas trumpalaikiam
naudojimui ne ilgiau nei 29 dienas.

ISimdami SuperSeton nekirpkite per arti

intarpo.

LT

Perziarékite musy bendragsias naudojimo
salyga svetainéje www.superseton.com
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7 SIMBOLIAI

Simbolis

Aprasymas

Simbolis

Aprasymas

E

Gamintojas

Gamybos data

C€ 1639

CE Zenklas ir
notifikuotosios
institucijos
identifikacinis
numeris.

Démesio

Naudojimo terminas

=B L

Zr. naudojimo
instrukcija

o)

Partijos numeris

~

D%

y A
A\

Saugoti nuo saulés
spinduliy

# 5 Ed

Katalogo numeris

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

[STERILE [R]|

Sterilizuota Svitinant

Nenaudoti
pakartotinai

Negalima sterilizuoti
pakartotinai

Temperaturos riba

Viengubo sterilaus
barjero sistema

5|~ @)

Medicinos prietaisas

Dvigubo sterilaus
barjero sistema

UDI

Unikalus prietaiso
identifikatorius

Laikyti sausg
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UPORABNISKI PRIROCNIK

1

NAMEN UPORABE

Sistem SuperSeton je namenjen drenazi
perianalne fistule.

KONTRAINDIKACIJE

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

3 OPOZORILA

A

Izdelek ni namenjen drugi uporabi razen
drenaze analnih fistul.

Izdelka ne uporabljajte, Ce je potekel
datum veljavnosti, odtisnjen na ovojnini.
Preverite, ali je sterilna embalaza
nedotaknjena. Ce je sterilna embalaza
odprta ali poskodovana, 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 nacin
spreminjati. V nasprotnem primeru lahko
ogrozite bolnika in/ali uporabnika.

Cev skraj$ajte 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 preprecite
upogibanije 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
zamenijati.

Bolniku svetujte, naj se v primeru kakrsnih
koli neobi¢ajnih simptomov obrne na
zdravnika. Enako velja tudi za primer, ¢e
se SuperSeton odpre prezgodaj.
Obvestite pacienta, da je treba vsak resen
incident, ki se je zgodil v zvezi s
pripomoc¢kom, prijaviti proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri ima pacient sedez.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi
s pripomoc¢kom, morate prijaviti
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri ima zdravnik ali
zdravstveni delavec sedez.

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 izkljué¢no
zdravniki ali zdravstveni delavci,
kvalificirani za ustrezne kirurske tehnike.
Po uporabi lahko ta izdelek predstavlja
biolosko nevarnost. Z njim rokujte in ga
odstranite skladno s politiko bolnisnice in
veljavno zakonodajo.

5 VSEBINA PAKETA

Glejte sliko 1.

1. Aplikator

2. Vstavek

3. Drenazna cev

6 NAVODILA ZA UPORABO

1. EmbalaZo preglejte, da ni poskodovana;
Ce je poskodovana, izdelka SuperSeton
ne uporabljajte.

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

3. EmbalaZo odprite na sterilen nacin in
izdelek vzemite iz nje.

4. S kles¢ami primite konec cevi brez
vstavka in ga vstavite v trakt fistule.

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

6. Primite konec cevi in ga izvlecite iz fistule,
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tako da lahko $e vedno Cutite oba konca

cevi, enega na vhodu in enega na izhodu

iz fistule.

Konec cevi brez vstavka vstavite v

aplikator tako, da puscica na aplikatorju

kaze v smeri konca trakta fistule (glejte

sliko 2).

Cev prilagodite bolniku, tako da jo

skraj$ate (glejte sliko 3).

« Opozorilo: cev skrajSajte na koncu
brez vstavka. Zagotovite, da bo cev
toliko dolga, da jo lahko zaprete, ne da
bi potem bila povezava ves ¢as napeta.

«+ Ceje cev predolga, obstaja vedje
tveganje, da uporabnik med vsakdanjo
uporabo potegne gladko zanko.
Optimalna dolZina cevi je takSna, da je
Seton blizu telesa, vendar pri tem
povezavi nista napeti.

Vstavek potisnite v cev, da Seton zaprete

v gladko zanko. Vstavek v smeri puscice

potisnite v cev, zaprto v aplikatorju (glejte

sliko 4).

* Ne vlecite za cev ali vstavek.

« Drenazni 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.

Pri odstranjevanju sistema SuperSeton ne

smete zarezati na obmocju vstavka ali v

njegovi blizini.

Splo$ne pogoje lahko najdete na www.
superseton.com
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7 ZNAKI

Simboli Opis Simboli Opis
“ Proizvajalec Datum izdelave
Oznaka CE in

C€ 1639

identifikacijska
Stevilka priglaSenega
organa.

Pozor

Uporabiti do

Preberite navodila za
uporabo

0

Stevilka serije

= B

B

)

Zascititi pred
neposrednimi
sonénimi zarki

g & Kd

Kataloska stevilka

Ne uporabiti v primeru
poskodovane
embalaze

|STERILE [R |

Sterilizirano z
obsevanjem

Ponovna uporaba
prepovedana

Ne sterilizirajte

>~ @

Temperaturne meje

% ponovno
Enojni sterilni sistem Medicinski
O pregrad M D pripomocek
- I Edinstveni
© Dvojni sterilni sistem UDI identifikator
pregrad pripomocka

Hranite na suhem
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POUZIVATELSKA
PRIRUCKA

1

INDIKACIE NA POUZITIE

Pomocka SuperSeton je uréena na drenaz
perianalnych fistul.

3

KONTRAINDIKACIE

Pomocku SuperSeton nepouzivajte u
pacientov s alergiou na materidly
obsiahnuté v pomécke SuperSeton
(zdravotnicky silikon, zdravotnicky
polypropylén).

VAROVANIA

A

66

Tento vyrobok nie je uréeny na iné zakroky
okrem drenaze analnych fistdl.

Vyrobok nepouZivajte, ak uplynul datum
exspiracie vytlaceny na $titku produktu.
Skontrolujte sterilné balenie, ¢i nie je
porusené. Nepouzivajte, ak je sterilné
balenie otvorené alebo poskodené.

Tento vyrobok je uréeny len na jedno
pouzitie, Ziadnu Cast vyrobku nesterilizujte
opakovane ani nepouzivajte opakovane.
Vyrobok sa nepokusajte nijako
pozmeriovat. Mohlo by to ohrozit pacienta
alebo pouzivatela.

Hadic¢ku skracujte len na konci, na ktorom
nie je pripojeny vklad.

Vklad neodstranujte z hadicky.

Ak chcete pomécku SuperSeton zatvorit,
aplikatorom uchopte koniec hadicky a
vklad zatla¢te do konca hadicky. Pri
zostavovani netahajte za hadicku.

Skoér nez vyviniete silu, zarovnajte vklad a
aplikator, aby sa vklad neohol alebo
nevydul.

Ak chcete bezpecne zatvorit pomoécku
SuperSeton, hadi¢ku zatla¢ajte ponad
vklad dovtedy, kym oba konce hadicky
nebudu tlacit priamo proti sebe a kym
vklad nebude plne prekryty hadi¢kou.

V pripade nadmernej tahovej deformécie

SUPERSETON — Pouzivatel'ska prirucka

5

sa pomocka SuperSeton méze otvorit.
Moze to viest k pred¢asnému otvoreniu
pomécky SuperSeton, ktord bude
potrebné vymenit.

Pacienta poucte, aby sa v pripade
neobvyklych priznakov poradil s lekarom.
To plati aj v pripade pred¢asného
otvorenia pomdcky SuperSeton.
Upozornite pacienta, ze kazdy vazny
incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s
poméckou, by sa mal nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského statu, v
ktorom ma pacient trvaly pobyt.
Akykolvek vazny incident, ktory sa
vyskytol v stvislosti s poméckou, by sa
mal nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma
lekar alebo zdravotnicky pracovnik trvaly
pobyt.

Pomocka SuperSeton je uréena na
kratkodobé pouzitie na dobu maximalne
29 dni.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny.
Tuto pomocku smu pouzivat len lekari
alebo zdravotnici kvalifikovani na
prislusné chirurgické techniky.

Tento vyrobok po pouziti predstavuje
mozné biologické riziko. Manipulécia s
vyrobkom a jeho likvidacia musia byt v
sulade so zasadami nemocni¢ného
zariadenia a platnymi pravnymi predpismi.

OBSAH BALENIA

Pozri obrazok 1.

1.
2.
3.

Aplikator
Vklad
Drenazna hadicka

NAVOD NA POUZITIE

Balenie skontrolujte, Ci nie je poskodené;
pomaocku SuperSeton nepouzivajte, ak je
balenie poskodené.

Dbajte, aby ste mali k dispozicii nahradné
balenie s pomdockou SuperSeton.

Balenie otvorte sterilnym spésobom a



vyrobok vyberte z obalu.

4. Koniec hadi¢ky bez vkladu zavedte
pinzetou do traktu fistuly.

5. Koniec hadi¢ky prevliekajte fistulou, az
kym neucitite $pi¢ku na druhom konci
traktu fistuly.

6. Uchopte koniec hadicky a vytiahnite ho z
fistuly tak, aby ste stéle citili oba konce
hadi¢ky — jeden na vstupe do fistuly a
druhy na vystupe z fistuly.

7. Umiestnite koniec hadic¢ky bez vkladu do
aplikatora tak, aby Sipka na aplikatore
ukazovala smerom do traktu fistuly (pozri
obrazok 2).

8. Hadicku skratte podla potreby pacienta
(pozri obrazok 3).

« Varovanie: Hadi¢ku skracujte na konci
bez vkladu. Dbajte, aby dizka hadi¢ky
postacovala na to, aby sa dala uzavriet
bez vzniku trvalého napnutia
vysledného spoja.

« Ak sa hadicka ponecha prilis dlha,
existuje vyssie riziko, ze vysledna
hladka slucka sa pri beznom dennom
pouzivani vytiahne. Optimaina dizka je
takd, ze pomocka Seton je blizko pri
tele bez napnutia spoja.

9. Zatla¢te vklad do hadicky tak, aby sa
pomocka Seton uzavrela do hladkej
sluc¢ky. Zatlaéte vklad v smere Sipky do
hadicky v aplikatore (pozri obrazok 4).

+ Netahajte za hadi¢ku ani vklad.

« Aby bol drenazny katéter bezpec¢ne

uzavrety, otvoreny koniec hadi¢ky musi

plne prekryt vklad (pozri obrazok 5).
« Pomdcka SuperSeton je uréena na
kratkodobé pouzitie na dobu
maximalne 29 dni.
10. Pri odstrafiovani pomocky SuperSeton
nestrihajte v mieste vkladu ani v jeho
blizkosti.

Na stranke www.superseton.com si pozrite
nase véeobecné zmluvné podmienky
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7 SYMBOLY

Symbol Popis Symbol Popis
“ Vyrobca Déatum vyroby
Znacka CE a

C€ 1639

identifikacné cislo
notifikovaného
organu.

Upozornenie

Datum pouzitelnosti

Pozrite si navod na
pouzitie

0

Cislo $arze

= B

B

)

Chrarite pred
slnecnym svetlom

g & Kd

Kataldégové Cislo

Nepouzivajte, ak je
poskodeny obal

- - . Nepouzivajte
|STER|LE | R | Sterilizované Ziarenim opakovane
Nevykonavajte Teplotny limit

opatovnu sterilizaciu

Systém jednotlivej
sterilnej bariéry

5| <9 @

Zdravotnicka
pomocka

Systém dvojitej
sterilnej bariéry

uUDI

Jedinecny identifikator

pomécky

Uchovavajte v suchu
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