Suture Retention Device

CAUTION: Rx Only: U.S. federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION: The SlipNot is a suture retention device with
an integral threading mechanism.

INTENDED USE: The suture retention device is intended to temporarily
secure sutures and then aid clinicians in locating and removing sutures
efficiently.

CONTRAINDICATIONS
« There are no known contraindications for this device.

PRECAUTIONS
+ The device is intended for single use only. Do not resterilize
and/or reuse this device.
Do not use the product if there is doubt as to whether the
product is sterile.
- Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light.
Upon removal from package, inspect the product to ensure
no damage has occurred.
+ Repositioning of the device is possible after deployment;
use caution to insure device is in appropriate position to obtain
best possible clinical results.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

+ Undesired bleeding at the site could occur,
if caution is not used when securing the
device at deployment.

+ Hematoma/Bleeding

+ Patient Fever

PRODUCT RECOMMENDATIONS
For use with suture up to USP #0.

INSTRUCTIONS FOR USE

1.Purse-string suture is placed around the
existing vascular sheath, puncture site,
or skin area to be secured.

2.The free ends of the purse-string suture are
passed through the snare loop of the device.

3.Depress the white button; pull the tab to
thread the free ends of the purse-string
through the device. Discard the snare with
pull tab.

4.Depress the white button and slide the
device forward to produce tension around
the site, enabling removal of the sheath if
present. Release the white button to
secure the suture within the device.

5.To inspect the exit site to determine if
bleeding is controlled, depress the white
button and gently pull the device away
from the exit site.

6.Use caution not to completely pull the
device off the purse-string suture.

7.1f bleeding is not controlled, apply tension
by depressing the white button and sliding
the device forward to produce tension at
the site.

8.To remove the suture, depress the white
button and pull the device slightly away
from the exit site. Cut one side of the
purse-string suture near the skin. Grasp
the device and pull back to remove suture.
Alternate method: Remove the device completely from the purse-
string suture. Cut one side of the purse-string suture and remove.

HOW SUPPLIED

Supplied sterile in peel-open packages. Intended for one-time use.
Sterile if package is unopened or undamaged.

REFERENCES

These instructions for use are based on physician experience and/or
their published literature. Refer to your local Merit sales
representative for information on available literature.

PATENTS
This product and its use are protected by one or more of the following
patents: United States Patent No. 7,087,060. Other U.S. patents

pending. Foreign patents issued and pending.
C€er
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Dispositif de rétention des sutures

MISE EN GARDE : Vendu uniquement sur ordonnance : En vertu de la
législation fédérale américaine, le présent dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur son ordre (ou autre personne autorisée a
exercer).

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le SlipNot est un dispositif de réten-
tion des sutures comportant un mécanisme d’enfilage intégral.

UTILISATION PREVUE : Le dispositif de rétention des sutures est
prévu pour fixer provisoirement les sutures et permettre ensuite au clini-
cien de localiser et de retirer efficacement les sutures.

CONTRE-INDICATIONS
« Il n’y a aucune contre-indication connue a ce dispositif.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas restériliser

ni réutiliser ce dispositif.

» Ne pas utiliser le produit si sa stérilité est mise en doute.

L’entreposer dans un endroit frais, a I'abri de 'humidité et de

la lumiére. Eviter 'exposition prolongée & la lumiére.

» En le retirant de 'emballage, examiner le produit pour s’assurer
qu’il n’a pas été endommagé.

« |l est possible de repositionner le dispositif aprés la mise en place ;
prendre soin de faire en sorte qu’il soit dans la position appropriée
pour obtenir un résultat clinique optimal.

EVENTUALITES DE REACTIONS

INDESIRABLES

+ Sion ne prend pas de précautions en fixant
le dispositif, il y a risque de saignement lors
de lintervention.

+ Hématome/Saignement

+ Le patient a de la fievre

RECOMMANDATIONS

A utiliser avec du fil de suture allant jusqu’au

n° 0 (pharmacopée américaine).

MODE D’EMPLOI

1.La suture en bourse se place autour de la
gaine vasculaire, du point de ponction ou
de la surface cutanée a traiter.

2.Les extrémités libres de la suture en bourse
se glissent a travers I'anse du dispositif.

3.Appuyer sur le bouton blanc ; tirer sur la

languette pour enfiler les extrémités libres

de la bourse a travers le dispositif. Jeter
I'anse avec la languette.

4.Appuyer sur le bouton blanc et faire glisser
le dispositif vers I'avant pour produire une
tension autour de 'emplacement et pouvoir
ainsi enlever la gaine si elle est présente.
Relacher le bouton blanc afin de garder la
suture a l'intérieur du dispositif.

5.Pour examiner 'emplacement de sortie afin
de déterminer si le saignement est maitrisé,

appuyer sur le bouton blanc et tirer
doucement sur le dispositif pour I'éloigner
’'emplacement de sortie.

6.Prendre soin de ne pas retirer complétement
le dispositif de la suture en bourse.

7.Si le saignement n’est pas maitrisé, appuyer
sur le bouton blanc et faire glisser le
dispositif vers I'avant afin de créer de la
tension sur 'emplacement.

8.Pour retirer la suture, appuyer sur le bouton

blanc et tirer légérement le dispositif dans la

direction opposée a I’emplacement de sortie. Couper un des c6tés de
la suture en bourse prés de la peau. Saisir le dispositif et tirer en
arriere pour retirer la suture.

Autre méthode : Retirer complétement le dispositif de la suture en
bourse. Couper un des cétés de la suture en bourse et retirer celle-ci.

PRESENTATION

Fourni stérile en emballage facile a ouvrir. Prévu pour une seule
utilisation. Stérile si le conditionnement n’a pas été ouvert ou
endommagé.

REFERENCES

Ces instructions sont fondées sur I'expérience des médecins et/ou les
documents qu’ils ont publiés. Consulter le représentant Merit local pour
obtenir des détails sur les documents disponibles.

BREVETS

Ce produit et son utilisation sont protégés par un ou plusieurs des
brevets suivants : brevet n° 7 087 060 (Etats-Unis). Autres brevets
américains en cours d’homologation. Brevets étrangers déposés et
en cours d’homologation.

Dipositivo di ritenzione di sutura

ATTENZIONE: solo con ricetta medica :Stati Uniti La Legge Federale
USA limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione degli stessi.

DESCRIZIONE DISPOSITIVO: lo SplitNot & un dispositivo per la
ritenzione di sutura con un meccanismo di filettatura integrale.

USO PREVISTO: il dispositivo di ritenzione di sutura ha lo scopo di
rendere stabili le suture e quindi di aiutare i medici nel localizzarle
rimuoverele con efficacia.

CONTROINDICAZIONI
+ Non esistono alcune controindicazioni per questo dipositivo.

PRECAUZIONI

« |l dispositivo € esclusivamente monopaziente. Il dipositivo non deve

essere risterilizzato o riusato.

Il prodotto non deve essere utilizzato in caso non si sapesse se

¢ sterile.

» Conservare in un luogo buio, asciutto e fresco. Evitare lunga
esposizione alla luce.

+ Durante la rimozione del prodotto dalla scatola, controllare che

non abbia subito alcun danno.

La riposizione del prodotto sara possibile dopo lo spiegamento.

Usare con cautela per assicurarsi che il prodotto si trovi in un’

appropriata posizione per ottenere i migliori risultati clinici possibili.

EFFETTI CONTRARI POSSIBILI

» Nel caso non si usasse cautela durante il
fissaggio del dispositivo allo spiegamento,
questo potrebbe causare un’emorragia.

« Ematoma/Emorragia

Febbre nel paziente

SUGGERIMENTI PER IL PRODOTTO
Per I'uso durante sutura fino a USP#0

ISTRUZIONI PER L’USO

1.Sutura da legatura perivascolare si trova
attorno la guaina vascolare esistente, la
puntura o la zona di pelle da essere fissata.

2.Le parti finali delle suture da legatura
perivascolare vengono passate attraverso
I'ansa del dispositivo.

3.Premere il tasto bianco, tirare l'aletta per la
filettatura nella parte finale della legatura

perivascolare attraverso il dispositivo.

Eliminare I'ansa tirando l'aletta.

4.Premere il tasto bianco e muovere il
dispositivo in avanti per produrre tensione
attorno alla zona abilitando la rimozione
della guaina se presente. Rilasciare il tasto
bianco per assicurare la sutura nel
dispositivo.

5.Per controllare la zona d’uscita per
determinare se I’emorragia € sotto controllo,

premere il tasto bianco e tirare via gentil

mente il dispoisitivo dalla zona d’uscita.

6.Usare cautela nel non tirare il dispositivo
completamente dalla sutura a legatura
perivascolare.

7.Nel caso in cui 'emorragia non fosse sotto
controllo, applicare della tensione premendo
il tasto bianco e muovendo avanti il
dispositivo per produrre tensione sulla zona.

8.Per rimuovere la sutura, premere il tasto
bianco e tirare il dipositivo via leggermente

dalla zona di uscita. Tagliare una parte della

sutura vicino alla pelle. Arreggere il dipositivo e tirarlo indietro per
rimuovere la sutura. Metodo alternativo: rimuovere il dispositivo
completamente dalla sutura a legatura. Tagliare una parte della
sutura vicino alla pelle e rimuovere.

RIFORNIMENTO
Pacchetti di rifornimento con apertura da tirare via per uso singolo.
Sterile purché la confezione risulti chiusa ed integra

REFERENZE

Queste istruzioni per I'uso sono basate sull’esperienza del medico e/o
sugli opuscoli pubblicati. Riferirsi al rappresentante di vendita locale
Merit per infomazioni disponibili sul’opuscolo.

BREVETTI

Questo prodotto e il il suo uso sono protetti da una o piu’ delle seguenti
patenti: 7.087.060, Altri brevetti degli Stati Uniti sono in attesa. Patenti
straniere emesse e in attesa.

Nahtverankerungsvorrichtung

VORSICHT: Verschreibungspflichtig: GemaB US-amerikanischer Gesetzgebung
darf diese Vorrichtung nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
(oder einer anderen medizinischen Fachkraft) verkauft werden.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG: Der SlipNot ist eine
Nahtverankerungsvorrichtung mit einem integrierten Einfddelmechanismus.

VERWENDUNGSZWECK: Die Nahtverankerungsvorrichtung ist fur die
temporére Sicherung von Nahten und zur Unterstiitzung des Arztes beim
raschen Auffinden und Entfernen von Néhten vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen fiir den Gebrauch dieser Vorrichtung bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
+ Die Vorrichtung ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Diese

Vorrichtung nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden.
Dieses Produkt nicht verwenden, wenn Zweifel an seiner Sterilitat bestehen.

+ Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren. Anhaltenden Lichtkontakt vermeiden.
+ Das Produkt nach der Entnahme aus seiner Verpackung inspizieren,

um sicherzustellen, dass es nicht beschadigt ist.

+ Die Vorrichtung kann nach dem Einsetzen repositioniert werden; es ist darauf

zu achten, dass sich die Vorrichtung in einer angemessenen Position
befindet, um die besten klinischen Ergebnisse zu erzielen.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

+ Hématom/Blutung
+ Fieber des Patienten

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
Fir den Gebrauch von Nahtmaterial bis zu
USP Nr. 0.

GEBRAUCHSANLEITUNG
.Um die vorhandene GefaBschleuse, die

1

2. Die freien Enden der Tabaksbeutelnaht werden

3. Den weiBen Knopf driicken; die Lasche

4.Den weiBen Knopf driicken und die Vorrichtung

5. Zur Inspektion des Ausgangssitus hinsichtlich

6. Sorgféltig darauf achten, dass die Vorrichtung nicht

7.Ist die Blutung nicht kontrolliert, Spannung

8.Um die Naht zu entfernen, den weiBen Knopf

Es kénnte zu unerwiinschten Blutungen an

der Einflihrungsstelle kommen, wenn bei der
Sicherung der Vorrichtung beim Einsetzen
nicht vorsichtig vorgegangen wird.

Punktionsstelle oder den zu sichernden
Hautbereich herum wird eine
Tabaksbeutelnaht angelegt.

durch die Schlinge der Vorrichtung gezogen.

zurlickziehen, um die freien Enden der

Tabaksbeutelnaht durch die Vorrichtung zu

ziehen. Schlinge und Lasche wegwerfen.

vorschieben, um Spannung um den Situs herum
zu erzeugen und die Entfernung der vorhandenen
Schleuse zu ermdglichen. Den weien Knopf
loslassen, um die Naht in der Vorrichtung zu
sichern.

der Kontrolle der Blutung den weiBen Knopf

driicken und die Vorrichtung vorsichtig von der

Austrittsstelle wegziehen.

ganz von der Tabaksbeutelnaht abgezogen wird.
austiben, indem der weiBe Knopf gedriickt und
die Vorrichtung vorwarts geschoben wird, um
Spannung am Situs zu erzeugen.

driicken und die Vorrichtung etwas von der

Austrittsstelle zurlickziehen. Eine Seite der

Tabaksbeutelnaht nahe der Haut abschneiden. Die

Vorrichtung fassen und zuriickziehen, um die Naht zu entfernen.
Alternative Methode: Die Vorrichtung ganz von der Tabaksbeutelnaht
entfernen. Eine Seite der Tabaksbeutelnaht losschneiden und entfernen.

LIEFERFORM
Steril in Abziehpackungen geliefert. Nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Steril bei ungedffneter und unbeschadigter Packung.

LITERATURNACHWEISE .

Diese Gebrauchsanleitungen basieren auf Erfahrungen von Arzten und/oder
verfligbarer Literatur. Informationen zur verfligbaren Literatur sind vom
Merit-Vertriebsreprasentanten vor Ort erhéltlich.

PATENTE

Dieses Produkt und seine Verwendung sind durch eines oder mehrere der
folgenden Patente geschiitzt: US-Patentnr. 7.087.060. Weitere US- Patente
beantragt. Auslandische Patente erteilt und beantragt.

Dispositivo de retencién de suturas

PRECAUCION: Solamente con prescripcion médica: La legislacion
federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o
por prescripcion de un médico (o facultativo debidamente autorizado).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo SlipNot es un
dispositivo de retencion de suturas con un mecanismo integral de
enhebrado.

INDICACIONES DE USO: El dispositivo de retencion de suturas esta
indicado para suturas seguras temporalmente y, luego, para ayudar a
los médicos a localizar y retirar suturas de manera eficiente.

CONTRAINDICACIONES
» No se conocen contraindicaciones para este dispositivo.

PRECAUCIONES

« Este dispositivo ha sido disefiado para su uso en un solo paciente.
No vuelva a esterilizar y/o usar este dispositivo.

» No use el producto si hay alguna duda acerca de si el producto se

encuentra estéril.

Almacénelo en un lugar oscuro, seco y fresco. Evite la exposicion

prolongada a la luz.

« Tras retirarlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de
que no haya sufrido deterioro.

+ Es posible volver a posicionar el dispositivo después de su colocacion;
tenga la precaucién de asegurarse de que el dispositivo se encuentra
en posicién adecuada para obtener los
mejores resultados clinicos posibles.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

+ Puede ocurrir sangrado no deseado en el
lugar de colocacion si no se tiene
precaucion al asegurar el dispositivo en el
momento de la colocacion.

» Hematoma/sangrado

Fiebre del paciente

RECOMENDACIONES RELACIONADAS
CON EL PRODUCTO
Utilizar con suturas de hasta USP nam. 0.

INSTRUCCIONES DE USO

1.Se coloca una sutura en jareta alrededor de
la vaina vascular existente, el sitio de
puncion, o el area de la piel que se debe
asegurar.

2.Los extremos libres de la sutura en jareta
se pasan a través del asa de enganche
del dispositivo.

3.Pulse el botdn blanco; tire de la lengleta
para enhebrar los extremos libres de la
sutura en jareta a través del dispositivo.
Descarte el asa de enganche tirando de la
lenglieta.

4.Pulse el botén blanco y deslice el dispositivo
hacia adelante para generar tension alrededor
del sitio, permitiendo retirar la vaina, si
estuviera presente. Suelte el botén blanco
para asegurar la sutura en el dispositivo.

5.Para inspeccionar el sitio de salida a fin de
determinar si el sangrado esta controlado,
pulse el botdn blanco y retire suavemente
el dispositivo del sitio de salida.

6.Tenga cuidado de no retirar completamente
el dispositivo de la sutura en jareta.

7.Si el sangrado no esta controlado, aplique
tension pulsando el botén blanco y
deslizando el dispositivo hacia adelante
para generar tension en el sitio.

8.Para eliminar la sutura, pulse el botén blanco y retire el dispositivo
ligeramente del sitio de salida. Corte un lado de la sutura en jareta
cerca de la piel. Sujete el dispositivo y tire hacia atras para retirar la
sutura. Método alternativo: Retire completamente el dispositivo de la
sutura en jareta. Corte un lado de la sutura en jareta y retire.

COMO SE SUMINISTRA

Se suministra estéril en envases con cubiertas despegables. Indicado
para un Unico uso. Dispositivo estéril siempre que el embalaje no se
haya abierto ni esté deteriorado.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia médica y/o la
bibliografia publicada. Consulte con su representante de ventas local
de Merit para recibir informacion acerca de la bibliografia disponible.

PATENTES

Este producto y su uso estan protegidos por una o mas de las
siguientes patentes: Patente de Estados Unidos num. 7,087,060.
Otras patentes pendientes en EE. UU. Patentes extranjeras otorgadas
y pendientes.



Dispositivo de retencao de suturas

ATENGAO: Apenas com receita: E.U.A. A lei federal dos Estados Unidos da
América determina que a venda deste dispositivo sé podera ser feita por um
médico ou mediante a prescrigdo de um médico (ou um profissional de satde
devidamente certificado)

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: o SlipNot é um dispositivo de retengéo de
suturas com um mecanismo de enfiamento integral.

FINALIDADE: o dispositivo de retencao de suturas destina-se a prender as
suturas provisoriamente e depois a ajudar os profissionais clinicos a localizar e
remover as suturas de modo eficaz.

CONTRA-INDICAGOES
+ Né&o se conhecem quaisquer contra-indicacdes para este dispositivos.

PRECAUCOES
+ O dispositivo foi concebido para apenas uma Unica utilizagéo.
Nao voltar a esterilizar nem reutilize este dispositivo.
Néo utilize o produto se n&o tiver certeza de que ele esta esterilizado.
+ Conservar num local escuro, seco e fresco. Evitar exposicao prolongada a luz.
+ Apos retirar da embalagem, inspeccionar o produto para garantir
que n&o tem danos.
+ O reposicionamento do dispositivo pode ser feito apés a implantagéo;
seja cuidadoso para garantir que o dispositivo esteja numa posicao
adequada para obter os melhores resultados clinicos possiveis.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS

Pode verificar-se um sangramento indesejado no
local se néo se for cuidadoso ao segurar o
dispositivo durante a activagéo.

+ Hematoma/sangramento

+ Febre do paciente

RECOMENDAGOES ACERCA DO PRODUTO
Para utilizagdo com suturas com calibre até U.S.P. 0.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Coloca-se uma sutura em bolsa a volta da
bainha vascular existente, do local da pungao
ou da area da pele a ser prendida

2. Passam-se as pontas livres da sutura em
bolsa através do lago de captura do dispositivo.

3. Pressione o0 bot&o branco; puxe a guia para
enfiar as pontas livres da sutura em bolsa
através do dispositivo. Descarte o lago com a
guia de puxar.

4. Pressione o bot&o branco e faga deslizar o
dispositivo para a frente para retesar a area ao
redor do local, possibilitando a remogé&o da
bainha, se houver uma. Liberte o botdo branco
para segurar a sutura dentro do dispositivo.

5. Para inspeccionar o local de saida para
determinar se o0 sangramento foi estancado,
pressione o botéo branco e puxe o dispositivo
suavemente para longe do local de saida.

6. Tenha cuidado para ndo puxar o dispositivo
para fora da sutura em bolsa.

7.Se 0 sangramento néo tiver estancado, aplique
pressao pressionando o botdo branco e fazendo
deslizar o dispositivo para a frente para retesar
a drea.

8. Para remover a sutura, pressione o botdo branco
e puxe ligeiramente o dispositivo para longe do
local de saida. Corte um lado da sutura em
bolsa junto a pele. Agarre o dispositivo e puxe-0o
para atras para remover a sutura.

Método alternativo: retire completamente o
dispositivo da sutura em bolsa. Corte um lado
da sutura em bolsa e remova.

COMO E APRESENTADO:
E apresentado esterilizado em embalagens destacéveis. Destina-se apenas a
uma utilizag&o Unica. Esterilizado se a embalagem néo estiver aberta ou danificada

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagéo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura por eles publicada. Contacte o seu técnico de vendas da Merit para
obter informacdes sobre a literatura disponivel.

PATENTES

Este produto e a sua utilizag&o estéo protegidos por uma ou mais das
seguintes patentes: patente dos Estados Unidos n°. 7.087.060. Outras
patentes nos Estados Unidos estao pendentes. Patentes estrangeiras emitidas
e em pendéncia.

Middel voor retentie van hechtingen

LET OP: uitsluitend op recept: de federale wetgeving van de VS
bepaalt dat dit hulpmiddel uitsluitend mag worden verkocht door of op
voorschrift van een arts (of andere bevoegde medische professional).

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL: SlipNot dient om hechtingen vast
te houden; het middel werkt met een integraal draadmechanisme.

BEDOELD GEBRUIK: het middel voor retentie van hechtingen is
bedoeld om hechtingen tijdelijk op hun plaats te houden en de clinici
later te helpen de hechtingen te vinden en efficiént te verwijderen.

CONTRAINDICATIES
+ Er zijn geen bekende contraindicaties voor dit hulpmiddel.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het
hulpmiddel niet opnieuw steriliseren en/of hergebruiken.

+ Het product niet gebruiken bij twijfel of het al dan niet steriel is.
Bewaren in een donkere, droge en koele plaats. Langdurige
blootstelling aan licht vermijden.

+ Het product na uitpakken inspecteren op eventuele beschadiging.
Het hulpmiddel na plaatsing herplaatsen is mogelijk; wees echter
voorzichtig en plaats het hulpmiddel juist om de best mogelijke
klinische resultaten te verkrijgen.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

+ Ongewenste, plaatselijke bloeding is
mogelijk wanneer men het hulpmiddel niet
voorzichtig vastmaakt.

» Hematoom/bloeding

Koorts bij de patiént

PRODUCTAANBEVELINGEN
Voor gebruik met hechtingen tot USP #0.

GEBRUIKSAANWIJZING

1.Een tabakzakhechting wordt geplaatst rond
de bestaande schacht van de ader, de
punctieplaats of het vast te maken gebied
van de huid.

2.De vrije uiteinden van de tabakzakhechting
worden geleid doorheen de strik van het
hulpmiddel.

3.De witte knop indrukken. Trek aan het lipje
om de vrije uiteinden van de tabakzak
doorheen het hulpmiddel te rijgen. Strik en
treklipje weggooien.

4.De witte knop indrukken en het hulpmiddel
vooruit schuiven om spanning rond de plaats
te creéren, waardoor de eventuele schacht
kan worden verwijderd. De witte knop loslaten
om de hechting in het instrument vast te maken.

5.Als u de uitgang wilt inspecteren om te
bepalen of de bloeding onder controle is,
drukt u de witte knop in en trekt u het
instrument voorzichtig van de uitgang weg.

6.Wees voorzichtig en trek het hulpmiddel niet
volledig van de tabakzakhechting weg.

7.Indien de bloeding niet onder controle is,
druk uitoefenen door de witte knop in te
drukken en het hulpmiddel vooruit te
schuiven om plaatselijk spanning te creéren.

8.0m de hechting te verwijderen, de witte
knop indrukken en het hulpmiddel iets van
de uitgang wegtrekken. Eén kant van de
tabakzakhechting in de nabijheid van de 5 6 7
huid knippen. Het hulpmiddel vastgrijpen en Lt
terugtrekken om de hechting te verwijderen.
Andere methode: het hulpmiddel volledig van de tabakzakhechting
verwijderen. Eén kant van de tabakzakhechting knippen en verwijderen.

WIJZE VAN LEVERING
Steriel geleverd in een open te trekken verpakking. Bedoeld voor eenmalig
gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en nbeschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaring van artsen en/of
de door hen gepubliceerde literatuur. Uw verkoopvertegenwoordiger
van Merit kan u informatie geven over de beschikbare literatuur.

OCTROOIEN

Dit product en het gebruik ervan zijn beschermd door een of meer van
de volgende octrooien: octrooi in de VS 7.087.060. Andere octrooien
zijn aangevraagd in de VS.

Octrooien in andere landen zijn verstrekt en aangevraagd.

Hjalpmedel f6r att halla kvar sutur

FORSIKTIGHET: Bara recept: Amerikansk Federal lag i USA begréansar
detta hjalpmedel for férsaljning av lakare eller pa lakares ordination
(eller korrekt licensierad praktiker).

BESKRIVNING AV ANORDNING: SlipNot &r en anordning for
kvarhallande av sutur med en integrerad traddragningsmekanism.

AVSEDD ANVANDNING: Anordningen fér kvarhallande av sutur ar
avsedd att temporart férankra suturer och att dérefter hjalpa kliniklakare
att pa ett effektivt satt hitta och att ta bort suturer.

KONTRAINDIKATIONER
+ Det finns inga k&nda kontraindikationer for detta hjalpmedel.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Anordningen &r endast avsedd fér engangsanvandning Omsterilisera

och/eller ateranvand inte detta hjalpmedel.

Anvand inte produkten om det finns tvekan avseende huruvida

produkten ar steril.

- Forvara pa mork, torr, sval plats. Undvik utdragen exponering for ljus.

Vid uttagande ur férpackningen, inspektera produkten for att

sakerstélla att ingen skada har intraffat.

» Omplacering av hjalpmedlet &r mojligt efter anvandning; anvand
forsiktighet for att sakerstalla att hjalpmedlet finns pa lamplig plats for
att erhalla basta majliga kliniska resultat.

POTENTIELLT OGYNNSAMMA EFFEKTER

+ Odnskad blédnings pa platsen kan intraffa,
om forsiktighet inte anvands vid férankring
av hjélpmedlet vid anvéndning.

+ Hematom/Blédning

+ Patientfeber

PRODUKTREKOMMENDATIONERG2
For anvandning med sutur upp till USP #0.

BRUKSANVISNING

1.Portmonnatrads-sutur finns placerad runt den
befintliga vaskuléra skidan, punktionsplatsen
eller det hudomrade som ska dras at.
2.De fria &ndarna av portmonnatrads-suturen
dras genom anordningens snardgla.
3.Tryck ned den vita knappen; dra fliken for att
tr& portmonnétradens fria &ndar genom
anordningen. Kassera snaran med dragfliken.
4.Tryck ned den vita knappen och dra anordningen 3
framat for att astadkomma spanning runt platsen,

som gor det méjligt att ta bort skidan, om sadan
finns. Slapp upp den vita knappen for att dra at
suturen inuti anordningen.

5.For att inspektera utgangsstéllet och faststalla
om blédningen &r kontrollerad, tryck ner den
vita knappen och dra férsiktigt bort
anordningen fran utgangsstallet.

6.Anvénd forsiktighet for att inte fullstandigt dra
bort anordningen fran portmonnétrads-suturen.

7.0m blddningen inte &r kontrollerad, applicera

spéanning genom att trycka ner den vita
knappen och dra anordningen framét for att
astadkomma spénning pa platsen.

8.For att avidgsna suturen, tryck ner den vita
knappen och dra bort anordningen en aning f
ran utgangsstéllet. Kapa portmonnatrads-
suturens ena sida, néra huden. Greppa
anordningen och dra bakat for att aviagsna
suturen. Alternativ metod: Avldgsna anordningen

helt och hallet fran portmonnétrads-suturen.

Kapa portmonnatrads-suturens ena sida och
ta bort.

HUR DEN LEVERERAS
Levereras steril i dra-fér-att-6ppna férpackningar. Avsedd for
engangsanvandning. Steril om férpackningen ar o6ppnad eller oskadad.

REFERENSER

Dessa anvandningsinstruktioner ar baserade pa lakares erfarenhet
och/eller deras publicerade dokumentation. Se ditt lokala férsaljningsombud
fér Merit for information om tillganglig dokumentation.

PATENT

Denna produkt och dess anvandning skyddas av ett eller fler av féljande
patent: Patent i Férenta Staterna, nr. 7 087 060, Andra amerikanska patent
ar avvaktande. Utldndska patent ar utgivna och avvaktande.

Suturholder

FORSIGTIG: Receptpligtig: Ifolge amerikansk forbundslovgivning ma
denne anordning kun saelges af en laege (eller en praktiserende
sundhedsperson med gyldig licens) eller pa dennes foranledning.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: SlipNot er en anordning til
fastholdelse af suturer med en integreret gevindskaret mekanisme.

TILSIGTET BRUG: Suturholderen er beregnet til midlertidigt at
fastholde suturer og derefter hjeelpe klinikeren med effektivt at finde og
fierne suturerne.

KONTRAINDIKATIONER
+ Der er ingen kendte kontraindikationer for denne anordning.

FORHOLDSREGLER:

+ Anordningen er kun beregnet til engangs brug. Anordningen ma ikke

resteriliseres og/eller genbruges.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er tvivisomt, om det er sterilt.

+ Opbevares pa et morkt, tort, koligt sted. Undga leengere tids

udseettelse for lys.

Undersag produktet, nar det tages ud af emballagen, for at sikre,

at det ikke er beskadiget.

» Anordningen kan have skiftet position efter indsaetning; serg
omhyggeligt for at sikre at anordningen er i den korrekte position til at
opna de bedst mulige kliniske resultater.

POTENTIELLE UTILSIGTEDE HAENDELSER

« Uansket bledning pa stedet kan forekomme,
hvis der ikke udvises forsigtighed, nar
anordningen fastgoeres ved indseetning.

+ Heematom/Blodning

» Feber hos patienten

ANBEFALINGER FOR BRUG AF PRODUKTET
Til brug med sutur op til USP nr. 0.

BRUGSANVISNING

1.Der placeres tobaksposesutur rundt om
den/det eksisterende karskede, punktursted
eller hudomrade, der skal fastholdes.
2.De lgse ender af tobaksposesuturen fares
igennem anordningens slyngering.
3.Tryk den hvide knap ned; treek i tappen for
at fore de lose ender af tobaksposesuturen
gennem anordningen. Kassér slyngen med
traektappen. 3
4.Tryk den hvide knap ned og lad anordningen

glide fremad for at skabe stramning omkring
stedet, sa skeden kan fiernes, hvis den er til
stede. Slip den hvide knap for at fastholde
suturen inden i anordningen.

5.Tryk den hvide knap ned og traek anordningen
forsigtigt vaek fra udgangsstedet for at
undersgge udgangsstedet med henblik pa
at afgore, om blodningen er kontrolleret.

6.Pas pa ikke at treekke anordningen helt af
tobaksposesuturen.

7.Hvis bladningen ikke er kontrolleret, skabes
der stramning ved at trykke den hvide knap
ned og lade anordningen glide fremad for at
skabe stramning pa stedet.

8.Suturen fiernes ved at trykke den hvide
knap ned og lade anordningen glide ganske
lidt veek fra udgangsstedet. Klip den ene
side af tobaksposesuturen teet pa huden.
Grib fat i anordningen og traek den tilbage
for at fijerne suturen. Alternativ metode:
Fjern anordningen fuldsteendigt fra
tobaksposesuturen. Klip den ene side af tobaksposesuturen
og fiern den.

LEVERINGSVILKAR
Leveres steril i peel-to-open pakninger. Beregnet til engangsbrug.
Steril, hvis emballagen er uabnet eller ubeskadiget.

REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pa erfaring fra leeger og/eller litteratur
publiceret af leeger. Vedrarende oplysninger om tilgaengelig litteratur
henvises til den lokale Merit salgsrepraesentant.

PATENTER

Dette produkt og dets anvendelse er beskyttet af et eller flere af fol-
gende patenter: United States Patent nr. 7.087.060. Andre patenter
anmeldt i USA. Udenlandske patenter udstedt og anmeldt.

ZUOKEUN OUYKPATNONG PAPHATWV

MPOZOXH: AlatiBeTal pbvo pe ouvtayn ylatpoU. H opoorovdiaky| vopobeaia
Twv H.M.A. erutpénet Tnv MOANGON ™G OUOKEUNG QUTAHG HOVOV arod ylatpo 1
Kat@AnAa e€ouctodotnpéVo enayyeApatia Tou Topéa uyeiag.

MEPIFPA®H ZYZKEYHZ: To SlipNot eivat Hia OUGKEUT CUYKPATNONG PAHATOV
UE EOWTEPLKO PNXAVIOUO VNUATWONG.

MPOOPIZOMENH XPHZH: H cuokeun ouykpdtnong papuatoy mpoopidetal yia
NV MPOCWPLVA CUYKPATNON TWV PAMHATOV KAt KATorv oty rnapoxn Bondelag
OTOUG YLATPOUG Yla TOV EVTOTIONS Kal anoTEAEOHATIKN adaipeon Twv
PAMHATWV.

ANTENAEIZEIZ
+ Aev UTIAPXOUV YVWOTEG avTEVIE(EELS Yla TN XPI 0N TG CUOKEUNG AUTAG.

MPOOYAAZEIZ

+ H ouokeun aut mpoopiletal yia pia xpnon Kat povo. Mnv
EMAVAMOOTEIPMVETE 1) KAl EMAVAYPNOLUOTIOMCETE AUTH TN CUOKEUT.

+ Mnv xpnoluoroleite To MooV edv £xete omnoladnnote audtBoAia yla
OTELPOTNTA TOU.

+ AnoBnkeloTe To TPOIOV 0 ENPO, OKOTEWVO Kal Spoaepd XWPOo. AModUYETE TV
art eubeiag ékBeon oe GG,

+ Metd v adaipeon anod tn cuokeuaoia, embewpnaTE TO MPOIOV Yla va
BeBawwBeite OTL dev Exel unooTel {nuid.

+ H emavatonoB£Tnon TG CUOKEUNG lval duvath HETA ard TV EKMTUER TNG.
MpooéxeTe WOTE va SlaoPaNiOETE OTL N CUOKEUN eival oV KATAAANAN B£om
yla ™V eMTEUEN TWV KAAUTEPWV SUVATMV KAVIKOV ANOTEAECUATWV.

MIOANEZ ANEMNIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

+ Mropel va napouciaotei avertupnTn aoppayia
ot 640N emépBaong, edv dev ™EnBoUV MPOPUAGEELG
Katd v aopdAion g CUOKEURHG KATA TV
£KITTUEN TNG.

+ Adtwpa / aipoppayia

+ Mupetdg aoBevolg

SYXTAZEIZ [A TO MPOION
IMa xpnon pe pappata éng USP ap. 0.

OAHTFIEZ XPHZHZ
1. ToroBeTiHOTE pappa TUMoU «kopdovioU» (purse-string)
yUpw and To 3N unapxov ayyelako Bnkdapt, t BEon
dlatpnong, N ™ BEon Tou dEPUATOG MPOG ATPANLON.
2. Mepdote Ta eAeVBePA AKPA TOU PAPUATOG TUTIOU
KOPBOVIOU HECW TOU XELPOUPYIKOU BPOXOU TNG
OUOKEUNG.
Méote 10 AeUKO Kouprt. TpanEte T YAwTTida yia
va TePLTUAIEETE Ta eAeBEPa AKPQA TOU PAUMATOS
TUrou Kopdoviol HECW TNG CUOKEUNG. AToppiyTe TO
XELPOUPYIKO BPoXO He T YAWTTI®A EAENG.
Méote T0 AeUKO KOUWM Kat GUPETE Tr CUOKEUN TIPOG
Ta QMO yla va rapdyeTte Tavuon yUpw aré  BEan
enéupaong, kabloTwvtag duvarth Ty adaipean Tou
Bnkaptol, edv urapyeL. AMeAeUBEPMOTE TO AUKO KOULTT
yla va aopaNioeTe To pAppa eVTOG TG CUOKEUNG.
Ma va embewpnoete ™ BEon eE650U MOTE va
KaBopioeTe edv eEAéyxeTaL 1) Apoppayia, TETE TO
Aeukd Kouprt Kal TPaPHETE MPOOEKTIKA Tr CUOKEUN
€KTOG NG BE0Ng eE6BOU.
MpooéxeTe £T01 HOTE va UNv TPABHEETE TANPWG TN
OUOKEUN EKTOG TOU PAPLATOG TUTOU «KOPSOVIOU».
Edv n aipoppayia dev ehéyxetal, epappoote tvuan
ruéfovTtag 1o Aeukod Kouprt Kat oUpovTag TN CUOKEUN
TPOG T EUMPOG YIa Va TApAyETe TAvuon o Béon
eméppaong.
lMa v adaipeon Tou pAPPATOG, TIECTE TO AEUKO
Kouprd kat TpaphETe T ouokeun Alyo mépa amo T
Béomn eEodou. Koyte pia mheupd Tou paupatog tumou
«KOPdOVIOU» KOVTA OTO SEPHA. MATTE T GUOKEUN
Kat TpaBAETE TPog Ta TOW Yia va adalpETeETe TO
paupa. EvalhakTikn péBodog: Apaipéote ™
OUOKEUN TW)PWG amd To pappa TUMou «KopdovioU».
Kote pia meupd Tou pappatog TUrou «kopdovioU»
Kal apalp£oTe To.
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TPOMNOZ AIAGEZHZ

To mpoidv dlaTiBeTal U ANOoTEIPWHEVO OE

OuoKeuaoieg Tou avolyouv We apaipean

AUTOKOAANTOU KaAUppaTog. Mpoopiletat yia pia kat

uovn xpnan. Mpoidv anooTelpwévo AV ) cucKeuaoia dev £xel avolyTel Kal dev £xet
urooTel Znuid.

BIBAIOTPAGIA

AUTEG oL 0d1NYieg xpNong Baciovtat oV eumelpia Tou yiatpol 1 Kat v
dnpoateupévn BIBALOYpadia. SUUBOUAEUTEITE TOV TOTIKO AVTIPOCWIIO TWAHOEWY TG
Merit yia rAnpogopieg dlaBéaung BiBAoypadiag

EYPEZITEXNIEZ

AuTO TO TIPOIOY KaL 1 XPNon Tou, TipoaTatelovTal aro va 1 eplocoTepa and Ta
ak6AouBa SIMAGMATA EUPESLTEXVIOV: Ap. SIMAGMMATOG eupeatTeXViag Twv Hvwpévwy
MoAttewv 7.087.060. Ekkpepolv AAeg eupeattexvieg otig H.M.A.

‘Exouv eyKplOel Kat ekkpepoUV Kal AAAEG EUpEaLTEXViES 0TO EEWTEPIKO.





