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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

SUPERSETON — Manual de utilizare
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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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Nelietot atkartoti
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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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pakartotinai

Negalima sterilizuoti
pakartotinai
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barjero sistema
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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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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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