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WIRE TWISTER

PRODUCT DESCRIPTION:
The Wire Twister is used to secure and tighten DoubleWire Sternotomy Sutures during surgical procedures. The Wire Twister is supplied non-sterile.

INDICATIONS FOR USE:
The Wire Twister is a tool which aids in the securing and tightening of metal sutures.

WARNINGS:

1. The Wire Twister is supplied non-sterile and must be sterilized prior to use.
2. Overtightening of a suture may result in unintended tissue or bone damage.
3. Do not use if any damage, cracks, or deterioration is observed.

PRECAUTIONS:
1. Under tightening of a suture may result in insufficient holding strength for the desired surgical effect.
2. Autoclave only. Dry Heat processing will degrade the twister and should not be performed.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Prior to use in the sterile operating field, the twister must be sterilized in accordance with the user’s institution standard operating procedures.

2. Device integrity should be checked before each use. Do not use if damaged, cracks, or deterioration.

3. Insert the hook of the Wire Twister into the loops of a suture. Using upward pressure, rotate the Wire Twister to tighten the suture. (See
illustrations and detailed instructions below.)
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1. When installing the DoubleWire sutures, the curved needle is passed around each side of the mesosternum so that an equal portion of the loop
appears on both sides. Care should be taken to avoid the internal mammary artery. Individual SingleWire sutures are placed through the manubrium
and around the xiphoid.

2. The curved needle is removed from the wire by cutting the single wire strand with wire cutters immediately above the DoubleWire sternotomy suture
junction. After installing the chosen number of DoubleWire and SingleWire sutures, begin sternal closure by twisting the single wire at the
manubrium and xiphoid areas.

3. For DoubleWires, the DoubleWire Twister hook is passed through the two open portions of each loop on opposite sides of the sternum. Both loops
must be located in the lowest portion of the twister hook prior to twisting.

4. Upward pressure is applied with the twister to draw each loop up evenly on each side of the sternum. While maintaining this upward pressure of the
twister, then rotate to braid the two pair of wires together. The anterior plates of the sternum should be approximated with the index finger of the
hand while twisting the wires.

. The twisting tool is rotated until the two loops have been fully twisted into a single cable.

. At the onset of the double cabling, optimum tension has been achieved and twisting should be discontinued. Return to the single monofilament
sternum wires to complete tightening.

. The wires are cut with double action wire cutters (i.e. Aesculap #LX156) leaving about % to 1 cm.

. Then turn down the twisted wire in the direction of the twist to bury the tip of the wire. The twisted wire is then flattened onto the anterior plates of
the sternum with the blunt tip of a needleholder.
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STERILIZATION:

1. The twister should be cleaned with soapy water prior to sterilization to ensure contamination is removed prior to autoclaving.

2. The Wire Twister may be steam autoclaved in accordance with generally accepted practices such as AAMI/ANS| Good Hospital Practice: Steam
Sterilization. The Wire Twister can withstand a steam cycle of up to 10 minutes at 132°C (270°F).

3. The Wire Twister has been validated for up to 20 steam sterilization cycles.

4. Device integrity should be checked after each sterilization cycle for damage, cracks, or deterioration.
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STORAGE:
The Wire Twister should be stored at room temperature not to exceed 50° C (120° F).

PRODUCT LABEL SYMBOLS

@ Do not use if package is damaged

The Instructions for Use and a comprehensive symbol glossary can be found at http://www.aemedical.com/quality/
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CROCHET A TORSADER LES FILS

DESCRIPTION DU PRODUIT:
Le crochet a torsader les fils est utilisé pour sécuriser et renforcer les sutures de sternotomie DoubleWire lors de procédures chirurgicales. Le crochet
a torsader les fils est fourni non stérile.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES:
Le crochet a torsader les fils est un outil qui permet de sécuriser et de renforcer les sutures métalliques.

AVERTISSEMENTS:

1. Le crochet a torsader les fils est fourni non stérile et doit étre stérilisé avant utilisation.

2. Un serrage excessif de la suture pourrait entrainer des Iésions tissulaires et osseuses accidentelles.
3. Ne pas utiliser en cas de dommage, de fissures ou de détérioration.

PRECAUTIONS:
1. Le serrage insuffisant d’'une suture peut déboucher sur une force de maintien insuffisante pour I'effet chirurgical désiré.
2. Autoclave uniquement. Ne pas effectuer de stérilisation a la chaleur séche car celle-ci dégrade le crochet a torsader les fils.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION:

1. Avant toute utilisation dans le champ opératoire stérile, le crochet a torsader doit étre stérilisé conformément aux procédures opérationnelles
normalisées de I'établissement de I'utilisateur.

2. Lintégrité de I'appareil doit étre vérifiée avant chaque utilisation. Ne pas utiliser en cas de dommage, de fissures ou de détérioration.

3. Insérer le crochet du crochet a torsader les fils dans les boucles d’une suture. Tout en exergant une traction vers le haut, tourner le crochet a
torsader pour serrer la suture. (Se référer aux illustrations et aux instructions détaillées ci-dessous.)
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1. Lors de la suture DoubleWire, I'aiguille courbe doit faire le tour du corps du sternum de maniére a obtenir deux portions égales de boucle de chaque
c6té du corps du sternum. Veiller a éviter I'artere mammaire interne. Les sutures SingleWire individuelles sont mises en place a travers le
manubrium sternal et autour de I'appendice xiphoide.

2. L’aiguille courbe est retirée du fil en coupant le brin monofilament de la suture de sternotomie a I'aide d’une pince coupe-fils, juste au-dessus de la
jonction des deux fils de la boucle DoubleWire. Aprés avoir posé le nombre souhaité de sutures DoubleWire et SingleWire, commencer la fermeture
du sternum en torsadant le fil monofilament dans les zones du manubrium sternal et de I'appendice xiphoide.

3. Pour les sutures DoubleWire, le crochet a torsader DoubleWire est passé dans les deux portions ouvertes de chaque boucle présente de chaque
coté du sternum. Les deux boucles doivent se situer dans la partie basse de la courbure du crochet a torsader avant de commencer le mouvement
de torsion.

4. Une traction vers le haut doit étre exercée avec le crochet a torsader pour maintenir les boucles au méme niveau de chaque cété du sternum. Tout
en continuant a exercer cette traction vers le haut sur le crochet a torsader, effectuer un mouvement de rotation pour tresser les deux paires de fils
entre elles. Les tables antérieures du sternum doivent étre rapprochées bord a bord a I'aide de I'index pendant la torsion des fils de suture.

. Continuer a tourner I'outil a torsader jusqu’a ce que les deux boucles forment un toron.

. La tension optimale est atteinte lorsque le double cable commence a se torsader sur lui-méme et I'opérateur doit alors interrompre son mouvement
de torsion. Puis achever le serrage des fils monofilament présents sur le sternum.

. Les fils doivent étre coupés a I'aide d’'un coupe-fils métallique (Aesculap #LX156), en conservant environ de % cm a 1 cm de longueur.

. Puis replier le toron sur lui-méme dans le sens de la torsade pour enfouir son extrémité. Le toron est ensuite aplati sur les tables antérieures du
sternum a I'aide de I'extrémité épointée d’un porte-aiguille.
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STERILISATION:

1. Le crochet a torsader doit étre nettoyé a I'eau savonneuse avant d’étre stérilisé pour s’assurer que toute contamination est supprimée avant
stérilisation en autoclave.

2. Le crochet a torsader peut étre stérilisé a la vapeur en autoclave, conformément aux pratiques hospitaliéres en vigueur. Le crochet a torsader peut
supporter un cycle de stérilisation a la vapeur de 10 minutes a 132 °C (270 °F).

3. Le crochet a torsader est prévu pour supporter jusqu’a 20 cycles de stérilisation a la vapeur.

4. L'intégrité de I'appareil doit étre vérifiée apres chaque cycle de stérilisation, pour s’assurer qu’il n’est pas endommagé, fissuré ou détérioré.

STOCKAGE:

Le crochet a torsader doit étre stocké a température ambiante, sans dépasser 50 °C (120 °F).

SYMBOLES SUR L’ETIQUETTE PRODUIT

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Les instructions d’utilisation et un glossaire complet des symboles sont disponibles a I'adresse http://www.aemedical.com/quality/
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DRAHTDREHER

PRODUKTBESCHREIBUNG:
Der Drahtdreher wird fiir das Sichern und Festziehen von DoubleWire-Sternotomienéhten im Rahmen chirurgischer Eingriffe verwendet. Der
Drahtdreher wird unsteril geliefert.

HINWEISE ZUR VERWENDUNG:
Der Drahtdreher ist ein Instrument zum Sichern und Festziehen von Metallnahten.

WARNHINWEISE:

1. Der Drahtdreher wird unsteril geliefert und muss vor Gebrauch sterilisiert werden.

2. Wenn eine Naht zu fest angezogen wird, kann dies zu Gewebs- oder Knochenschadigungen fiihren.
3. Nicht verwenden, falls Schaden, Risse oder Verschleilerscheinungen feststellbar sind.

SICHERHEITSHINWEISE:

1. Wenn eine Naht nicht fest genug angezogen wird, ist sie méglicherweise nicht stark genug fiir den gewiinschten chirurgischen Effekt.

2. Nur autoklavieren. Sterilisierungsverfahren mit trockener Hitze fiihren zu einer Beschadigung des Drehers und diirfen daher nicht durchgefiihrt
werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Vor der Verwendung im sterilen Operationsfeld muss der Dreher den Standardarbeitsanweisungen der Einrichtung des Benutzers sterilisiert
werden.

2. Vor jeder Benutzung ist das Gerat auf seinen einwandfreien Zustand hin zu tberprifen. Nicht verwenden, falls Schaden, Risse oder
VerschleiBerscheinungen feststellbar sind.

3. Fuhren Sie den Haken des Drahtdrehers in Nahtschlaufen ein. Wéhrend Sie Zugkraft in Aufwartsrichtung ausiiben, drehen Sie den Drahtdreher
zum Festziehen der Naht (siehe die nachstehenden Abbildungen und Detailanweisungen).
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1. Beim Setzen der DoubleWire-N&hte wird die Bogennadel um jede Seite des Mesosternums gefiihrt, sodass auf beiden Seiten gleich grofte
Schlaufenanteile vorhanden sind. Ein Kontakt mit der Arterie mammaria interna muss sorgféltig vermieden werden. Durch das Manubrium und um
den Schwertfortsatz herum werden SingleWire-Nahte gesetzt.

2. Die Bogennadel wird vom Draht getrennt, indem die einzelne Drahtlitze mit einer Drahtzange unmittelbar Giber dem Knoten der DoubleWire-
Sternotomienaht abgeschnitten wird. Beginnen Sie nach dem Anlegen der gewiinschten Anzahl von DoubleWire- bzw. SingleWire-Nahten mit dem
Verschluss des Sternums, indem Sie die SingleWire-Nahte im Bereich des Manubriums und des Schwertfortsatzes verzwirbeln.

3. Bei DoubleWire-Nahten wird der Haken des DoubleWire-Drehers durch die beiden offenen Anteile jeder Schlaufe auf den einander
gegeniberliegenden Seiten des Sternums gefiihrt. Beide Schlaufen miissen sich vor Beginn der Drehbewegung am untersten Bereich des
Dreherhakens befinden.

4. Mithilfe des Drehers wird Zugkraft in Aufwartsrichtung ausgelbt, um die beiden Schlaufen auf jeder Seite des Sternums gleichmaRig hochzuziehen.
Nun muss die Drehbewegung beginnen, um die beiden Drahtpaare miteinander zu verflechten, wahrend die Zugwirkung in Aufwartsrichtung
aufrechterhalten wird. Die anterioren Platten des Sternums sollten mit dem Zeigefinger angenahert werden, wéhrend man die Dréhte verzwirbelt.

. Das Drehinstrument wird so lange gedreht, bis die beiden Schlaufen vollstédndig zu einem einzelnen Strang verflochten sind.

. Mit der Doppelnaht kann begonnen werden, sobald eine optimale Spannung erreicht wurde; die Verzwirbelung sollte dann beendet werden.
Verwenden Sie wieder einzelne Monofilament-Sternumdrahte, um die Fixierung abzuschlieRen.

7. Die Drahte werden mithilfe von Doppelwirkungs-Drahtschneidern (d. h. Aesculap #LX156) abgetrennt, wobei eine Lange von etwa % bis 1 cm

belassen wird.

8. Biegen Sie nun den verzwirbelten Draht in Drallrichtung nach unten, um seine Spitze zu versenken. Der verzwirbelte Draht wird nun mithilfe der
stumpfen Spitze eines Nadelhalters flach auf die anterioren Platten des Sternums gelegt.
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7360006 Rev.004 Page 6 of 33




STERILISIERUNG:

1. Der Dreher muss vor der Sterilisierung mit Seifenwasser gereinigt werden, um alle Verschmutzungen vor dem Autoklavieren sicher zu entfernen.
2. Der Drahtdreher kann gemaR allgemein anerkannten Krankenhausverfahrensweisen mit Dampf autoklaviert werden. Der Drahtdreher
kann Dampfsterilisationszyklen mit einer Dauer von 10 Minuten bei 132 °C (270 °F) widerstehen.
3. Der Drahtdreher wurde fiir bis zu 20 Dampfsterilisationszyklen validiert.
4. Nach jedem Sterilisationszyklus muss das Gerat auf Schaden, Risse oder VerschleiBerscheinungen tberprift werden.
LAGERUNG:

Der Drahtdreher sollte bei Raumtemperatur gelagert werden, wobei eine Temperatur von 50 °C (120 °F) nicht Gberschritten werden darf.

PRODUKTKENNZEICHNUNG SYMBOLE

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Die Gebrauchsanweisung und ein umfangreiches Symbolglossar finden Sie unter http://www.aemedical.com/quality/

7360006 Rev.004 Page 7 of 33




AVVOLGIFILO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:
Lo strumento avvolgifilo & utilizzato per fissare e serrare le suture a doppio filamento per sternotomia DoubleWire durante le procedure chirurgiche. Lo
strumento avvolgifilo & fornito non sterile.

INDICAZIONI PER L’USO:
Lo strumento avvolgifilo & un dispositivo che aiuta a fissare e serrare le suture metalliche.

AVVERTENZE:

1. Lo strumento avvolgifilo & fornito non sterile e deve essere sterilizzato prima dell’'uso.
2. Una sutura eccessivamente serrata pud causare danni involontari a ossa o tessuti.
3. Non utilizzare in presenza di segni di danneggiamento, crepe o deterioramento.

PRECAUZIONI:
1. Una sutura eccessivamente allentata pu6 provocare una resistenza insufficiente per I'effetto chirurgico desiderato.
2. Sterilizzare solo in autoclave. Il trattamento con calore secco degrada I'avvolgifilo, pertanto, non deve essere eseguito.

ISTRUZIONI PER L’USO:

1. Prima dell’'uso in campo operatorio sterile, sterilizzare I'avvolgifilo in conformita alle procedure operative standard dell’istituzione dell’operatore.

2. Controllare innanzitutto I'integrita del dispositivo prima di ogni utilizzo. Non utilizzare in presenza di segni di danneggiamento, crepe o
deterioramento.

3. Inserire il gancio dello strumento avvolgifilo negli anelli di una sutura. Esercitando una pressione verso I'alto, ruotare lo strumento avvolgifilo per
serrare la sutura (vedere le illustrazioni e le istruzioni dettagliate riportate in basso).
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1. Durante I'applicazione delle suture DoubleWire, far passare I'ago curvo attorno ad ogni lato del mesosterno in modo che sia visibile una porzione
uguale dell’'anello su entrambi i lati. Evitare accuratamente I'arteria mammaria interna. Fissare le suture SingleWire individualmente attraverso il
manubrio e attorno allo xifoide.

2. Rimuovere I'ago curvo dal filo tagliando il monofilamento intrecciato con il tagliafili, immediatamente al di sopra della giunzione creata dalla sutura di
sternotomia DoubleWire. Dopo avere fissato il numero scelto di suture DoubleWire e SingleWire, iniziare la chiusura sternale avvolgendo il
monofilamento alle aree del manubrio e dello xifoide.

3. Per le suture DoubleWire, far passare il gancio dell’avvolgifilo della sutura DoubleWire attraverso le due porzioni aperte di ciascun anello sui lati

opposti dello sterno. Prima di avvolgere il filo, posizionare entrambi gli anelli nella porzione piu bassa del gancio dell’avvolgifilo.

. Esercitare una pressione verso I'alto sull’avvolgifilo in modo da disegnare un anello uniforme su ogni lato dello sterno. Mantenere questa pressione
sull'avvolgifilo tenendolo rivolto verso I'alto, quindi ruotare per poi intrecciare insieme le due coppie di fili. Mentre si avvolgono i fili, approssimare le
placche anteriori dello sterno con il dito indice della mano.

. Ruotare I'avvolgifilo fino ad avvolgere completamente i due anelli in un unico filo.

. All'inizio del doppio cablaggio, si raggiunge la tensione ottimale, pertanto, & necessario interrompere I'avvolgimento. Tornare ai fili sternali
monofilamento per completare il serraggio.

. Tagliare i fili con il tagliafili a doppia azione (Aesculap #LX156) lasciando circa da % a 1 cm.

. Quindi, rivolgere verso il basso il filo avvolto nella direzione di avvolgimento, in modo da nascondere la punta del filo. Successivamente, appiattire il
filo avvolto sulle placche anteriori dello sterno con la punta arrotondata di un porta-aghi.
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STERILIZZAZIONE:

1. Pulire 'avvolgifilo con acqua saponata prima della sterilizzazione per garantire la rimozione della contaminazione prima di sterilizzare in autoclave.

2. Sterilizzare lo strumento avvolgifilo a vapore in autoclave in conformita alle pratiche ospedaliere generalmente accettate. Lo strumento avvolgifilo
puo tollerare cicli di vapore per massimo 10 minuti a 132 °C (270 °F).

3. Lo strumento avvolgifilo & stato convalidato per un massimo di 20 cicli di sterilizzazione a vapore.

4. Dopo ogni ciclo di sterilizzazione, controllare I'integrita del dispositivo per I'eventuale presenza di segni di danneggiamento, crepe o
deterioramento.
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CONSERVAZIONE:
Conservare lo strumento avvolgifilo a temperatura ambiente non superiore a 50 °C (120 F°).

SIMBOLI RIPORTATI SULL’ETICHETTA DEL PRODOTTO

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.

Le istruzioni per 'uso e un glossario completo dei simboli sono disponibili su http://www.aemedical.com/quality/
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GANCHO PARA TORCER ALAMBRE

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El gancho para torcer alambre se utiliza para fijar y apretar hilos de sutura para esternotomia DoubleWire durante una intervencién quirurgica. El
gancho para torcer alambre se suministra sin esterilizar.

INDICACIONES DE USO:
El gancho para torcer alambre es una herramienta que ayuda a fijar y apretar hilos de sutura metalicos.

ADVERTENCIAS:

1. El gancho para torcer alambre se suministra sin esterilizar y debe esterilizarse antes de utilizarlo.

2. Sise aprieta en exceso un hilo de sutura, puede provocarse una lesién no intencional en el tejido o el hueso.
3. No utilice el producto si se observan dafios, grietas o deterioro.

PRECAUCIONES:
1. Sino se aprieta lo suficiente un hilo de sutura, puede que la fuerza de sujecién no sea la necesaria para lograr el efecto quirurgico deseado.
2. Esterilice el producto Unicamente en autoclave. El procesamiento por calor seco degradara el producto, por lo que no debe efectuarse.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Antes de utilizar el gancho para torcer alambre en el campo quirurgico estéril, debe esterilizarse siguiendo el procedimiento quirargico estandar
del centro donde trabaja el usuario.

2. Debe comprobarse la integridad del producto antes de cada uso. No utilice el producto si esta dafiado, tiene grietas o esta deteriorado.

3. Introduzca el gancho para torcer alambre en los bucles de un hilo de sutura. Gire el gancho para torcer alambre al tiempo que presiona hacia
arriba la herramienta para apretar el hilo. (Ver las ilustraciones y las instrucciones detalladas a continuacion).
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1. A'la hora de colocar hilos DoubleWire, la aguja curva se pasa a cada lado del mesoesternén de modo que quede una porcion igual de bucle en
ambos lados. Debe tenerse cuidado para evitar la arteria mamaria interna. A través del manubrio y alrededor de la apdfisis xifoides, se colocan
hilos SingleWire independientes.

2. La aguja curva se retira del alambre cortando los hilos SingleWire con cortadores de alambre inmediatamente por encima de la unién de los hilos
de sutura para esternotomia DoubleWire. Tras colocar el nimero que decida de hilos DoubleWire y SingleWire, empiece a efectuar el cierre
esternal enrollando el hilo SingleWire de las zonas del manubrio y la apdfisis xifoides.

3. En el caso de los hilos DoubleWire, el gancho para torcer alambre DoubleWire se pasa por las dos porciones abiertas de los bucles que se
encuentran a cada lado del esternén. Antes de enrollarlos, ambos bucles deben estar ubicados en la parte mas baja del gancho para torcer
alambre.

4. Debe aplicarse presion hacia arriba con el gancho para torcer alambre para colocar a la misma altura los dos bucles situados a cada lado del
esternon. Después, al tiempo que se mantiene la presion hacia arriba con el gancho para torcer alambre, deben girarse los dos pares de alambres
para enrollarlos juntos. Las placas anteriores del esternén deben aproximarse con el dedo indice de la mano mientras se enrollan los alambres.

5. El gancho para torcer alambre debe girarse hasta que los dos bucles hayan quedado completamente fusionados en un solo alambre.

6. En la parte inicial del alambre doble, se ha logrado una tensién éptima y debe dejar de enrollarse. A continuacién, termine el proceso de

aproximacion del esternén apretando los alambres monofilamento para el esternén independientes.

. Los alambres se cortan con cortadores de alambre de doble accién (es decir, Aesculap n.° LX156); debe quedar de % cm a 1 cm de alambre.

. A continuacién, doble el alambre enrollado en la direccién en que se ha girado para esconder la punta del alambre. Posteriormente, el alambre

enrollado se aplasta sobre las placas anteriores del esternén con la punta roma de un portagujas.
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ESTERILIZACION:

1. El gancho para torcer alambre debe limpiarse con agua jabonosa antes de proceder a la esterilizaciéon para asegurarse de que se ha eliminado la
contaminacion antes de realizar la esterilizacion en autoclave.

2. El gancho para torcer alambre puede esterilizarse en autoclave de conformidad con practicas hospitalarias generalmente aceptadas. El gancho
para torcer alambre puede resistir un ciclo de vapor de hasta 10 minutos a 132 °C (270 °F).

3. Se ha validado la esterilizacién por vapor del gancho para torcer alambre durante hasta 20 ciclos.

4. Tras cada ciclo de esterilizacion, debe comprobarse la integridad del producto para verificar que no hay dafios, grietas ni deterioro.
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ALMACENAMIENTO:
El gancho para torcer alambre debe almacenarse a temperatura ambiente. No exceda los 50 °C (120 °F).

SIMBOLOS DE LA ETIQUETA DEL PRODUCTO

No utilizar si el envase esta
dafado

El manual de instrucciones y un glosario completo de simbolos estan disponibles en http://www.aemedical.com/quality/
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PORTA-AGULHAS PARA TORGAO

DESCRICAO DO PRODUTO:
O porta-agulhas para torgdo é utilizado para fixar e apertar as suturas de esternotomia DoubleWire durante os procedimentos cirlrgicos. O porta-
agulhas para torgéo é fornecido ndo esterilizado.

INDICACOES DE UTILIZACAO:
O porta-agulhas para torgdo é uma ferramenta de auxilio na fixagdo e aperto de suturas metalicas.

AVISOS:

1. O porta-agulhas para torgao é fornecido ndo esterilizado e deve ser esterilizado antes da utilizagao.
2. O aperto excessivo de uma sutura pode resultar em danos acidentais no tecido ou osso.

3. Nao utilize caso se verifiquem quaisquer danos, fissuras ou deterioracéo.

PRECAUCOES:

1. O aperto insuficiente de uma sutura pode resultar em forga de fixacéo insuficiente para o efeito cirdrgico pretendido.
2. Apenas autoclavagem. O processo de secagem a seco ira degradar o porta-agulhas para tor¢do e ndo deve ser realizado.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Antes de ser utilizado no campo de operagéo estéril, o porta-agulhas para torgéo deve ser esterilizado de acordo com os procedimentos
operacionais padrao da instituigdo do utilizador.

2. Aintegridade do dispositivo deve ser verificada antes de cada utilizagcdo. Nao utilize caso se verifiqguem quaisquer danos, fissuras ou deterioragéo.

3. Insira o gancho do porta-agulhas para tor¢ao nos lagos da sutura. Aplicando presséo ascendente, rode o porta-agulhas para torgdo de modo a
apertar a sutura. (Consulte as ilustragdes e as instrugdes detalhadas abaixo.)
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1. Durante a colocacgédo das suturas DoubleWire, a agulha curva é passada a volta de cada lado do mesoesterno para que aparega uma porgao igual
do lago de ambos os lados. Tenha atencéo para evitar a artéria mamaria. As suturas SingleWire individuais sdo colocadas através do manubrio e a
volta do apéndice xifoide.

2. A agulha curva é removida do fio, cortando o cordao do fio Unico com um alicate de corte imediatamente acima da jungéo de suturas de
esternotomia DoubleWire. Apos colocar o nimero pretendido de suturas DoubleWire e SingleWire, comece a fechar o esterno, torcendo o fio Unico
nas areas do manubrio e do apéndice xifoide.

3. Para DoubleWires, o gancho do porta-agulhas para tor¢do DoubleWire é passado através das duas porgdes abertas de cada laco em lados
opostos do esterno. Ambos os lagos devem encontrar-se na posigéo inferior do gancho do porta-agulhas de tor¢éo antes da torgéo.

4. E aplicada pressao ascendente com o porta-agulhas para torgéo, para que os lagos fiquem iguais de cada lado do esterno. Mantendo esta presséo
ascendente no porta-agulhas para torgao, rode-o para enrolar os dois pares de fios. As placas anteriores do esterno devem ser aproximadas com o
dedo indicador a medida que os fios séo torcidos.

. A ferramenta de torgdo é rodada até que os dois lagos tenham sido totalmente torcidos, compondo um cabo Unico.

No inicio do duplo cabo, foi atingida uma tenséo ideal e a torgéo deve ser descontinuada. Regresse aos fios do esterno de monofilamento Unico

para concluir a torgdo.

. Os fios séo cortados com alicates de corte de dupla agdo (por ex., Aesculap #LX156) deixando cerca de % a 1 cm.

Em seguida, baixe o fio torcido em direcéo a torgéo para enterrar a ponta do fio. O fio torcido é, em seguida, achatado nas placas anteriores do

esterno com a ponta plana de um porta-agulhas.

ESTERILIZACAO:

1. O torcedor deve ser lavado com agua e sab&o antes da esterilizagdo para garantir que a contaminacéo é removida antes da autoclavagem.

2. O porta-agulhas para tor¢éo pode ser autoclavado a vapor de acordo com as praticas geralmente aceites em hospitais. O porta-agulhas para
torgé@o suporta um ciclo de vapor até 10 minutos a 132 °C (270 °F).

3. O porta-agulhas para torcéo foi validado para até 20 ciclos de esterilizacdo a vapor.

4. Aintegridade do dispositivo deve ser verificada ap6s cada ciclo de esterilizagdo para detetar a existéncia de danos, fissuras ou deterioragao.
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ARMAZENAMENTO:
O porta-agulhas para torgado deve ser armazenado a uma temperatura ambiente que ndo exceda os 50 °C (120 °F).

SIMBOLOS NO ROTULO DO PRODUTO

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

As Instrucdes de utilizagdo e um glossario de simbolos abrangente podem ser encontrados em http://www.aemedical.com/quality/
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DRAADTWISTER

PRODUCTBESCHRIJVING:
De draadtwister wordt gebruikt om DoubleWire sternotomiehechtdraden tijdens operaties te bevestigen of aan te spannen. De draadtwister wordt niet-
steriel geleverd.

GEBRUIKSINDICATIES:
De draadtwister is een hulpinstrument om metalen hechtdraden te bevestigen of aan te spannen.

WAARSCHUWINGEN:

1. De draadtwister wordt niet-steriel geleverd en moet voor gebruik worden gesteriliseerd.

2. Te strak aanspannen van een hechtdraad kan leiden tot onbedoelde weefsel- of botbeschadiging.
3. Niet gebruiken als u beschadiging, scheurtjes of verslechtering constateert.

VOORZORGSMAATREGELEN:
1. Te strak aanspannen van een hechtdraad kan leiden tot onvoldoende klemkracht voor het gewenste chirurgische effect.
2. Alleen autoclaveren. Verwerking met droge warmte is schadelijk voor de twister en moet worden vermeden.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Vooér gebruik in de steriele operatiezone moet de twister worden gesteriliseerd volgens de standaardwerkwijzen van de instelling van de gebruiker.

2. De integriteit van het apparaat moet voér elk gebruik worden gecontroleerd. Niet gebruiken als u beschadiging, scheurtjes of verslechtering
constateert.

3. Breng de haak van de draadtwister aan in de lussen van een hechtdraad. Terwijl u opwaartse druk uitoefent, draait u de draadtwister rond om de
hechtdraad aan te spannen. (Zie de illustraties en gedetailleerde instructies hierna.)
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1. Bij het aanbrengen van de DoubleWire hechtdraden wordt de gebogen naald rond elke zijde van het mesosternum geleid, zodat een gelijk deel van
de lus aan beide zijden zichtbaar is. Zorg dat u de binnenste borstslagader vermijdt. Individuele SingleWire hechtdraden worden aangebracht via
het manubrium en rond het xifisternum.

2. De gebogen naald wordt uit de draad verwijderd door het stuk enkele draad met een draadtang onmiddellijk boven de overlapping van de
DoubleWire sternotomiehechtdraden af te knippen. Nadat u het gewenste aantal DoubleWire en SingleWire hechtdraden hebt aangebracht, begint
u het sternum te sluiten door de enkele draad bij het manubrium en het xifisternum in elkaar te vlechten.

3. Voor DoubleWires haalt u de haak van de DoubleWire twister door de twee open gedeeltes van elke lus ter weerszijden van het sternum. Beide
lussen moeten zich in het onderste gedeelte van de twisterhaak bevinden voordat u gaat vlechten.

4. Er wordt met de twister opwaartse druk uitgeoefend om elke lus ter weerszijden van het sternum even ver zichtbaar te maken. Terwijl u deze
opwaartse druk met de twister blijft uitoefenen, draait u de twister vervolgens rond om beide draden in elkaar te vlechten. De anterieure
sternumplaten moeten met de wijsvinger van de hand tijdens het vlechten van de draden bij elkaar worden gebracht.

. Het twisterinstrument wordt rondgedraaid totdat de twee lussen volledig in elkaar zijn gedraaid tot één kabel.

. Bij het begin van de dubbele bekabeling is een optimale spanning bereikt en moet u stoppen met vlechten. Voltooi het aanspannen met de enkele
monofilament sternumdraden.

. De draden worden afgeknipt met een dubbelwerkende draadtang (d.w.z. Aesculap #LX156), waarbij u circa % tot 1 cm laat zitten.

. Draai de gevlochten draad vervolgens omlaag in de vlechtrichting om de punt van de draad te verbergen. De gevlochten draad wordt vervolgens
met de botte punt van een naaldhouder afgeplat op de anterieure sternumplaten.

o o
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STERILISATIE:

1. De twister moet voorafgaand aan de sterilisatie worden gereinigd met zeepwater om alle verontreiniging te verwijderen voordat u gaat
autoclaveren.

2. De draadtwister kan met stoom worden geautoclaveerd volgens algemeen geaccepteerde ziekenhuispraktijken: stoomsterilisatie. De draadtwister

is bestand tegen een stoomcyclus van maximaal 10 minuten bij 132 °C (270 °F).

De draadtwister is gevalideerd voor maximaal 20 stoomsterilisatiecycli.

Het apparaat moet na elke sterilisatiecyclus worden gecontroleerd op beschadiging, scheurtjes of verslechtering.

bl
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OPSLAG:
De draadtwister moet worden bewaard op kamertemperatuur bij maximaal 50 °C (120 °F).

SYMBOLEN OP PRODUCTLABELS

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

De gebruiksaanwijzing en een uitgebreide symbolenlijst vindt u op http://www.aemedical.com/quality/
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TRADDREJER

PRODUKTBESKRIVELSE:
Traddrejeren anvendes til at sikre og stramme dobbelttradede sternotomisuturer under kirurgiske indgreb. Traddrejeren leveres usteril.

INDIKATIONER FOR BRUG:
Traddrejeren er et veerktej, som er med til at sikre og stramme metalsuturer.

ADVARSLER:

1. Traddrejeren leveres usteril og skal steriliseres for brug.

2. Overstramning af en sutur kan resultere i utilsigtede vaevs- eller knogleskader.
3. Ma ikke anvendes, hvis der observeres skader, revner eller gdeleeggelse.

FORHOLDSREGLER:
1. Understramning af en sutur kan resultere i utilstraekkelig holdestyrke for den @nskede kirurgiske effekt.
2. Ma kun autoklaveres. Behandling med ter varme vil gdeleegge drejeren og ma ikke ske.

BRUGSANVISNING:

1. Drejeren skal steriliseres i henhold til de standardfremgangsmader, der gaelder pa brugerens institution, for den anvendes i det sterile
operationsomrade.

2. Enhedens integritet skal kontrolleres far hver brug. Ma ikke bruges, hvis der er beskadigelser, revner eller gdelaeggelser.

3. Indseet traddrejerens krog i suturlgkken. Pafgr et opadgaende tryk, og drej traddrejeren for at stramme suturen. (Se illustrationer og detaljerede
instruktioner herunder).
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1. Ved anlaeggelse af dobbelttradssuturer feres den buede nal omkring hver side af mesosternum, sa der fremkommer en lige maengde Iokke pa

begge sider. Sgrg for at undga arteria thoracica interna. Individuelle enkelttradssuturer anleegges gennem manubrium og omkring xiphoid.

2. Den buede nal fiernes fra traden ved at klippe enkelttraden over med en tradsaks umiddelbart over den dobbelttradedes sternotomisuturs

knudepunkt. Efter anlaeggelse af det valgte antal dobbelttrads- og enkelttradssuturer pabegyndes den sternale lukning ved at dreje den enkelte trad
i manubrium- og xiphoid-omraderne.

3. For dobbelttrade fgres krogen pa dobbelttraddrejeren gennem de to abne dele af hver Iokke pa de modsatte sider af sternum. Begge lgkker skal

lokaliseres i den nederste del af drejekrogen for snoning.

4. Der skal paferes opadgaende tryk med drejeren for at treekke hver Igkke jeevnt opad pa hver side af sternum. Mens dette opadgaende tryk pa
drejeren opretholdes, roteres for at flette de to tradpar sammen. Sternums anteriore plader skal approksimeres med handens pegefinger, mens
tradene snos.

. Drejeveerktgjet roteres, indtil de to lgkker er helt snoet sammes i et enkelt kabel.

. Fra begyndelsen af dobbelttradsnoningen er der opnaet optimal spaending, og snoningen skal afbrydes. Returner til de enkelte sternale
monofilamenttrade for at fuldfere stramningen.

. Tradene klippes over med en saks til dobbelttrad (dvs. Aesculap nr. LX156), og der efterlades ca. % til 1 cm.

. Derefter drejes den snoede trad ned i retning af snoningen for at begrave tradspidsen. Den snoede trad udflades derefter pa sternums anteriore
plader med den stumpe spids pa naleholderen.
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STERILISERING:

1. Drejeren skal renggres med seebevand for sterilisering for at sikre, at kontamination er fiernet for autoklavering.

2. Traddrejeren kan dampautoklaveres i henhold til generel godkendt praksis som f.eks. AAMI/ANSI god hospitalspraksis: Dampsterilisation.
Traddrejeren kan tale en dampcyklus i op til 10 minutter ved 132 °C.

3. Traddrejeren er valideret for op til 20 dampsterilisationscyklusser.

4. Enhedens integritet skal kontrolleres efter hver sterilisationscyklus med henblik pa skader, revner eller gdeleeggelse.

OPBEVARING:
Traddrejeren skal opbevares ved stuetemperatur, der ikke ma overstige 50 °C (120 °F).
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SYMBOLER PA PRODUKTMARKATER

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Brugsanvisningen og en omfattende symboloversigt findes pa http://www.aemedical.com/quality/
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KABELTVINNARE

PRODUKTBESKRIVNING:
Kabeltvinnaren anvands for att sakra och dra at DoubleWire-sternotomisuturer vid kirurgiska procedurer. Kabeltvinnaren levereras osteril.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Kabeltvinnaren &r ett verktyg som anvands for att sékra och dra at metallsuturer.

VARNINGAR:

1. Kabeltvinnaren levereras osteril och maste steriliseras fore anvandning.

2. Om en sutur dras at for hart kan det leda till oavsiktlig skada pa vavnad eller ben.
3. Anvand inte om du observerar skador, sprickor eller férsamrat material.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
1. Om en sutur inte dras at tillrackligt kan det leda till otillrécklig hallstyrka for 6nskad kirurgisk effekt.
2. Endast autoklav. Sterilisering med torr hetta kommer att férsdmra tvinnaren och ska inte anvandas.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER:

1. Innan anvandning i det sterila operationsomradet maste tvinnaren steriliseras i enlighet med anvandarens anlaggnings normala
operationsprocedurer.

2. Enhetens integritet ska kontrolleras fére varje anvandning. Anvand inte om du observerar skador, sprickor eller férsamrat material.

3. Forin kabeltvinnarens krok i slingorna av en sutur. Med uppatriktat tryck roterar du kabeltvinnaren for att dra at suturen. (Se illustrationer och
detaljerade instruktioner nedan.)
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1. Nar DoubleWire-suturerna installeras férs den béjda nalen runt varje sida av mesosternum, sa att en identisk portion av slingan syns pa bada sidor.
Var forsiktig och undvik den interna mjélkadran. Individuella SingleWire-suturer placeras igenom manubrium och runt processus xiphoideus.

2. Den bojda nalen tas bort fran traden genom att klippa av den enkelstrangade traden med tradklippare direkt ovanfér DoubleWire
sternotomisuturskorsningen. Efter att 6nskat antal DoubleWire- och SingleWire-suturer har installerats pabdrjas forslutning av sternum genom att
tvinna den enkla traden runt manubrium och xiphoidea.

3. For DoubleWires férs DoubleWire-tvinningskroken igenom de tva dppna portionerna av varje slinga, pa motsatta sidor av sternum. Bada slingorna
maste vara placerade i den lagsta delen av tvinningskroken innan de tvinnas.

4. Uppatriktat tryck anvénds med tvinnaren for att dra upp varje slinga jamnt pa varje sida av sternum. Medan detta uppatriktade tryck uppratthalls
med tvinnaren, ska den roteras for att tvinna ihop de tva tradarna. Sternums anteriora plattor ska féras samman med pekfingret medan tradarna
tvinnas.

5. Tvinningsverktyget roteras tills de tva slingorna helt har format en enda trad.

6. Vid borjan av de dubbla tradarna har optimal spénning uppnatts och tvinning ska avslutas. Ga tillbaka till de enkla entradiga sternumtradarna for att
avsluta atdragningen.

7. Tradarna klipps av med tradklippare med dubbel funktion (t.ex. Aesculap #LX156), lamna mellan % och 1 cm.

8. Boj sedan den tvinnade traden nedat i riktning mot tvinningen for att begrava traddens énde. Den tvinnade traden plattas sedan ut mot sternums

anteriora plattor med den trubbiga spetsen pa en nalhallare.

STERILISERING:

1. Tvinnaren ska rengdras med sapvatten innan sterilisering for att sékerstalla att kontaminering tas bort innan autoklavering.

2. Kabeltvinnaren kan autoklaveras med &nga i enlighet med allmént accepterade rutiner. Angsterilisering. Kabeltvinnaren kan motsté en angcykel pa
upp till 10 minuter vid 132 °C (270 °F).

3. Kabeltvinnaren har validerats for upp till 20 angsteriliseringscykler.

4. Enhetens integritet ska kontrolleras efter varje steriliseringscykel, fér skador, sprickor eller férsdmrat material.

FORVARING: .
Kabeltvinnaren ska férvaras vid rumstemperatur. Overskrid inte 50 °C (120 °F).
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SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTEN

Anvand inte om férpackningen ar
skadad

Bruksanvisningen och en utférlig symbolordlista finns pa http://www.aemedical.com/quality/
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TRADTVINNER

PRODUKTBESKRIVELSE:
Tradtvinneren brukes til & feste og stramme DoubleWire-sternotomisuturer under kirurgiske prosedyrer. Tradtvinneren er ikke steril ved levering.

INDIKASJONER FOR BRUK:
Tradtvinneren er et verktey som gjer det enklere a feste og stramme metallsuturer.

ADVARSLER:

1. Tradtvinneren er ikke steril ved levering og ma steriliseres fer bruk.

2. Overstramming av en sutur kan fere til utilsiktet skade pa vev eller bein.

3. lkke bruk tradtvinneren hvis det observeres skade, sprekker eller svekkelse.

FORHOLDSREGLER:
1. Understramming av en sutur kan fare til utilstrekkelig holdestyrke i forhold til @nsket kirurgisk effekt.
2. Ma kun autoklaveres. Behandling med terr varme vil svekke tvinneren og ma ikke brukes.

INSTRUKSJONER FOR BRUK:

1. Fer bruk i det sterile operasjonsmiljget ma tvinneren steriliseres i samsvar med institusjonens standardprosedyrer.

2. Utstyrets integritet ma kontrolleres far hver bruk. Ikke bruk tradtvinneren hvis den er skadet, sprukket eller svekket.

3. Sett kroken pa tradtvinneren inn i lokkene pa en sutur. Press oppover og roter tradtvinneren for & stramme suturen. (Se illustrasjonene og
detaljerte instruksjoner nedenfor.)
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1. Nar du installerer DoubleWire-suturene, feres den bgyde nalen rundt hver side av mesosternum, slik at en like stor del av lgkken vises pa begge

sider. Veer forsiktig s& du unngar den interne brystarterien. Individuelle SingleWire-suturer plasseres gjennom manubrium og rundt xiphoid.

2. Den bgyde nalen fiernes fra traden ved a kutte av enkelttraden med en avbitertang rett over DoubleWire-sternotomisuturens sammenfayning. Nar
du har installert gnsket antall DoubleWire- og SingleWire-suturer, begynner du lukking av sternum ved a tvinne enkelttraden i manubrium- og
xiphoidomradet.

. For DoubleWire-suturer fgres kroken pa DoubleWire-tvinnerverktayet gjennom de to apne delene av hver Igkke pa motsatt side av sternum. Begge
lokker ma veere plassert i nedre del av tvinnerkroken fer tvinning.

4. Press oppover ved hjelp av tvinneren for & dra hver Igkke jevnt opp pa hver side av sternum. Oppretthold dette presset pa tvinneren, og roter for a
flette de to tradparene sammen. De anteriore platene i sternum bringes nsermere med pekefingeren mens tradene tvinnes.

. Tvinnerverktoyet roteres inntil de to lakkene er helt borte og tvunnet til en enkelt kabel.

. Ved starten av dobbeltkabelen er det oppnadd optimal stramming og tvinningen kan avsluttes. Ga tilbake til de enkle monofilament-tradene i
sternum for & fullfere strammingen.

. Tradene kuttes av med en dobbeltvirkende avbitertang (f.eks. Aesculap nr. LX156). La det veere igjen ca. % til 1 cm.

. Boy deretter den tvunnede traden ned mot tvinningen, og skjul tradspissen. Den tvunnede traden presses deretter flatt mot de anteriore platene i
sternum med den butte spissen pa en naleholder.
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STERILISERING:

1. Tvinneren skal rengjgres med sapevann fer sterilisering for a sikre at kontaminering er fiernet fgr autoklavering.

2. Tradtvinneren kan autoklaveres med damp i samsvar med vanlig godkjent praksis, f.eks. AAMI/ANS| Good Hospital Practice: Steam Sterilization.
Tradtvinneren taler en dampsyklus pa opptil 10 minutter ved 132 °C (270 °F).

3. Tradtvinneren er validert for opptil 20 dampsteriliseringssykluser.

4. Utstyrets integritet ma kontrolleres etter hver steriliseringssyklus for & se etter tegn til skade, sprekker eller svekkelse.

OPPBEVARING:
Tradtvinneren skal oppbevares ved romtemperatur som ikke overstiger 50 °C (120 °F).
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SYMBOLER PA PRODUKTETIKETT

Ikke bruk produktet hvis pakningen
er skadet

Bruksanvisningen og en omfattende symbolordliste finnes pa http://www.aemedical.com/quality/
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EL

2YZTPO®EAZ ZYPMATOZ

MEPIFPA®H MPOIONTOS:
O ouoTpoPéag GUPPATOG XPNOIUOTIOIEITAI YIa Va TNV ac@AAIoN Kal TN aUo@Ign pappaTwy otepvotoprig DoubleWire oTn didpKeIa XEIPOUPYIKWY
emepBdocwv. O ouoTPOPEAG GUPHATOG TIAPEXETAI UM ATTOOTEIPWHEVOG.

ENAEIZEIZ XPHIHZ:
O guoTpopéag oUpPaTog gival éva epyaAeio TTou BonBda aTnv ao@AAIoN Kal TN GUOPIEN HETOAAIKWY POUPATWY.

NPOEIAOMNOIHEEIE:

1. O oucTpoPE{ag OUPPATOG TTIOPEXETAI UM OTTOOTEIPWHEVOG KAl TIPETTEN VO ATTOCTEIPWVETAI TIPIV aTTd TN XPAON.
2. H umepBoAikr) oUo@ign evog pdupatog Ptropei va odnynoel o akouola BAGRN og 1016 fi 00To.

3. Mnv xpnoiyoTToIEiTe TO EpYaAEio eav TTAPATNPAOETE {NUIA, PWYHES 1 oTToI0dATTOTE aAAOiWwON.

NPO®YAAZEIZ:

1. Havemapkng oUuo@ign evég pAupaTog UTTopEi va odnyRoel € IGXU OUYKPATNONG TToU OEV ETTAPKET yia TNV €TTITEUEN TOu €MBOUPNTOU XEIPOUPYIKOU
ATTOTEAEOUATOG.

2. AmooTeipwvete yévo o€ autékauaoTo. H eTegepyaaia pe Enpr BeppdTnTa Ba uTTORABUICE! TNV AKEPAIGTNTA TOU CUCTPOPED Kal OEV TTPETTEI VA
TIPAYATOTTOIEITAl.

OAHIIEZ XPHZHE:

1. Mpiv atmd Tn xprion GTO OTEIPO XEIPOUPYIKO TTEDIO, O CUOTPOPEAG TTPETTEI VO ATTOCTEIPWVETAI GUNPWVA HE TIG TUTTIKEG XEIPOUPYIKEG dladikaaieg Tou
10pUPATOG OTO OTTOI0 UTTAYETAI O XPAOTNG.

2. H akepaIdTNTA TNG GUOKEUNG TTPETTEI VO EAEYXETOI TTPIV aTTO KABE Xprion. Mnv XpnoipoTrolgite To epyaleio edv TTapatnpAoEeTe NUIG, pwYPEG N
otroladnToTe aAAoiwon.

3. EiocaydyeTe T0 AyKIOTPO TOU CUCTPOPED GUPUATOG OTOUG BPOXOUG TOU pAUpaTOG. MIECOVTAG TTPOG Ta ETTAVW, TTEPIOTPEWTE TOV CUGTPOPED
oUpPaTog yia va oQigeTe TO PpAPMA. (AEITE TIG EIKOVEG Kal TIG AVAAUTIKEG 0dNYiEG TTAPAKATW.)
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1. Katd tnv TomoBétnon papudtwv DoubleWire, n kuptA BeAdva diEpxeTal ammé kaBe TTAeupd Tou HEGOOTEPVOU WOTE VA ePPavifeTal Kal oTIG dUo
TIAEUPEG éva {00 TP Tou Bpdxou. ATTaITEITAI TIPOCOXH VIO TNV ATTOPUYT TNG €0W PACTIKAG apTnpiag. Ta pepovwpéva paupata SingleWire
ToTroBeToUvTal Slapéoou TG AaBrg Tou OTEPvVOU Kal yUpw oTrd TNV EIPoEId atrdépuan.

2. H kupTr BeAdva agaipeital atmmd 1o oUPUA PE KOTTH TOU HOVOKAWVOU TUAPATOG TOU HovoU oUpPOTOG PE KOTITN CUPUATOG, aKPIBWG ETTAVW OTTé anueio
ouvévwaong Twv POPPAaTwy atepvoToung DoubleWire. Agpou TotroBeTnBei o emiAeypévog apiBuog pappdtwy DoubleWire kai SingleWire, gekivioTe Tn
oUYKAEION OTEPVOU GUGTPEPOVTAG TO HovE oUpua aTIG TIEPIOXEG TNG AaBRG kal TNG §ipoeidols amdpuang.

. Na paupata DoubleWire, 1o dykioTpo Tou cuaTpo@éa DoubleWire diépxeTal pEow SUO AVOIXTWY TUNUATWY KABE BPAXOou OTIG avTiBETEG TTAEUPEG TOU
oatépvou. Kai o1 dUo Bpodyol TTpETTel va BpiokovTal aTo XaunAGTEPO TUA TOU AYKIOTPOU TOU CUCTPO®ED TIPIV OTTO TN GUGTPO®H.

4. ThéoTe TTPOG Ta ETTAVW PE TOV CUGTPOPEX YIO VO avaoUpeETE opoldpoppa KaBe Bpoxo ae kaBe TTAeupd Tou oTépvou. E§akohoubwvtag va TéeTe
TIPOG TO ETTAVW PE TOV OUCTPOGEA, TIEPIOTPEWTE YIa va TTAEEETE Ta BUO {elyn oUpUATOG. ZUYKAEIOTE TIG TIPOOBIEG TIAGKEG TOU OTEPVOU HE TOV OEiKTN
TOU XEPIOU OOG EVW OUCTPEPETE Ta CUPHATA.

. MepioTpéwTe TOoV cuaTpoPEa PéXP! oI dUo Bpdyol va auaTpa@olV TTANPwWG, axnuUaTifovTag éva povo KaAwdio.

. Otav apyidel va axnuaTtietal dITTAG KaAwdIo, £xel eTTITEUXOEi BEATIOTN TAVUON KaI N UCTPO®H TTPETTEN Va dlaKoTTEl. ETOTpEéWTe 0T HOVOKAWVA
oUppara oUYKAEIONG OTEPVOU Yia va OAOKANPWOETE Tn aUCQIEN.

. Kéyre 10 gUppata pe kOTITN oUppatog dITTARG dpdang (dnA. Aesculap #LX156), aprivovTag pfikog trepitrou % £wg 1 cm.

. ZTn OUVEXEIQ, OTPEWTE TO CUVECTPANPEVO OUPHA TTPOG Ta KATW, OTNV KATEUBUVGN TNG CUGTPOPAG, YIa va «KPUWETE» TO AKPO Tou aupuartog. Emeira,
ETTTIEOWOTE TO CUVECTPANMEVO GUPHA ETTAVW OTIG TTPOOBIEG TTAGKEG TOU OTEPVOU PE TO apBAU GKpo evog BeAovokATOoXOU.

w

o,

oo ~

7360006 Rev.004 Page 22 of 33




ANOZTEIPQ3H:

1. O ouoTpoéag TTPETTEl va KaBapideTal e oaTTouveveEPO TIPIV aTTO TNV ATTOOTEIPWOTN yia va dIacg@aNIoTEl OTI £XOUV ATTOUAKPUVOET TUXOV
MOAUCHATIKOI TTOPAYOVTEG TIPIV OTTO TNV TOTTOB£TNON O€ QUTOKAUGTO.

2. O ouoTpo@éag oUPUATOG PTTOPEI VO ATTOOTEIPWOET 0€ AUTOKAUOTO ATHOU GUU@PWVA ME TIG YEVIKA ATTODEKTEG TIPOAKTIKEG VOOOKOUEIAKEG TTPOKTIKEG. O
ouUOoTPOPENG GUPUATOG PUTTOPET VO UTTORBANBET o€ KUKAO atTooTeipwong pe aTuo yia éwg 10 Aetrtd atoug 132 °C (270 °F).

3. O ouotpogéag oUpuatog £Xel ETKUPWOET yia éwg 20 KUKAOUG aTTO0TEIPWAONG UE aTuO.

4. Metd a1mé KGO KUKAO aTTOOTEIPWANG, ETTIBERAIWVETE TNV OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUAG EAEYXOVTAG Yia TUXOV NI, pwyHEG ) aAAoiwon.

AMNOOHKEYZH:

O guoTpopéag cUpPaTog TTPETTEN Vo aTToBnkeUETal o€ Beppokpacia dwuatiou. Mnv utrepBaivete Toug 50° C (120° F).

ZYMBOAA ITHN ETIKETA TOY MPOIONTOZX

Mnv xpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV AV
n OUOKeUOOia €XEl UTTOOTET (nuId

Mrropeite va Bpeite TIg 0dnyieg xpriong Kai éva TTARPeS YAwaadpl aupBoAwv aTo http://www.aemedical.com/quality/
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SPLETACi NASTROJ (TWISTER)

POPIS PRODUKTU:
Splétaci nastroj se pouziva k zajisténi a utazeni sternotomickych zdvojenych drati DoubleWire pfi chirurgickych procedurach. Splétaci nastroj je
dodavan v nesterilnim stavu.

INDIKACE:
Splétaci nastroj je nastroj, s jehoz pomoci je mozné zajistit a utdhnout kovové Sici draty.

VAROVANI:

1. Splétaci nastroj je dodavan v nesterilnim stavu a je nutné jej pfed pouZzitim sterilizovat.
2. Nadmérné utaZeni Siciho dratu mtze vést k nezadoucimu poskozeni tkané nebo kosti.
3. Nepouzivejte nastroj, pokud zjistite jakékoli poSkozeni, praskliny nebo poruseni nastroje.

BEZPECNOSTNi OPATREN:
1. Nedostate¢né utaZeni Sicich dratli muze vést k vyvinuti nedostate¢ného tahu pro pozadovany efekt chirurgického zakroku.
2. Sterilizaci provadéjte pouze pomoci autoklavu. V pfipadé oSetfeni suchym teplem dojde k poruseni nastroje a nelze jej tedy vyuzivat.

POKYNY K POUZITI:

1. Pred pouzitim ve sterilnim operaénim prostoru musi byt splétaci nastroj sterilizovan v souladu se standardnimi provoznimi postupy instituce
uZivatele.

2. Pred kazdym pouzitim je nutné zkontrolovat celistvost nastroje. Nepouzivejte nastroj, zjistite-li jakékoli poSkozeni, praskliny nebo poruseni
nastroje.

3. Zasurite hacek splétaciho nastroje do smycek dratu. Pfi sou¢asném tlaku smérem nahoru otacejte splétacim nastrojem tak, aby doslo k utazeni
dratu. (Viz vyobrazeni a podrobné pokyny uvedené nize.)
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1. Pri aplikaci zdvojeného dratu DoubleWire se zakfivena jehla protahne okolo kazdé strany mezosterna tak, aby se na obou stranach objevila stejné
velka ¢ast smycky. Je nutné dbat, aby nedoslo k poruseni vnitfni hrudni tepny. Jednotlivé jednoduché Sici draty SingleWire se umistuji pfes
manubrium a okolo mecovitého vybézku.

2. Zakfivena jehla se oddéli od Siciho dratu pferusenim jednoho vldkna dratu pomoci klesti tésné nad spojenim zdvojeného dratu DoubleWire pro
sternotomii. Po aplikaci zvoleného poétu zdvojenych (DoubleWire) a jednoduchych (SingleWire) dratt zahajte uzavirani sterna splétanim
jednoduchého dratu v oblasti manubria a mec€ovitého vybézku.

3. Hacek splétaciho nastroje na zdvojené draty DoubleWire je protazen dvéma otevienymi ¢astmi kazdé smycky na opaénych stranach sterna. Obé
smycky musi byt pfed spletenim umistény v nejnizsi ¢asti hacku nastroje.

4. Pomoci splétaciho nastroje se vyviji tlak smérem vzhuru pro rovnomeérné utazeni obou smyc¢ek na obou stranach sterna. Pfi udrzovani tlaku
smérem nahoru otacejte nastrojem tak, aby doslo ke spleteni paru niti do sebe. Pfedni plochy sterna by k sobé mély byt pfiblizeny pomoci
ukazovacku ruky pfi souéasném splétani dratd.

5. Splétacim nastrojem se otaci, dokud nejsou dvé smycky zcela spleteny do jednoho.

6. Na zacatku zdvojeného dratu bylo dosazeno optimalniho pnuti a splétani je nutno prerusit. Vratte se k jednoduchym jednovldknovym sternalnim
dratim a dokondéete utahovani.

7. Draty jsou odstipnuty pomoci dvojéinnych $tipacich klesti (tj. Aesculap €. LX156) s ponechanim pfiblizné % az 1 cm dratu.

8. Poté otocte spleteny drat smérem doll ve sméru spleteni tak, aby se konec dratu skryl. Spleteny drat je poté zplostén na prednich plochach sterna
pomoci oblého konce nastroje pro pfidrzovani jehel.

STERILIZACE:

1. Splétaci nastroj musi byt pred sterilizaci o¢i§tén mydlovou vodou, aby bylo zajis§téno odstranéni kontaminace pred sterilizaci v autoklavu.

2. Splétaci nastroj smi byt sterilizovan v parnim autoklavu v souladu se vSeobecné akceptovanymi nemocni¢nimi postupy. Splétaci nastroj odolava
pusobeni pary po dobu az 10 minut pfi teploté 132 °C (270 °F).

3. Splétaci nastroj byl vyzkou$en az na 20 cyklu parni sterilizace.

4. Po kazdé sterilizaci je nutné zkontrolovat celistvost nastroje, aby se zjistilo pfipadné poskozeni, praskliny nebo poruseni nastroje.
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UCHOVAVANI:
Splétaci nastroj musi byt uchovavan pfi pokojové teploté maximalné do 50 °C (120 °F).

SYMBOLY NA STiTKU PRODUKTU

Nepouzivejte produkt, je-li baleni
poskozené.

Navod k pouZziti a obsahly Slovni¢ek symbolu naleznete na http://www.aemedical.com/quality/
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DROTCSAVARO ESZKOZ

TERMEKLEIRAS:
A drétcsavar6 eszkdz a DoubleWire sternotomias varratok rogzitésére és megfeszitésére hasznalhatd. A drétcsavard eszkdzt nem sterilen szallitjuk.

JAVALLATOK:
A drotcsavard eszkoz fémbdl készilt varratok rogzitésére és megfeszitésére hasznalhaté eszkdz.

FIGYELMEZTETESEK:

1. Adrétcsavaré eszkdzt nem sterilen szallitjuk; hasznalat el6tt sterilizalni kell.

2. A varrat tulzott mérték megfeszitése nem szandékos szovet- vagy csontkarosodast okozhat.
3. Ne hasznalja az eszkdzt, ha azon sériilés, repedés vagy kopas lathato.

OVINTEZKEDESEK:
1. Ha a varratot nem feszitik meg megfelelé mértékben, nem fogja kifejteni a kivant tartoerét.
2. Csak autoklavval sterilizalhatd. A sterilizalashoz nem szabad szaraz hét hasznalni, mert az karositja az eszkdzt.

AZ ESZKOZ HASZNALATA:

1. A steril mitéti terlileten val6 hasznalat el6tt a csavardeszkozt sterilizalni kell az intézményben hasznalatos eljarasok alkalmazasaval.

2. Hasznalat el6tt minden esetben ellendrizni kell az eszk6z épségét. Ne hasznalja az eszkdzt, ha azon sérilés, repedés vagy kopas lathato.

3. Vezesse a drotcsavard eszkdz kampdjat a varraton 1évé hurkokba. A varrat megfeszitéséhez felfelé huizva forgassa a drétcsavard eszkozt. (Lasd
az alabbi abrakat és részletes utasitasokat.)
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1. A DoubleWire varrat behelyezésekor az ivelt tiit at kell vezetni a szegycsont k6zépsé részének mindkét oldalan ugy, hogy a két oldalon a hurok
ugyanakkora része legyen lathaté. Ugyelni kell az arteria mammaria interna elkeriilésére. Kiilén SingleWire varratokat kell behelyezni a
manubriumon keresztil és a processus xiphoideus koré.

. Az ivelt ti eltavolitdsahoz az egyszeres szalat drétvagoval el kell vagni kézvetlenil a DoubleWire sternotomias varrat két végének a talalkozasa
folott. A kivant szamu DoubleWire és SingleWire varrat behelyezése utan a szegycsont két oldalanak egymashoz kozelitését a manubriumban és
processus xiphoideus koril talalhato egyszeres drétok feszitésével kell kezdeni.

3. A DoubleWire varratokhoz a DoubleWire csavaréeszkdz kampdjat at kell vezetni a huroknak a szegycsont két oldalan talalhat6 szabad végei kdzott.

A csavaras el6tt mindkét huroknak a csavarokampo legalsé részében kell elhelyezkednie.

4. A csavaroeszkozzel felfelé iranyul6 erét kell kifejteni, hogy a szegycsont két oldalan 1évé két hurkot ugyanolyan erésen huzza. A felfelé valé huzas
fenntartasa kézben forgatassal 6ssze kell csavarni a két par drétot. A drétok dsszecsavarasa kézben a mutatéujjal kdzeliteni kell egymashoz a
szegycsont ellilsé lemezének a két oldalat.

. A csavarbeszkozt addig kell csavarni, amig a két hurok egyetlen ésszecsavart fonatot nem képez.

. A kétszeres drotra kifejtett optimalis feszit6 eré elérésekor abba kell hagyni a csavarast. Ezutan térjen vissza az egyszalas drétbol késziilt
szegycsontvarratokhoz, és végezze el ezek végleges megfeszitését.

. A drétokat le kell vagni drotvagd eszkozzel (példaul Aesculap #LX156) ugy, hogy korllbelll % vagy 1 cm hosszusagu rész maradjon meg.

. Ezutan az 6sszecsavart drotot lefelé kell hajlitani, hogy a drétok hegye ne alljon ki. Ezutan az 6sszecsavart drétot egy tlifogé tompa végével ugy kell
hajlitani, hogy laposan fekUldjon a szegycsont ellilsé lemezén.
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STERILIZALAS:

1. Az autoklavozas elétt a csavaréeszkdzt a szennyezdédések eltavolitasa céljabol meg kell mosni szappanos vizzel.

2. Adrotcsavard eszkdz gbzzel autoklavozhatéd az altalanosan elfogadott kérhazi gyakorlatnak megfeleléen. A drétcsavaré eszkdz nem karosodik
132 °C (270 °F) hémérsékletd, legfeljebb 10 perc idétartamu gbzsterilizalasi ciklus alkalmazasa esetén.

3. Adrotcsavard eszkoz hitelesitve van legfeljebb 20 gézsterilizalasi ciklusra.

4. Minden sterilizalasi ciklus utan ellenérizni kell az eszkdz épségét, hogy nem lathaté-e rajta sériilés, repedés vagy kopas.

TAROLAS:
A drotcsavard eszkozt szobahémérsékleten kell tarolni, 50 °C (120 °F) alatt.
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A TERMEK CIMKEJEN TALALHATO SZIMBOLUMOK

Ne haszndlja, ha a csomagolas
megseértilt.

A hasznalati utasitas és a szimbdélumok atfogdé magyarazata a http://www.aemedical.com/quality/ cimen talalhaté
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NASTROJ NA SKRUCANIE DROTOV

POPIS PRODUKTU:
Nastroj na skrdcanie drotov slUZi na zaistenie a zatiahnutie sternotomickych stehov DoubleWire pri chirurgickych postupoch. Nastroj na skrucanie
drotov sa dodava v nesterilnom stave.

INDIKACIE NA POUZITIE:
Nastroj na skrdcanie drétov pomaha pri zaisteni a zatahovani kovovych stehov.

VYSTRAHY:

1. Nastroj na skricanie drétov sa dodava v nesterilnom stave a pred pouZitim sa musi sterilizovat.
2. Nadmerné zatiahnutie stehu mbze spdsobit neimyselné poskodenie tkaniva alebo kosti.

3. Nepouzivat, ak spozorujete akékolvek poSkodenie, praskliny alebo opotrebovanie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:
1. Nedostato¢né zatiahnutie stehu méze mat za nasledok nedostatocnu pevnost drzania a prislu$ny chirurgicky G¢inok.
2. Len na autoklavovanie. Opracovanie suchym teplom by poskodilo nastroj na skrucanie, a preto sa nesmie vykonavat.

NAVOD NA POUZITIE:

1. Pred pouzitim v steriinom operaénom poli sa nastroj na skrucanie musi sterilizovat v stlade so $tandardnymi prevadzkovymi postupmi institdcie
pouzivatela.

2. Pred kazdym pouzitim je potrebné skontrolovat integritu pomécky. Nepouzivat v pripade poskodenia, prasklin alebo opotrebovania.

3. Zasunte hak nastroja na skrucanie drétov do sluciek stehu. Tahajte smerom hore a otacajte nastrojom na skrucanie drétov, aby sa steh stiahol.
(Pozri ilustracie a podrobné pokyny nizsie.)
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1. PriinStalacii stehov DoubleWire prechadza zakrivena ihla po kazdej strane mezosterna, aby na kazdej strane bola rovnaka ¢ast slu¢ky. Dajte pozor,

aby ste nezasiahli vnatornd hrudnu tepnu. Jednotlivé stehy SingleWire sa vedu cez rukovat a okolo mecovitého vybezku.

2. Zakrivena ihla sa oddeli od drétu prerezanim jednovliaknového drétu pomocou kliesti na drét bezprostredne nad spojom sternotomického stehu

DoubleWire. Po intalacii zvoleného poétu stehov DoubleWire a SingleWire zaénite s uzatvaranim sterna skrdcanim jedného drétu v oblasti rukovati
a mecovitého vybezku.

3. Pri drétoch DoubleWire sa hak nastroja na skrucanie drétov DoubleWire previecie cez dve otvorené ¢asti oboch sluciek po stranach sterna. Obe

sluéky sa musia pred skrdcanim nachadzat v najnizSej ¢asti nastroja na skrdacanie.

4. Zatiahnite nastroj na skricanie smerom hore a rovhomerne tahajte jednotlivé slu¢ky po stranach sterna. Za su€asného tahania nastroja na
skrdcanie smerom hore nim otacajte, a tak zviniete dva pary drétov dokopy. Predné plochy sterna by ste mali po¢as skricania drotov priblizit
pomocou ukazovaka.

. Otacajte nastrojom na skrucanie, az kym sa obe slu¢ky Uplne neskrutia do jedného kabla.

. Na zadiatku dvojitého kabla sa dosiahlo optimalne pnutie a skricanie je potrebné ukoncit. Na dokonéenie zatiahnutia sa vratte k jednotlivym
jednovlaknovym drétom.

. Prestrihnite droty pomocou dvojitych kliesti na drét (t.j. Aesculap #LX156), priom ponechajte dizku priblizne % az 1 cm.

. Skruteny drét otocte smerom dole v smere skrdcania, aby ste skryli $pi¢ku drétu. Skrateny drét sa nasledne zarovna o prednu plochu sterna tupym
koncom drziaka na ihlu.
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STERILIZACIA:

1. Nastroj na skrdcanie by sa mal pred sterilizaciou umyt mydlovou vodou, aby sa este pred autoklavovanim zabezpecilo odstranenie kontaminantov.
2. Nastroj na skrucanie mozno sterilizovat parnym autoklavom v sulade so vSeobecne akceptovanymi nemocniénymi postupmi. Nastroj na skrucanie
je odolny vog¢i parnym cyklom az do 10 minut pri 132 °C (270 °F).

Nastroj na skrucanie bol validovany az na 20 parnych sterilizacnych cyklov.

Integrita zariadenia by sa mala skontrolovat po kazdom sterilizaénom cykle, ¢i nedoslo k poSkodeniu, prasklinam alebo opotrebovaniu.

> w

SKLADOVANIE:
Nastroj na skrdcanie by sa mal skladovat pri teplote miestnosti nepresahujucej 50 °C (120 °F).
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SYMBOLY NA OZNACENi PRODUKTU

Nepouzivat, ak je balenie
posSkodené

Navod na pouzitie a kompletny slovnik symbolov najdete na http://www.aemedical.com/quality/

7360006 Rev.004 Page 29 of 33




Si

NAVIJALNIK ZA ZICO

OPIS IZDELKA:
Navijalnik za Zico se uporablja za pritrjevanje in zategovanje sutur za sternotomijo DoubleWire med kirurSkimi posegi. Navijalnik za Zico je dobavljen
nesterilen.

INDIKACIJE ZA UPORABO:
Navijalnik za Zico je orodje, ki pomaga pri pritrjevanju in zategovanju kovinskih sutur.

OPOZORILA:

1. Navijalnik za Zico je dobavljen nesterilen in ga je treba pred uporabo sterilizirati.
2. Ce premoéno zategnete suturo, lahko povzrogite nehotene pogkodbe tkiv in kosti.
3. Ne uporabljajte, e opazite kakrdne koli poskodbe, razpoke ali obrabo.

PREVIDNOSTNI UKREPI:
1. Ce suturo premalo zategnete, je lahko preSibka za Zeleni kirurski ucinek.
2. Navijalnik samo avtoklavirajte. Pri obdelavi s suho toploto se bo navijalnik razgradil, zato te metode ne smete uporabiti.

NAVODILA ZA UPORABO:

1. Navijalnik morate pred uporabo v sterilnem operacijskem polju sterilizirati skladno s standardnimi postopki v uporabnikovi ustanovi.

2. Pred vsako uporabo preverite celovitost pripomocka. Ne uporabljajte, e opazite poSkodbe, razpoke ali obrabo.

3. Vstavite kavelj navijalnika za Zico v zanki na suturi. Potisnite navzgor in zavrtite navijalnik za Zico, da zategnete suturo. (Glejte slike in podrobna
navodila spodaj.)
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1. Pri namestitvi sutur DoubleWire se ukrivljena igla vstavi okrog obeh strani mezosternuma, tako da je na obeh straneh enako velik del zanke. Paziti
morate, da se izognete notranji mamarni arteriji. Posamezne suture SingleWire namestite skozi ro¢aj prsnice in okrog ksifoida.

Zeleno Stevilo sutur DoubleWire in SingleWire, za¢nite zapirati prsnico z vrtenjem enojne Zice v obmocju ro¢aja prsnice in ksifoida.

3. Pri suturah DoubleWire kavelj navijalnika DoubleWire povlecite skozi odprta dela vsake zanke na nasprotnih straneh prsnice. Obe zanki morata biti
v spodnjem delu zanke navijalnika pred navijanjem.

4. Z navijalnikom povlecite navzgor, tako da potegnete vse zanke enakomerno na obeh straneh prsnice. Med tem, ko z navijalnikom vle€ete navzgor,
zavrtite, da prepletete oba para Zic. Anteriorni ploSgici prsnice priblizajte s kazalcem, medtem ko zvijate Zice.

5. Navijalnik vrtite, dokler se zanki ne zdruzita v eno vrv.

6. Ko se zacne tvoriti dvojna vrv, ste dosegli optimalno napetost in morate nehati vrteti. Vrnite se na enojne Zice za prsnico iz monofilamenta, da
koncate zategovanje.

7. Zice prerezite s kle$&ami za Zico z dvojnim delovanjem (tj. Aesculap #LX156), pri tem pa pustite priblizno % do 1 cm.

8. Nato obrnite zvito Zico navzdol v smeri navoja, da skrijete konico Zice. Zvito Zico nato splo$¢ite na anteriorne ploscice prsnice s topo konico drzala

za iglo.

STERILIZACIJA:

1. Navijalnik morate pred sterilizacijo o€istiti z milnico, da zagotovite odstranjevanje kontaminacije pred avtoklaviranjem.

2. Navijalnik za Zico lahko avtoklavirate s paro v skladu s splo$no sprejetimi bolni$niénimi praksami. Navijalnik za Zico lahko prenese cikel sterilizacije
s paro 10 minut pri 132 °C (270 °F).

3. Navijalnik za Zico je validiran za najve¢ 20 ciklov sterilizacije s paro.

4. Po vsakem ciklu sterilizacije s paro preverite celovitost pripomocka in se prepri¢ajte, da ni posSkodovan, razpokan ali obrabljen.

SHRANJEVANJE:
Navijalnik za Zico je treba shranjevati pri sobni temperaturi, ki ne sme presegati 50 °C (120 °F).
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SIMBOLI NA OZNAKAH NA IZDELKU

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana.

Navodila za uporabo in izErpen glosar simbolov sta na voljo na naslovu http:// www.aemedical.com/quality/
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KABLO BUKUCU

URUNLE iLGILI AGIKLAMA:
Kablo Bikiicu, cerrahi prosedirler sirasinda DoubleWire Sternotomi Sutlrlerini saglamlastirmak ve sikmak igin kullanilir. Kablo Bikici steril olmayan
halde saglanir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:
Kablo Blkicl, metal sutlrleri saglamlastirmaya ve sikmaya yardimci olan bir aragtir.

UYARILAR:

1. Kablo Bikicu steril olmayan halde saglanir ve kullanim éncesinde sterilize edilmelidir.
2. Suturin asir sikilmasi, istenmeyen doku veya kemik hasarina yol agabilir.

3. Herhangi bir hasar, catlak veya kétllesme belirtisi gézlemlenmesi halinde kullanmayin.

ONLEMLER:
1. Bir situruin yeterince sikilmamasi, istenen cerrahi etki igin tutma kuvvetinin yetersiz kalmasina yol agabilir.
2. Yalnizca otoklav uygulayin. Kuru Isi prosesi bikiicliniin performansini asagi geker ve uygulanmamasi gerekir.

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Steril islem sahasinda kullanmadan 6nce bikuictnin, kullanicinin bulundugu kurumun standart galisma prosedurlerine uygun olarak sterilize
edilmesi gerekir.

2. Her kullanim éncesinde cihaz bitlinligu kontrol edilmelidir. Herhangi bir hasar, ¢atlak veya kétiilesme varsa kullanmayin.

3. Kablo Bikucunin kancasini bir stdrin luplarina takin. Yukari dogru baski uygulamak suretiyle Kablo Bikiclyu dondirerek situri sikin.
(Asagidaki resimlere ve ayrintili talimatlara bakin.)
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1. DoubleWire suturleri atarken, kavisli iJne mezosternumun her bir tarafinin etrafindan gegirilerek iki tarafta da esit bir lup kisminin gériinmesi
saglanir. ig meme arterinden kaginmaya dikkat edilmelidir. Tek tek SingleWire siitiirleri manubriyumun iginden ve ksifoidin etrafindan gegecek
sekilde yerlestirilir.

2. Tek bir tel ipligini, DoubleWire sternotomi sutlir birlesme yerinin hemen yukarisindan bir tel makasi ile kesmek suretiyle kavisli igne telden cikarilir.
Segilen sayida DoubleWire ve SingleWire sutlrl attiktan sonra, manubriyum ve ksifoid alanlarinda tek teli bikmek suretiyle sternal kapatma
islemine baslayin.

3. DoubleWire siitiirlerde, DoubleWire Blikiici kancasi sternumun zit taraflarindaki her bir lupun iki agik kismindan gegirilir. Bikme 6ncesinde iki lup
da bukucl kancasinin en alt kisminda bulunmalidir.

4. Sternumun iki tarafinda her biri lupu esit olarak olusturmak igin blkictyle yukari dogru baski uygulanir. Bukuclnin bu yukari dogru baskisini
muhafaza ederken, iki cift teli déndirmek suretiyle érerek bir araya getirin. Telleri biikerken sternumun 6n plakalari elin isaret parmagiyla birbirine
yaklagtiriimahdir.

5. Iki lup tek bir kablo halinde tamamen biikiiliinceye kadar biikkme araci dénduriilir.

6. Cift kablolamanin baslangicinda optimum gerginlik elde edilmistir ve bilkmeye son verilmelidir. Sikkmayi tamamlamak icin tek monofilament sternum
tellere déndin.

7. Kablolar ift etkili tel makasiyla (yani, Aesculap #LX156) kesilerek yaklasik % ila 1 cm birakilir.

8. Ardindan, blkuli teli blikme yoniinde geri katlayarak telin ucunu gémiin. Daha sonra bukdli tel, bir igne tutucunun kér ucuyla sternumun 6n
plakalarinin tizerinde yassilastirilir.

STERILIZASYON:

1. Otoklavlama éncesinde kontaminasyondan arindirildigindan emin olmak igin, biiklicu sterilizasyondan 6nce sabunlu suyla temizlenmelidir.

2. Genel kabul gérmiis uygulamalara uygun olarak Tel Biikiicliye buharli otoklav uygulanabilir (6rnegin, AAMI/ANSI lyi Hastane Uygulamasi: Buharla
Sterilizasyon). Tel Biikici 132°C (270°F) sicaklikta en ¢ok 10 dakikalik bir buhar déngiisiine dayanabilir.

3. Tel Bikuci en ¢ok 20 buhar sterilizasyonu déngustine kadar valide edilmistir.

4. Her bir sterilizasyon déngustinden sonra hasar, ¢atlak veya kétulesme belirtileri agisindan cihaz buttnligi kontrol edilmelidir.
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SAKLAMA:
Kablo Biikiicii oda sicakliginda saklanmalidir. 50°C (120°F) sicakligi asmayin.

URUN ETIKETi SEMBOLLERI

Ambalaj hasarli ise kullanmayin.

Kullanim Talimatlarina ve kapsamli bir sembol s6zlugiine http://www.aemedical.com/quality/ adresinden ulasabilirsini
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