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SurgiWire™ Incisionless Dissector

Instructions for Use

DESCRIPTION

The SurgiWire ™ Incisionless Dissector consists of two
Keith needles connected by a multi-strand Stainless
Steel wire.

STERILIZATION

The product is pre-sterilized by gamma irradiation
and intended for single use only. Do NOT resterilize
the device.

INDICATIONS

The SurgiWire ™ Incisionless Dissector is indicated
for use in subcutaneous dissection of tissue planes in
order to perform aesthetic procedures.

CONTRAINDICATIONS
1. Procedures in which blind dissections should not be
erformed.
2. Do not use in dissections below the Platysmal
muscle or in other planes of dissection that are not
subcutaneous.

PACKAGING and LABELING

The SurgiWire ™ Incisionless Dissector is intended for
single use only. The device should be accepted only if
the factory packaging and labeling arrive intact. Do
not use if packaging shows evidence of puncture(s),
tampering, water contamination or other damage.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove the device from the package by slowly
lifting both Keith needles towards you until all of
the wire has been removed from the packaging.

2. Insert one Keith needle through the skin into the
subcutaneous plane at the dermal level to access
the desired plane of dissection. Undermine from
Location #1 to Location #2 (Shown in Figure 1)
in order to create one side of the desired dissection
area.

3.The end of the Keith needle and the wire should exit
through Location #2.

4. Reinsert the needle into the dermis at Location #2
(Shown in Figure 2). For best results, the needle
should be reinserted into the exact location at
which it exited the dermis.

5. Undermine from Location #2 to Location #3.

6. The end of the Keith needle and the wire should exit
through Location #3.

7. Reinsert the needle into the dermis at Location #3
(Shown in Figure 3).

8. Undermine from Location #3 to Location #1.

9.The end of the Keith needle and the wire should exit
through Location #1.

10. Cross the two ends (Keith needles) and gently
apply an alternating oscillating motion from side
to side to advance the wire loop towards Location
#1 until the entire wire has been removed through
Location #1 (Shown in Figure 4).

PRECAUTIONS

1. Surgeon caution and knowledge of anatomy is
required due to blind dissection.

2. Use care around any existing implanted devices.
Use of the SurgiWire™ Incisionless Dissector could
dislodge some devices.

3. A type of hemostasis should be available at all times
during the use of the device in the event a vessel is
affected during the procedure.

4. Use care while dissecting to remain in the
subcutaneous plane to avoid sensory, motor nerve
or blood vessel damage.

5. Kinks in the wire will occur due to the oscillating
motion. If the wire will be used for a second
dissection on the same patient, keep the kinked
portion of the device away from the tissue.

WARNINGS

1. DO NOT REUSE OR RESTERILIZE the SurgiWire™
Incisionless Dissector. This device is for SINGLE USE
ONLY and MUST NEVER BE RE-USED. Resterilization
may cause loss of function or failure of the device.
Risks of re-use may include patient infection due to
lack of sterility.

2. Exercise caution as the SurgiWire™ Incisionless
Dissector device contains sharp ends that may catch
or tear gloves.

3. Inspect all components for damage before use. Do
not attempt to repair damaged components.

Caution: Federal Law (USA) restricts this device
to sale, distribution, or use by or on the order of a
physician.

SurgiWire™ -dissektor uden incision
Brugsanvisning

BESKRIVELSE
SurgiWire ™ -dissektor uden incision bestar af to Keith-
nale forbundet med en flertradet wire af rustfri stal.

STERILISERING

Produktet er prae-steriliseret med gamma-bestraling
0g kun beregnet til engangsbrug. Anordningen ma
IKKE resteriliseres.

INDIKATIONER

SurgiWire ™ -dissektor uden incision er indiceret til
anvendelse ved subkutan dissektion af vaevsplaner
med henblik pa udferelse af kosmetiske procedurer.

KONTRAINDIKATIONER

1. Procedurer, hvor blinde dissektioner ikke bar
udfares.

2. Ma ikke anvendes ved dissektioner under platysma
musklen eller i andre dissektionsplaner, som ikke er
subkutane.

EMBALLAGE og MARKNING

SurgiWire ™ -dissektor uden incision er kun beregnet
til engangsbrug. Anordningen ber kun godkendes,
hvis fabriksemballage og -markning ankommer
i intakt stand. Anordningen ma ikke anvendes,
hvis emballagen har tegn pa punktur(er),
manipulering, vandforurening eller anden
beskadigelse.

BRUGSANVISNING

1.Tag anordningen ud af emballagen ved langsomt
at lgfte begge Keith-ndle mod dig selv, indtil hele
wiren er flernet fra emballagen.

2. Far en Keith-nal gennem huden og ind i det
subkutane plan ved dermis-niveauet for at fa
adgang til det enskede dissektionsplan. Der
udhules fra lokalisation 1 til lokalisation 2 (vist
ifig. 1) for at danne den ene side af det enskede
dissektionsomrade.

3. Enden af Keith-ndlen og wiren skal komme ud
gennem lokalisation 2.

4. Forigen nalen ind i dermis ved lokalisation 2
(visti fig. 2). De bedste resultater opnds, nar
nalen fares ind gennem ngjagtig den samme
lokalisation, hvor ndlen kom ud af dermis.

5. Der udhules fra lokalisation 2 til lokalisation 3.

6. Enden af Keith-ndlen og wiren skal komme ud
gennem lokalisation 3.

7. Farigen ndlen ind i dermis ved lokalisation 3 (vist
ifig. 3).

8. Der udhules fra lokalisation 3 til lokalisation 1.
9. Enden af Keith-nlen og wiren skal komme ud
gennem lokalisation 1.

10. Kryds de to ender (Keith-nale) og pafer forsigtigt
en skiftevis pendulbevaegelse fra side til side for
at fore wirelokken frem mod lokalisation 1,
indtil hele wiren er fiernet gennem lokalisation
1 (vistifig. 4).

FORHOLDSREGLER

1. Kirurgen skal udvise forsigtighed og have
indgdende kendskab til anatomien, da proceduren
involverer blind dissektion.

2. Udvis forsigtighed omkring eventuelle eksisterende
implantater. Brug af SurgiWire™ -dissektor uden
incision kan lgsne nogle anordninger.

3. En form for heemostase-middel skal altid veere
tilgeengelig under brugen af anordningen i tilfeelde
af, at et kar pavirkes under proceduren.

4. Ver forsigtig under dissektionen for at sikre, at
ndlen bliver i det subkutane lag, sa beskadigelse
af sensoriske nerver, motorisk nerve eller blodkar
undgds.

5. Der vil opstd knaek pa wiren pa grund af
pendulbevagelsen. Hvis wiren skal bruges til
endnu en dissektion pd samme patient, skal den
del af anordningen med knak holdes vaek fra
vaevet.

ADVARSLER

1. SurgiWire™ -dissektor uden incision MA IKKE
GENBRUGES ELLER RESTERILISERES: Denne
anordning er KUN BEREGNET TIL ENGANGSBRUG
0g MA ALDRIG GENBRUGES. Resterilisering kan
forarsage funktionstab eller svigt af anordningen.
Risici ved genbrug kan inkludere patientinfektion
grundet manglende sterilitet.

2.Veer forsigtig, da SurgiWire™ -dissektor uden
incision har skarpe kanter, der kan gribe fat i eller
lave rifter i handskerne.

3. Inspicer alle komponenter for beskadigelse
for brug. Forseg ikke at reparere beskadigede
komponenter. Forsigtig: | henhold til amerikansk
lov md denne anordning kun sxlges, distribueres
eller anvendes af eller pa ordination af en laege.

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma denne
anordning kun salges, distribueres eller anvendes af
eller pa ordination af en laege.

DEUTSCH

SurgiWire™ Inzisionsfreier
Dissektor
Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG

Der SurgiWire ™ Inzisionsfreie Dissektor besteht aus
zwei Keith-Nadeln, die durch eine Drahtlitze aus
rostfreiem Stahl

verbunden sind.

STERILISIERUNG

Das Produkt wurde durch Gammastrahlung
vorsterilisiert und dient nur zum einmaligen
Gebrauch. Das Instrument NICHT resterilisieren.

ANWENDUNGSBEREICH

Der SurgiWire ™ Inzisionsfreie Dissektor dient zur
subkutanen Dissektion von Gewebsschichten im
Rahmen asthetischer Verfahren.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Verfahren, bei denen keine blinde Dissektion
durchgefiihrt werden sollte.

2. Nicht fiir Dissektionen unter dem Platysma oder
in anderen, nicht subkutanen Dissektionsebenen
verwenden.

VERPACKUNG und ETIKETTIERUNG

Der SurgiWire ™ Inzisionsfreie Dissektor ist nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Instrument
nur verwenden, wenn Originalverpackung
und -etikettierung unversehrt sind. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung Anzeichen
von Einstichen, Manipulierung,Wassereintritt
oder sonstigen Schaden aufweist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Zur Entnahme des Instruments aus der Verpackung
beide Keith-Nadeln langsam anheben, bis die
Drahtlitze vollstandig aus der Verpackung entfernt
wurde.

2. Eine Keith-Nadel auf dermaler Ebene durch die
Haut in die Subkutanschicht einfiihren, um Zugang
zur gewiinschten Dissektionsebene zu erhalten.
Von Punkt 1 zu Punkt 2 (siehe Abbildung 1)
unterminieren, um eine Seite des gewiinschten
Dissektionsbereichs anzulegen.

3. Das Ende der Keith-Nadel und die Drahtlitze sollten
durch Punkt 2 austreten.

4. Die Nadel an Punkt 2 (siehe Abbildung 2) wieder
in die Dermis einfiihren. Es wird empfohlen, die
Nadel an exakt derselben Stelle wieder einzufiihren,
an der sie aus der Dermis ausgetreten ist.

5.Von Punkt 2 zu Punkt 3 unterminieren.

6. Das Ende der Keith-Nadel und die Drahtlitze sollten
durch Punkt 3 austreten.

7.Die Nadel an Punkt 3 (siehe Abbildung 3)
wieder in die Dermis einfiihren.

8.Von Punkt 3 zu Punkt 1 unterminieren.

9. Das Ende der Keith-Nadel und die Drahtlitze sollten
durch Punkt 1 austreten.

10. Die beiden Enden (Keith-Nadeln) kreuzen
und behutsam hin und her bewegen, um die
Drahtschlaufe in Richtung Punkt 1 zu ziehen, bis
der ganze Draht durch Punkt 1 herausgezogen
wird (siehe Abbildung 4).

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Aufgrund der blinden Dissektion sind von
Seiten des Chirurgen besondere Vorsicht und
Anatomiekenntnisse geboten.

2. Im Bereich vorhandener Implantate vorsichtig
vorgehen. Durch die Anwendung des SurgiWire™
Inzisionsfreien Dissektors kann es zur Verschiebung
bestimmter Implantate kommen.

3. Wahrend der Anwendung des Instruments muss
fiir den Fall einer GeféRverletzung stets eine
Hamostasevorrichtung zur Verfiigung stehen.

4. Wahrend der Dissektion darauf achten, die
Subkutanschicht nicht zu verlassen, um
Verletzungen von sensorischen und motorischen
Nerven sowie von BlutgefdBen zu vermeiden.

5. Beim Hin- und Herbewegen der Drahtlitze knickt
diese ab. Wird die Drahtlitze fiir eine zweite
Dissektion am selben Patienten verwendet,
den abgeknickten Bereich des Instruments vom
Gewebe fernhalten.

WARNHINWEISE

1. Den SurgiWire™ Inzisionsfreien Dissektor NICHT
WIEDERVERWENDEN ODER RESTERILISIEREN
Dieses Implantat ist AUSSCHLIESSLICH ZUM
EINMALGEBRAUCH bestimmt und DARF UNTER
KEINEN UMSTANDEN WIEDERVERWENDET WERDEN.
Eine Resterilisation kann den Funktionsverlust oder
Ausfall des Implantats nach sich ziehen. Zu den
Risiken einer Wiederverwendung gehdrt Infektion
des Patienten infolge mangelnder Sterilitdt.

2.Vorsicht: Die scharfen Enden des SurgiWire™
Inzisionsfreien Dissektors kdnnen sich in
Handschuhen verfangen oder diese einreiRen.

3. Alle Komponenten vor Gebrauch auf Schaden
untersuchen. Beschadigte Komponenten nicht zu
reparieren versuchen.

Achtung: Nach amerikanischem Gesetz darf dieses
Produkt nur an einen Arzt oder im drztlichen Auftrag
abgegeben und verwendet werden.

Instrucciones de uso del dispositivo
de diseccion sin incision
SurgiWire™

DESCRIPCION

El dispositivo de diseccion sin incision SurgiWire ™ estd
formado por dos agujas rectas (tipo Keith) unidas por
un alambre de acero inoxidable de varios hilos.

ESTERILIZACION

El producto viene preesterilizado por radiacion gamma
y estd indicado para un solo uso. NO reesterilice el
dispositivo.

INDICACIONES

El dispositivo de diseccion sin incision SurgiWire ™ estd
indicado para la diseccion subcuténea de planos de
tejido en procedimientos estéticos.

CONTRAINDICACIONES

1. Procedimientos en los que no debe utilizarse la
diseccién a ciegas.

2. No utilizar en disecciones por debajo del masculo
cutaneo del cuello ni en otros planos de diseccion
que no sean subcuténeos.

ACONDICIONAMIENTO y ETIQUETADO

El dispositivo de diseccion sin incision SurgiWire ™ estd
indicado para un solo uso. El dispositivo solo debe
aceptarse si el envase y el etiquetado de fabrica
estan intactos. No lo utilice si el envase muestra
sefales de pinchazos, manipulacion indebida,
contaminacion por agua u otros daos.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Extraiga el dispositivo del envase levantando
lentamente las dos agujas tipo Keith hacia usted
hasta que todo el alambre esté fuera del envase.

2. Introduzca una de las agujas a través de la piel en el
plano subcutdneo, a nivel dérmico, para acceder al
plano de diseccion deseado. Atraviese del punto 1
al punto 2 (véase la figura 1) para crear uno de
los lados del &rea de diseccion deseada.

3. El extremo de la aguja tipo Keith y el alambre deben
salir por el punto 2.

4. Introduzca de nuevo la aguja en la dermis en
el punto 2 (véase la figura 2). Para obtener
resultados dptimos, la aguja debe introducirse
exactamente en el mismo sitio por el que salié de
la dermis.

5. Atraviese del punto 2 al punto 3.

6. El extremo de la aguja tipo Keith y el alambre deben
salir por el punto 3.

7. Introduzca de nuevo la aguja en la dermis en el
punto 3 (véase la figura 3).

8. Atraviese del punto 3 al punto 1.

9. El extremo de la aguja tipo Keith y el alambre
deben salir por el punto 1.

10. Cruce los dos extremos (es decir, las dos agujas)
y aplique un suave movimiento oscilatorio
alternando de un lado a otro, para hacer avanzar el
bucle de alambre hacia el punto 1. Continde hasta
que todo el alambre haya salido por el punto 1
(véase la figura 4).

PRECAUCIONES

1. Debido a que la diseccién se realiza a ciegas, el
cirujano debe proceder con cuidado y tener un
buen conocimiento de la anatomia.

2. Se debe tener cuidado si el procedimiento se realiza
cerca de otros dispositivos implantados, ya que
el uso del dispositivo de diseccién sin incisién
SurgiWire™ podria desplazarlos.

3. Mientras se usa el dispositivo, debe haber un
equipo hemostatico disponible en todo momento
por si algdn vaso sanguineo se viera afectado.

4. Durante la diseccion, se debe tener cuidado de
permanecer en el plano subcuténeo, para no dafar
vasos sanguineos o nervios motores ni producir
una lesién sensorial.

5. El alambre se puede doblar debido al movimiento
oscilatorio. Si se va a utilizar el mismo alambre
para otra diseccion en el mismo paciente,
mantenga la parte doblada del dispositivo alejada
del tejido.

ADVERTENCIAS

1. NO REUTILICE NI REESTERILICE el dispositivo de
diseccion sin incision SurgiWire ™. Este dispositivo
es PARA UN SOLO USO y NUNCA DEBE VOLVERSE
A UTILIZAR. La reesterilizacion puede producir la
pérdida de la funcién o un fallo del dispositivo.
Entre los riesgos de su reutilizacién se puede
incluir una infeccion del paciente debido a falta de
esterilidad.

2.Tenga cuidado, ya que los extremos punzantes del
dispositivo de diseccion sin incisién SurgiWire™
pueden engancharse en los guantes y rasgarlos.

3. Antes de utilizar los componentes, compruebe que
ninguno de ellos muestra sefiales de daio. No
intente reparar componentes dafiados.

Atencion: las leyes federales estadounidenses limitan
la venta, distribucion y uso de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa.

FRANCAIS

Dissecteur sans incision SurgiWire™
Mode d’emploi

DESCRIPTION

Le dissecteur sans incision SurgiWire ™ se compose
de deux aiguilles de Keith reliées par un fil en acier
inoxydable multifilaments.

STERILISATION

Le produit est livré stérilisé aux rayons gamma et
réservé a un usage unique. Ne PAS restériliser le
dispositif.

INDICATIONS

Le dissecteur sans incision SurgiWire ™ est indiqué
pour la dissection sous-cutanée de plans tissulaires
dans le cadre d'interventions a visée esthétique.

CONTRE-INDICATIONS

1. Les interventions pour lesquelles une dissection a
I'aveugle ne doit pas étre pratiquée.

2. Ne pas utiliser pour des dissections sous le muscle
peaucier ou pour d'autres plans de dissection qui ne
sont pas sous-cutanés.

EMBALLAGE et ETIQUETAGE

Le dissecteur sans incision SurgiWire ™ est réservé a

un usage unique. Le dispositif doit étre accepté
uniquement si 'emballage et I'étiquetage
d’usine sont intacts. Ne pas utiliser si
I'emballage a été perforé, ouvert, exposé a I'eau
ou endommaggé de toute autre maniére.

MODE D’EMPLOI

1. Retirer le dispositif de son emballage en soulevant
avec précaution les deux aiguilles de Keith en
direction de I'opérateur, jusqu’a ce que la totalité
du fil soit sortie de I'emballage.

2. Insérer une aiguille a travers la peau dans le plan
souscutané au niveau dermique, pour accéder au
plan de dissection voulu. Tunneliser I'aiguille de
I'emplacement n° 1a'emplacement n° 2
(voir Figure 1) pour démarquer un c6té de la zone
de dissection voulue.

3. La pointe de I'aiguille et le fil doivent ressortir a
I'emplacement n° 2.

4. Réinsérer 'aiguille dans le derme a
I'emplacement n° 2 (voir Figure 2). Pour
obtenir un résultat optimal, I'aiguille doit étre
réinsérée a I'emplacement exact auquel elle est
ressortie du derme.

5. Tunneliser I'aiguille de 'emplacement n° 2 a
I'emplacement n° 3.

6. La pointe de I'aiguille et le fil doivent ressortir a
I'emplacement n° 3.

7. Réinsérer |'aiguille dans le derme a
I'emplacement n° 3 (voir Figure 3).

8. Tunneliser I'aiguille de 'emplacement n° 3 a
I'emplacementne 1.

9. La pointe de I'aiguille et le fil doivent ressortir a
I'emplacementne 1.

10. Croiser les deux pointes (aiguilles de Keith) et
impartir un mouvement de va-et-vient oscillant
pour faire avancer la boucle du fil en direction de
I'emplacement n° 1jusqu’a ce que tout le fil soit
extrait de 'emplacement n° 1 (voir Figure 4).

MISES EN GARDE

1. Des précautions et de bonnes connaissances en
anatomie sont nécessaires pour pratiquer une
dissection a l'aveugle.

2. Lavigilance s'impose a proximité de dispositifs
implantés existants. L'utilisation du dissecteur
sans incision SurgiWire™ peut déloger certains
dispositifs.

3. Pendant I'utilisation de ce dispositif, des systémes
d’hémostase doivent a tout moment étre
disponibles au cas ou un vaisseau serait touché
pendant I'intervention.

4. Pendant la dissection, prendre soin de rester dans
le plan sous-cutané afin d'éviter toute Iésion
des nerfs sensoriels, moteurs ou des vaisseaux
sanguins.

5. Des coudures du fil peuvent survenir en raison du
mouvement oscillant. Sile fil doit étre utilisé pour
une deuxieme dissection sur le méme patient,
éloigner la partie coudée des tissus.

AVERTISSEMENTS

1. NE PAS REUTILISER NI RESTERILISER le dissecteur
sans incision SurgiWire ™. Ce dispositif est
EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE et NE DOIT
JAMAIS ETRE REUTILISE. La restérilisation peut
entrainer une perte de fonctionnement ou I'échec
du dispositif. Les risques associés a la réutilisation
peuvent inclure une infection chez le patient en
raison d’'un manque de stérilité.

. Prendre des précautions car le dissecteur sans
incision SurgiWire™ est doté d'extrémités
tranchantes qui risquent d'accrocher ou de déchirer
les gants.

. Inspecter tous les composants avant utilisation
pour déceler tout dommage. Ne pas essayer de
réparer des composants endommagés.

N
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Attention : La [égislation fédérale américaine
n‘autorise la vente, la distribution et |'utilisation de
ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance
de ce dernier.

ITALIANO

Istruzioni per 'uso del dissettore
SurgiWire™ Incisionless

DESCRIZIONE

Il dissettore SurgiWire ™ Incisionless & composto da
due aghi Keith collegati tra loro da un filo multifil
mento in acciaio inossidabile.

STERILIZZAZIONE

Il prodotto € presterilizzato mediante irraggiamento
con raggi gamma ed e esclusivamente monouso. NON
risterilizzarlo.

INDICAZIONI

L'uso del dissettore SurgiWire ™ Incisionless & indicato
per la dissezione sottocutanea dei piani tissutali
nell’ambito di procedure di chirurgia estetica.

CONTROINDICAZIONI

1. Procedure nelle quali & controindicata |'esecuzione
di dissezioni alla cieca.

2. Non usare il dispositivo nell'ambito di dissezioni
sotto il platisma o in altri piani di dissezione non
sottocutanei.

CONFEZIONAMENTO ed ETICHETTATURA

Il dissettore SurgiWire ™ Incisionless & esclusivamente
monouso. Il dispositivo deve essere accettato
solo se la confezione e I'etichettatura originali
sono intatte. Non utilizzarlo se la confezione
risulta forata, manomessa, contaminata
dall'infiltrazione di acqua o altrimenti
danneggiata.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Estrarre il dispositivo dalla confezione sollevando
lentamente entrambi gli aghi Keith verso di sé fino
a sfilare

completamente I'intero filo dalla confezione stessa.

2. Infilare un ago Keith nella pelle fino a raggiungere
il piano

sottocutaneo a livello epidermico e accedere al piano

desiderato per la dissezione. Scalzare dalla Posizione
1alla Posizione 2 (illustrate nella Figura 1)
creando un lato dell'area di dissezione desiderata.

3. La coda dell'ago Keith e il filo devono fuoriuscire
dalla Posizione 2.

4. Reinserire 'ago nell’epidermide in corrispondenza
della Posizione 2 (illustrata nella Figura 2).
Per ottenere i migliori risultati, 'ago deve essere
reinserito esattamente nella stessa posizione dalla
quale & fuoriuscito dall'epidermide.

5. Scalzare dalla Posizione 2 alla Posizione 3.

6. La coda dell'ago Keith e il filo devono fuoriuscire
dalla Posizione 3.

7. Reinserire I'ago nell’epidermide in corrispondenza
della Posizione 3 (illustrata nella Figura 3).

8. Scalzare dalla Posizione 3 alla Posizione 1.

9. La coda dell'ago Keith e il filo devono fuoriuscire
dalla Posizione 1.

10. Incrociare tra loro gli aghi Keith e applicare
delicatamente un movimento oscillatorio alternato
da lato a lato per fare avanzare I'ansa del filo verso la
Posizione 1, fino ad estrarre completamente il filo
dalla Posizione 1 (illustrata nella Figura 4).

PRECAUZIONI

1. La dissezione alla cieca va eseguita con estrema
cautela da chirurghi con un'approfondita
conoscenza dell’anatomia.

2. Agire con cautela attorno a eventuali dispositivi
impiantati preesistenti. L'uso del dissettore Surgi-
Wire™ Incisionless puo provocare la migrazione di
alcuni dispositivi dalla propria sede.

3. Durante I'uso di questo dispositivo & necessario
avere sempre a portata di mano un dispositivo per
I'emostasi da usare nel caso in cui, nel corso della
procedura, si intaccasse un vaso sanguigno.

4. Agire con cautela durante la dissezione in modo
da rimanere nel piano sottocutaneo desiderato
ed evitare danni all'apparato sensoriale, nervoso
motore o circolatorio.

5. A causa del movimento oscillatorio, il filo subisce
dei piegamenti. Se il filo viene usato per una
seconda dissezione nello stesso paziente, tenere la
sezione piegata del dispositivo lontano dal tessuto.

AVVERTENZE

1. NON RIUTILIZZARE O RISTERILIZZARE il disset-
tore SurgiWire™ Incisionless. Ce dispositif est
EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE et NE DOIT
JAMAIS ETRE REUTILISE. La restérilisation peut
entrainer une perte de fonctionnement ou |'échec
du dispositif. Les risques associés a la réutilisation
peuvent inclure une infection chez le patient en
raison d’un manque de stérilité.

2. Poiché il dissettore SurgiWire™ Incisionless &
dotato di estremita appuntite che si possono impi-
gliare sui guanti chirurgici e lacerarli,  necessario
agire con cautela.

3. Prima dell’uso, esaminare tutti i componenti per
escludere la presenza di danni. Non tentare di
riparare i componenti eventualmente danneggiati.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti
d’America vietano la vendita, la distribuzione e 'uso
del presente dispositivo a personale non autorizzato
/0 senza prescrizione.

NEDERLANDS

SurgiWire™ incisieloze dissector
Gebruiksaanwijzing

BESCHRLVING

De SurgiWire ™ incisieloze dissector bestaat uit twee
Keithnaalden die door een meerstrengs roestvrijstalen
draad met elkaar zijn verbonden.

STERILISEREN

Dit product is gesteriliseerd met gammastraling en is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Dit
product mag NIET opnieuw worden gesteriliseerd.

INDICATIES

De SurgiWire ™ incisieloze dissector is bestemd
voor het subcutaan scheiden van weefsels tijdens
esthetische ingrepen.

CONTRA-INDICATIES

1. Procedures waarbij geen blinde dissecties mogen
worden uitgevoerd.

2. Niet gebruiken bij dissecties onder de platysma of in
andere niet-subcutane dissectievlakken.

VERPAKKING en ETIKETTERING

De SurgiWire ™ incisieloze dissector is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Het instrument

mag uitsluitend worden geaccepteerd als de
fabrieksverpakking en etikettering intact aankomen.
Gebruik het instrument niet als de verpakking tekenen
vertoont van doorboring of van verontreiniging door
water, als er met de verpakking geknoeid is of als er
zich andere tekenen van beschadiging voordoen.

GEBRUIKSAANWUJZING

1. Haal het instrument uit de verpakking door beide
Keithnaalden langzaam op te tillen tot de gehele
draad uit de verpakking verwijderd is.

2. Breng één Keith-naald via de huid in het subcutane
vlak ter hoogte van de derma om het gewenste
dissectievlak te bereiken. Breng de naald van
locatie 1 onder de huid door tot locatie 2 (zie
afbeelding 1) om één zijde van het te dissecteren
vlak te creéren.

3. Het uiteinde van de Keith-naald en de draad
moeten op locatie 2 uit de huid komen.

4. Steek de naald bij locatie 2 opnieuw onder de
huid (zie afbeelding 2). Het beste resultaat wordt
bereikt door de naald op exact dezelfde plaats in
de huid te steken als waar de naald naar buiten
gekomen is.

5. Breng de naald onder de huid door van locatie 2
naar locatie 3.

6. Het uiteinde van de Keith-naald en de draad
moeten op locatie 3 uit de huid komen.

7. Steek de naald bij locatie 3 opnieuw onder de
huid (zie afbeelding 3).

8.Breng de naald onder de huid door van locatie 3
naar locatie 1.

9. Het uiteinde van de Keith-naald en de draad
moeten op locatie 1 uit de huid komen.

10. Kruis de twee uiteinden (Keith-naalden) met
elkaar en trek de draad voorzichtig heen en weer
zodat de lus naar locatie 1 wordt getrokken. Ga
hiermee door tot de gehele lus draad via locatie 1
verwijderd is (zie afbeelding 4).

VOORZORGSMAATREGELEN

1. 0mdat hier blind gedissecteerd wordt, dient de
chirurg voorzichtig te werk te gaan en kennis van
de anatomie te hebben.

2. Rond eventueel aanwezige implantaten dient
voorzichtig te worden gewerkt. Sommige
implantaten kunnen door het gebruik van de
SurgiWire ™ incisieloze dissector losraken.

3.Tijdens het gebruik van dit instrument dient te
allen tijde een hemostase-instrument bij de hand
te zijn voor het geval er tijdens de procedure een
bloedvat wordt geraakt.

4. Leter tijdens het dissecteren zorgvuldig op in het
subcutane vlak te blijven om beschadiging van
bloedvaten en sensorische en motorische zenuwen
te vermijden.

5.Tijdens de heen-en-weer gaande beweging komen
er knikken in de draad. Als de draad bij dezelfde
patiént voor een tweede dissectie wordt gebruikt,
zorg er dan voor dat het deel met deze knikken
buiten het weefsel blijft.

WAARSCHUWINGEN

1. De SurgiWire ™ incisieloze dissector MAG NIET
OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD OF OPNIEUW
WORDEN GEBRUIKT. Dit implantaat is UITSLUITEND
bestemd voor EENMALIG GEBRUIK en MAG NOOIT
OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT. Opnieuw steriliseren
kan de werking van het implantaat tenietdoen of
het doen falen. Risico’s van opnieuw gebruiken
omvatten wellicht infectie van de patiént wegens
niet-steriliteit.

2. Ga voorzichtig te werk: de SurgiWire ™ incisieloze
dissector heeft scherpe uiteinden die in een
handschoen kunnen blijven haken of waarmee een
scheur in een handschoen kan worden gemaakt.

3. Controleer voorafgaand aan het gebruik alle
onderdelen op beschadigingen. Probeer niet om
beschadigde onderdelen te repareren.

Voorzichtig: Krachtens de federale wet van de VS
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht, gedistribueerd of
gebruikt.
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Dissector sem incisao SurgiWire™
Instrucoes de utilizacao

DESCRICAO

0 dissector sem incisao SurgiWire ™ é constituido
por duas agulhas Keith ligadas por um fio em aco
inoxiddvel multifilamento.

ESTERILIZAGAO
0 produto foi pré-esterilizado por radiacdo gama e é
descartdvel. NAO reesterilizar o dispositivo.

INDICAGOES

0 dissector sem incisdo SurgiWire ™ destina-se a
dissecacao subcutdnea de planos de tecidos em actos
de cirurgia pldstica.

CONTRA-INDICACOES

1. Actos nos quais nao devem ser executadas
dissecacdes cegas.

2. Ndo utilizar em dissecacoes abaixo do musculo
platisma ou noutros planos de dissecagdo que ndo
sejam subcutaneos.

EMBALAGEM e ROTULAGEM

0 dissector sem incisdo SurgiWire ™ sem incisao é
descartdvel. O dispositivo s6 deve ser aceite se a
embalagem e a rotulagem de fabrica estiverem
intactas no momento da recep¢ao. Nao

utilizar se a embalagem apresentar sinais de
perfuracao(des), adulteracao, entrada de agua
ou outros danos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Retire o dispositivo da embalagem, levantando
lentamente na sua direccdo ambas as agulhas Keith
até que todo o fio tenha saido da embalagem.

2. Introduza uma agulha Keith através da pele no
plano subcutaneo, ao nivel dérmico, para aceder
ao plano de dissecacao pretendido. Introduza a
agulha desde o ponto n.° 1 até ao ponto n.° 2
(ver figura 1) para criar um dos lados da drea de
dissecacdo pretendida.

3. Aponta da agulha Keith e o fio devem sair pelo
ponton.°2.

4. Reintroduza a agulha na derme no ponto n.° 2
(ver figura 2). Para obter melhores resultados,
aagulha deve ser reintroduzida exactamente no
mesmo ponto por onde saiu da derme.

5. Introduza a agulha desde o ponto n.° 2 até ao
ponton.°3.

6. A ponta da agulha Keith e o fio devem sair pelo
ponton.°3.

7.Reintroduza a agulha na derme no ponto n.° 3
(ver figura 3).

8. Introduza a agulha desde o ponto n.° 3 até ao
ponton.1.

9. A ponta da agulha Keith e o fio devem sair pelo
ponton.1.

Bruksanvisning for SurgiWire™
incisionsfri dissektor

BESKRIVNING
SurgiWire™ incisionsfri dissektor bestar av tva Keith-nalar
forenade via en flertradiq vajer av rostfritt stal.

STERILISERING

Produkten har forsteriliserats med gammastralning och ar
endast avsedd for engangsbruk. Anordningen fdr INTE
omsteriliseras.

INDIKATIONER

SurgiWire™ incisionsfri dissektor dr avsedd for subkutan
dissektion av vavnadsnivaer for utforande av estetiska
operationer.

KONTRAINDIKATIONER

1. Dissektionsforfaranden dar blindteknik &r olamplig.

2. Anordningen fdr inte anvandas for dissektioner
under platysma eller pd andra icke-subkutana
dissektionsnivaer.

FORPACKNING och MARKNING

SurgiWire™ incisionsfri dissektor &r endast avsedd for
engangsbruk. Anordningen skall endast
godkannas da fabriksforpackningen och
-markningen levereras intakt. Far inte anvandas
om forpackningen visar tecken pa punktion,
otillborlig averkan, fuktskador eller andra
skador.

BRUKSANVISNING

1.Ta ut anordningen ur forpackningen genom att
ldngsamt lyfta bada Keith-nalarna mot dig tills hela
vajern har avldgsnats frén forpackningen.

2. Forin en Keith-nal genom huden till subkutan der-
misniva for att komma &t dnskad dissektionsniva.
Gor en tunnel fran Plats 1 till Plats 2 (se figur
1) for att skapa en sida av det dnskade dissektion-
somradet.

3. Keith-ndlens dnde samt vajern bdr foras ut genom
Plats 2.

4. For ater in ndlen i dermis via Plats 2 (se figur
2). For bésta resultat skall nélen foras in pa precis
samma plats som den fordes ut fran dermis.

5. Gor en tunnel frén Plats 2 till Plats 3.

6. Keith-ndlens dnde samt vajern bdr foras ut genom
Plats 3.

7. For ater in ndlen i dermis via Plats 3 (se figur 3).

8. Gor en tunnel frén Plats 3 till Plats 1.

9. Keith-ndlens dnde samt vajern bdr foras ut genom
Plats 1.

10. Korsa de tva andarna (dvs. Keith-nalarna) och ut-
for forsiktigt en vaxlande svéngrorelse fran sida till
sida for att fora fram vajerslingan mot Plats 1 tills
hela vajern har avldgsnats via Plats 1 (se figur 4).

Instrukcja stosowania dysektora
beznacieciowego (przyrzadu do
rozdzielania) SurgiWire™

OPIS

Dysektor beznacieciowy (przyrzad do rozdzielania)
SurgiWire™ sktada sie z dwdch igiet Keitha
potaczonych plecionka z nierdzewnego drutu
stalowego.

WYJALAWIANIE

Produkt jest wyjatowiony promieniowaniem
gamma i przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzycia. Przyrzadu NIE WOLNO powtdrnie wyjatawiac.

WSKAZANIA

Dysektor beznacieciowy (przyrzad do rozdzielania)
SurgiWire ™ wskazany jest do stosowania do
podskdrnego rozdzielania pfaszczyzn tkanek w celu
wykonywania zabiegow chirurgii estetycznej.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Zabiegi, podczas ktdrych rozdzielanie na slepo nie
powinno by¢ wykonywane.

2. Nie wolno stosowac przy rozdzielaniu ponizej
migsnia szerokiego szyi, ani w innych ptaszczyznach
rozdzielania, ktore nie s podskdrne.

OPAKOWANIE i OZNAKOWANIE

Dysektor beznacieciowy (przyrzad do rozdzielania)
SurgiWire™ przeznaczony jest wytacznie do
jednorazowego uzycia. Przyrzad moze by¢
zaakceptowany przez uzytkownika jedynie
wtedy, gdy fabryczne opakowanie i
oznakowanie sa nienaruszone. Nie stosowac,
jesli opakowanie wykazuje Slady naktucia
(naktuc), manipulowania, zanieczyszczenia
woda lub innych uszkodzen.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Wyjac przyrzad z opakowania powoli unoszac obie
igty Keitha ku sobie, az caty drut zostanie wyjety z
opakowania.

2. Wktu¢ jedng igte Keitha przez skore do ptaszczyzny
podskdrnej na poziomie skory w celu dotarcia do
Zadanej pfaszczyzny rozdzielania. Przesuwac igte
pod skéra z miejsca #1 do miejsca #2 (zgodnie
zrysunkiem 1) w celu utworzenia jednej strony
zadanego obszaru rozdzielania.

3. Koniec igty Keitha i drut powinny wyjs¢ przez
miejsce #2.

4. Ponownie wktuc igte do skory whasciwej w miejscu
#2 (zgodnie z rysunkiem 2). W celu uzyskania
lepszych wynikow igta powinna by¢ wktuta
ponownie dokfadnie w to samo miejsce, z ktérego
wyszta ze skdry whasciwej.

5. Przektu¢ igte pod skdra z miejsca #2 do miejsca
#3.

MAGYAR

SurgiWire™ incisio nélkiili
dissector
Hasznalati utasitas

LEiRAS

A SurgiWire ™ incisio nélkili dissector két Keith-t(ibdl
(hdroméld, egyenes sebészeti varr6ti) és az azokat
osszekdtd tobhszalu rozsdamentes acélhuzalbél ll.

STERILIZALAS

A termék gamma-sugdrzdssal sterilizélt és kizérdlag
egyszeri haszndlatra szolgél. Az eszkdzt Ujrasterilizalni
TILOS!

JAVALLATOK

A SurgiWire ™ incisio nélkili dissector hasznélata
esztétikai mitétek soran a szoveti sikok subcutan
szétvagésahoz javallott.

ELLENJAVALLATOK

1. Olyan eljérasok, amelyek sordn nem szabad vakon
végzett dissectiét alkalmazni.

2. A platysma alatti dissectiékban, vagy més, nem
subcutan metszési sikokban ne haszndlja.

CSOMAGOLAS és CIMKEZES

A SurgiWire ™ incisio nélkiili dissector kizérdlag
egyszeri haszndlatra szolgél. Az eszkézt csak
érintetlen gyari csomagolasban és cimkével
szabad atvenni. Ne hasznalja, ha a csomagolas
egy vagy tobb helyen kilyukadt, vagy azon
illetéktelen hozzaférés, vizszennyezés vagy
egyéb karosodas jelei lathatok.

HASZNALATI UTASITAS

1. Az eszkoznek a csomagoldshél vald kivételéhez
lassan emelje maga felé mindkét Keith-t(it
mindaddig, amig a huzal teljes hosszdban ki nem
szabadult a csomagoldshdl.

2. Akivant metszési sikhoz val hozzaféréshez vezesse
be az eqyik Keith-t(it a b6ron at a dermalis szint
subcutan sikjaba. A bor alatt vezesse az 1. ponttdl
a 2. pontig (lasd az 1. abrat), hogy létrehozza a
kivant metszési teriilet egyik oldalat.

3. A Keith-t(i hegyét és a huzalt a 2. ponton keresztiil
kell kivezetni.

4. Atiita 2. ponton Ujra vezesse be a dermisbe (lasd
a 2. abrat). A legjobb eredmény elérése érdekében
a tiit pontosan ugyanott kell djra bevezetni, ahol az
kilépett a dermishdl.

5. A bor alatt vezesse a 2. ponttdl a 3. pontig.

6. A Keith-t(i hegyét és a huzalt a 3. ponton keresztil
kell kivezetni.

7. Atlit a 3. ponton Ujra vezesse be a dermisbe (lasd
a 3. abrat).

8. Abdr alatt vezesse a 3. ponttdl a 1. pontig.

9. A Keith-t(i hegyét és a huzalt a 1. ponton keresztiil
kell kivezetni.

0dnyiec xprion¢ Tov dratopéa
Xwpi¢ evtopn SurgiWire™

NMEPITPAOH

0 dratopéag xwpic evropn SurgiWire ™ amoteheital
amo 6Vo Peroveg Keith ouvdedepéveg pe moAukAwvo
o0ppa and avoéeidwro ydAuBa.

ANOZTEIPQZH

To mpoidv eival TpoamooTeIpwévo e akTvoBoia
y kat mpoopidetat yia pia pryon povo. MHN
EMAVOAMOOTEIPWVETE TN GUOKELH).

ENAEIZEIZ

0 dratopéac xwpic evropn SurgiWire ™ evdeikvutal yia
xprion otnv umoddpta dtatopr oToIBddwy 10T0D
TIPOKEEVOU va eKTENEATOUV ladikaoieg aloBnTIKAC.

ANTENAEIZEIX

1. Aadikaoieg oTic omoieg Oev mpémel va ekteNolvTal
TUQAEC latopéc.

2. Mn xpnotomoleite o€ S1aTOPEC KATW A0 TO HUWOES
mAdtuopa iy o€ aMeg oToiBddec datopric mov dev
€ivai umodoplec.

LYZKEYAZIA kon ENIZHMANZH

0 diatopéac xwpic evropn SurgiWire ™ mpoopiCetat yia
pia xprion povo. H ouokeun Ba mpémel va givat
amodeKTi povov @ocov mapalappaverat
G0IKTN K)C TTPOG TNV EPYOOTAGIAKI) CUOKEVATIa
Kt TV emonpaver). Mn xpnoponoreite

€0v n ouokevacia eppavife evdeifeig
Tpumiparo¢(wv), mapaBiacng, poAvveng pe
vePO 1} dAAN {na.

OAHTIEZ XPHIHX

1. ApaipéaTe T 6uoKeN amd T Guokevaoia
avaosnkwvovtag apyd kat ti¢ 0o Pehdve Keith mpog
T0 [épog 0a¢, éwg 6Tov agaipedei ONo To cUppa and
TN 0UOKEVaOia.

2. Eloaydyete pia fehova Keith péow tou déppatog
otnv umodopla otolBada oto enimedo Tou déppatog
yla mpoopaon oty emBupntr otolPada dtatopn.
Npoywpriote umodopla amd tn Béen ap. 1 éwg
T 0éon ap. 2 (p@avi{etat otnv ikéva 1)
TIPOKEIPEVOU va dNLoupYNOETE pia mMeupd TG
emOLPNTAC MEPLOXNG SLATOMRC.

3.To dkpo tng PeNdvag Keith kai to oUppa mpémet va
e¢épyovtal péow ¢ BEonc ap. 2.

4. Emaveloaydyete T ferdva oto xopto o B€on ap.
2 (epgaviletar otnv €wkova 2). Nia péXtiota
amoteléopata, n Behdva mpémel va emavelodyetal
otnv akpiPr Béon, otnv omoia e§AABe amd to xopto.

5. Tpoywprote umodopla amé T B€en ap. 2 éw¢
0éon ap. 3.

6.To dkpo Tn¢ PeNdvag Keith kal to oUppa mpémet va
e¢épyovral péow ¢ Béonc ap. 3.

7. Emaveioaydyete T Behova ato Xoplo ot Béon ap.
3 (epaviletar oTnv €1Kova 3).

PYCCKMI

WHCTpyKuum no ucnonb3oBaHuio
ManonHBa3MBHOIO AUCCEKTOpa
SurgiWire™

ONUCAHKE

ManounBazusHbiii guccektop SurgiWire ™ coctout
113 iBYX Urn Keilca, coeMHeHHbIX Mex Ay coboii
MHOTOXMbHOI NPOBOJIOKOI U3 HepXKaBeloLLeit
cTanu.

CTEPUNU3ALMA

/13penve npefiBapuTeNbHO CTEPUIN30BAHO FAMMa-
06/yueH1eM 1 NpefHa3HaueHo TONbKO AN
OfJHOKpaTHOro ncnonb3oBanua. HE crepunusyiite
YCTPOIACTBO NOBTOPHO.

MOKA3AHUA

ManounBazusHblii guccektop SurgiWire ™
npeHa3HaueH Ana UCnonb30BaHNA Npu NOAKOXHOM
pacceyeHnn TKaHei npu NpoBeAeHNIn KOCMETUYECKIX
onepauuit.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. Onepawuu, Npu KOTOpbIX CNENoe pacceyeHie He
JHOKHO MPOBOANTLCA.

2. He ncnonb30BaTb NpU pacceyeHinsx Hinke
MOAKOXHOIA MbILULIbI LIEN AW B APYIUX MOCKOCTAX
pacceyeHna, He ABNALIMXCA NOAKOKHbIMA.

YMNAKOBKA u MAPKNPOBKA

ManouxBazugHblit guccektop SurgiWire ™
npeAHa3HaueH TONbKO ANA 0JHOKPaTHOro
UCNONb30BaHMA. YCTPOICTBO AONYCKAETCA K
NpUMeHeHINH TONbKO NPV HeHapyLLEHHOI

3aBOACKON yNakoBKe 1 MapkupoBke. He ncnonb3yiite
B C/yyae ABHOTO pa3pbiBa (-0B) yNaKkoBKM,
BCKPbITA, 3arpA3HeHNA BOAOW WA HANMYNA APYTUX
NOBPEXAeHNIA.

WHCTPYKLIUM O NCNOJIb30BAHUIO

1. i3BnekuTe yCTPOCTBO M3 YNaKOBKI, MEAIEHHO
nogHumas obe urnbl Keica Ha ce6s a0 Tex nop,
10K BCA NPOBO/IOKA He byfeT u3gneyeHa u3
yNaKoBKMU.

2. Beepwre opHy urny Keiica uepes koxy B
MOAKOXHYH NNOCKOCTb Ha YPOBHE AiepMbl AA
JOCTYNA K Xenaemoil NNOCKOCTU pacceyeHus.
lpoBeauTe urny noakoxHo u3 Touku 18 Touky 2
(moka3aHo Ha PucyHke 1) ina co3naHna ogHoi
CTOPOHbI XenaeMoil 061acTh pacceyenms.

3. KoHewy urnbl Keiica n npoBooka 0MKHbI BbIATY
yepes Touky 2.

4. CHoBa BBeguTe Uy B Aepmy B Touke 2
(noka3aHo Ha PucyHke 2). [lnq noctuxenus
HaunyyLwnx pe3ynbTaTos Ura A0MKHA BBOANTLCA
TOYHO B TOIA TOUKe, B KOTOPOIi OHa Obina BblBefieHa
13 iepMbl.

5. Mposegute urny noskoxHo 13 Touku 2 8 Touky 3.

10. Cruze ambas as agulhas Keith e exerca um
movimento oscilatdrio suave, alternando de um
lado para o outro para fazer avancar o laco do fio
na direccdo do ponto n.° 1 até que toda o fio seja
retirado através do ponto n.° 1 (ver figura 4).

PRECAUCOES

1. Este procedimento exige cuidado e conhecimentos
de anatomia por parte do cirurgido devido a técnica
de dissecacdo cega.

2.Tenha cuidado na proximidade de dispositivos
implantados. 0 uso do dissector sem incisao
SurgiWire™ pode deslocar alguns dispositivos.

3. Deve existir sempre disponivel um dispositivo de
heméstase durante o uso do dispositivo para a
eventualidade de lesao de algum vaso sanguineo
durante a cirurgia.

4. Tenha cuidado durante a dissecacdo para
permanecer no plano subcutaneo e evitar lesdes
NOS Nervos sensoriais ou motores, ou NOS Vasos
sanguineos.

5. 0 fio ficard com dobras devido a0 movimento
oscilatdrio. Se o fio for utilizado numa segunda
dissecacdo no mesmo doente, mantenha a parte
dobrada do dispositivo afastada dos tecidos.

ADVERTENCIAS

1. NAO REUTILIZAR NEM REESTERILIZAR o dissector
sem incisdo SurgiWire ™. Este dispositivo destina-se
a UMA UNICA UTILIZACAO e NUNCA DEVERA SER
REUTILIZADO. A reesterilizacao pode provocar
perda de funcdo ou falha do dispositivo. Os riscos
da reutilizagdo podem incluir infeccdo do doente
devido a falta de esterilidade.

2.Tenha cuidado para que as extremidades afiadas do
dissector sem incisao SurgiWire™ ndo prendam nem
rasguem as luvas.

3. Antes da utilizacao, inspeccione todos os
componentes relativamente a sinais de danos. Ndo
tente reparar componentes danificados.

Precaucao: A lei federal (EUA) restringe a venda,
distribuicdo ou utilizacdo deste dispositivo a médicos
ou mediante prescricio médica.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Eftersom dissektionen utfors med blindteknik maste
kirurgen kanna till anatomin och iaktta forsiktighet.

2. laktta forsiktighet runt eventuella existerande
implantat. Vissa anordningar kan rubbas vid anvan-
dning av SurgiWire™ incisionsfri dissektor.

3. En hemostasenhet bor alltid finnas tillganglig nér
denna anordning anvands, i handelse av inverkan
pa ett blodkarl under forfarandet.

4. Var noga med att halla anordningen pa subkuta
nivd vid dissektionen for att undvika skada pa
sensoriska eller motoriska nerver eller blodkarl.

5. Svéngrdrelsen orsakar vajerknickningar. Om vajern
skall anvandas for en andra dissektion pa samma
patient skall anordningens knickade del hallas pa
avstand fran vavnaden.

VARNINGAR .

1. SurgiWire™ incisionsfri dissektor FAR INTE
ATERANVANDAS ELLER OMSTERILISERAS. Denna
anordning ar ENDAST avsedd for ENGANGSBRUK och
FAR ALDRIG ATERANVANDAS. Omsterilisering kan
leda till funktionsfdrlust och funktionsavbrott hos
anordningen. En av riskerna med dteranvéndning
ar att patienten kan fa en infektion p.g.a. bristande
sterilitet.

2. Laktta forsiktighet, eftersom SurgiWire™ incisionsfri
dissektoranordning har spetsiga dndar som kan
fastna i eller riva upp handskarna.

3. Undersok samtliga komponenter med avseende pa
skador fore anvandning. Forsok inte att reparera
skadade komponenter.

Varning: Enligt federal lag (USA) far denna utrust-
ning endast saljas, distribueras eller anvéndas av
lakare eller pa ldkares ordination.

6. Koniec igty Keitha i drut powinny wyjs¢ przez
miejsce #3.

7. Ponownie wktuc igte do skory whasciwej w miejscu
#3 (zgodnie z rysunkiem 3).

8. Przektuc igte pod skdra z miejsca #3 do miejsca
#1.

9. Koniec igty Keitha i drut powinny wyjs¢ przez
miejsce #1.

10. Skrzyzowac obydwa korice (igty Keitha) i
delikatnie, naprzemiennym ruchem oscylacyjnym
pociagac petle z drutu w strone miejsca #1 do
chwili, az caty drut zostanie wyjety przez miejsce
#1 (wedtug rysunku 4).

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W zwiazku z rozdzielaniem na $lepo wymagana jest
ostrozno$¢ i wiedza anatomiczna chirurga.

2.W okolicach jakichkolwiek wszczepionych
implantow nalezy zachowac ostroznosc.
Zastosowanie dysektora beznacieciowego
(przyrzadu do rozdzielania) SurgiWire™ mogtoby
przemiesci¢ niektére wszczepione przyrzady.

3. Na wypadek, gdyby podczas zabiegu doszto do
uszkodzenia naczynia, przez caly czas stosowania
przyrzadu powinno by¢ dostepne urzadzenie do
hemostazy.

4. Podczas rozdzielania nalezy uwazac, aby pozosta¢
w pfaszczyznie podskérnej, w celu unikniecia
uszkodzen nerwow czuciowych, ruchowych lub
naczyn krwionosnych.

5. Ze wzgledu na ruch oscylacyjny na drucie pojawia
sie zapetlenia. Jesli ten sam drut bedzie uzywany
do kolejnego rozdzielenia u tego samego pacjenta,
zapetlong czes¢ przyrzadu nalezy trzymac z daleka
od tkanek.

OSTRZEZENIA

1. Dysektora beznacieciowego (przyrzadu do )
rozdzielania) SurgiWire ™ NIEWOLNO STOSOWAC
PONOWNIE ANI PONOWNIE WYJALAWIAC. Implant
jest przeznaczony DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
i NIEWOLNO GO UZYWAC PONOWNIE. Ponowna
sterylizacja moze powodowac utrate funkji lub
uszkodzenie urzadzenia. Do zagrozeri zwigzanych
zZ ponownym uzyciem moze nalezec zakazenie
pacjenta na skutek braku jatowosci.

2. Nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz dysektor
beznacieciowy (przyrzad do rozdzielania)
SurgiWire™ ma ostre korice, ktore moga zaczepi¢ lub
rozerwac rekawiczki.

3. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy
pod katem uszkodzen. Nie wolno podejmowac préb
naprawy uszkodzen.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA)
sprzedaz, rozprowadzanie i korzystanie z opisywanego
urzadzenia moze odbywac sie wytacznie przez lekarzy
lub na polecenie wydane przez lekarza.

10. Keresztezze az eszkoz két végét (a Keith-tlket) és
dvatos ide-oda mozgatdssal hiizza a huzalhurkot
az 1. pont felé mindaddig, amig a huzalt teljes
hosszdban el nem tavolitotta az 1. ponton
keresztiil (lasd a 4. abrat).

OVINTEZKEDESEK

1. Mivel az eljards vakon végzett dissectio, a sebésznek
dvatosan kell eljdrnia és ismernie kell a mitéti hely
anatomidjat.

2. Az esetleges, kordbban beiiltetett eszkozok
kornyékén eldvigydzatossdggal jérjon el. A
SurgiWire™ incisio nélkili dissector egyes
eszkdzoket kimozdithat a helyiikbdl.

3. Az eszkoz haszndlata idején dllanddan készenlétben
kell tartani valamilyen vérzéscsillapito eszkozt arra
az esetre, ha az eljdras soran megsériil eqy ér.

4. Az érz6 ill. motoros idegek és az erek
megsértésének elkeriilése érdekében a dissectio
soran figyeljen arra, hogy az eszkdzt ne mozditsa ki
a subcutan sikbél.

5. Azide-oda mozgatds kovetkeztében eldfordul
a huzal megtdrése. Ha a huzalt ugyananndl a
betegnél mdsodik dissectiohoz is felhaszndlja, az
eszkoz megtort szakaszat ne engedje a szovetekhez
émni.

FIGYELMEZTETESEK )

1. A SurgiWire™ incisio nélkiili dissectort UJRA
FELHASZNALNI ES UJRASTERILIZALNITILOS! Ez
az eszkoz KIZAROLAG EGYSZER HASZNALATOS,
és azt SOHASEM SZABAD UJRA FELHASZNALNI!
Az tjrasterilizalds az eszkoz funkcidjanak
csokkenését vagy meghibdsoddsat okozhatja. Az
Gjrafelhaszndlds a sterilitas hidnya miatt a beteg
fertdzését is okozhatja.

2. Legyen dvatos, mert a SurgiWire™ incisio
nélkili dissector éles csticsai beleakadhatnak a
gumikesztydbe és ki is szakithatjak azt.

3. Felhasznalds el6tt vizsgaljon meg minden
komponenst, hogy nem sériiltek-e. A sériilt
komponenseket ne prébdlja javitani.

Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények értelmében
ez az eszkdz csak orvos dltal, vagy orvosi rendelvényre
drusithato, forgalmazhatd vagy hasznélhaté.

8. Mpoxwpriote umodopla amé tn Béan ap. 3 éwg
0éonap. 1.

9.To dxpo tng Berdvag Keith kat To oppa mpémel va
&épyovtal péow e Béong ap. 1.

10. Maotavpwore Ta 600 dkpa (BeNdveg Keith) kat
€pappoote anahd evalaocoopevn Tahavtodpevn
Kivnon amd meupd og meupd yla va mpoxwprRoETe
Tov guppativo Bpdxo mpog T Béon ap. 1, éwg
0tou agatpebei 0AdKANPO T 0OPHA PEOW TNG
Béonc ap. 1 (epaviletar oty 1kova 4).

MPOOYAAZEIX

1. Anaiteital mpoooyr am To XELPOUpyo Kat yvwon tng
avatopiag, Aoyw ¢ TVEARC Slatopnc.

2. Na €ioTe mpooeKTIKoi YUpw amd TUYOV EPQUTEVEVES
ouoKevEc. H yprion Tou dlatopéa wpic eviopn
SurgiWire™ 8a itav Suvatov va amokoMioel
HEPIKEC OUOKEVEC.

3. Mpémetva umapyel dtabéotn ouvexw pia GUoKeUN
ap6oTacng Katd n SLdpKela Tne XpRong Tng
OUOKEVNC, O€ IEPITTWON TTOU EMMPEAOTE( va ayyeio
Kata t diapkela e dladikaoia.

4. Na €iote mpooeKTIKoi Katd TN Slatopn, €101 (YOTE val
Tapapeivete 0T umodopta oTolBada mPoKelEVoY
va anogevydei uxov atobntrpa PAAn, BAAPN o€
KIVNTIKO VEUPO 1} 0€ atpo®opa ayyeia.

5. Noyw ¢ Tahavtodpevng kivnong 8a supBolv
otpefAwocig aTo auppa. Edv xpnotpomoinei o
o0ppa yia deutepn dlatopr otov idlo aoBevn,
dlatnpeite 10 0TPEPAWIEVO TUNHA TG CUOKELNS
HakpLd amé Tov 10T0.

MPOEIAOMOIHZEIX

1. MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE KAl MHN

EMANAMOZTEIPQNETE 1o diatopiéa ywpic

evtopn SurgiWire™. Autr n ouokeun

mpoopiCetat yla MIA XPHZH MONO kat AEN

MPENEI NA EMANAXPHZIMONOIEITAI MOTE. H

EMaVamooTeipuon evoeyeTal va mpokahéoel amwAela

TN¢ Aettoupyiag 1 aoToyia T¢ 6UOKELNC. 2TOUC

KWwvdUvoug armd Ty emavaypnotpormoinon evoéxetal

va mepapBdvetat n doipwén Tou acBevoic Aoyw

EMeng otelpdnTac.

Na €iote mpooeKTIKoi G10TI ) GuoKeR SlaTopéa

Xwpic evtopr SurgiWire™ @épet atyunpd axpa mov

evéyetal va epmhakolv 1 va oxioouv Ta yavtia.

3. EmBewpeite OMa Ta e§aptApata yia Tuxov {npid
Tipw and T xprion. Mnv emyelproTe TV eMOoKevr
eCaptnudtwy mou éxouv umootei {npud.

No

Mpocoyn: H opoomovdiakr vopoBeaia twv H.M.A.
meplopiCel Tnv mwAnon, T dtavoyr i T xprion g
OUOKEVIC AUTNG amo LaTpd ) KaTomv evToAig Latpou.

6. KoHewy urnbl Keiica n npoBonoka A0mKHbI BbIATY
yepe3 Touky 3.

7. CHoBa BBegute urny B Aepmy B Touke 3
(noka3aHo Ha PucyHke 3).

8. MposeguTte urny nopkoxHo 3 Toukm 3 B Touky 1.

9. Kowew nrnbi Keiica v npoBonioKa JOMKHbI BbIATY
yepe3 Touky 1.

10. CkpecTuTe aBa KoHLa (bl Keiica) 1 akkypaTHo,
npunaras KonebarenbHble ABINKEHIA 3 CTOPOHDI
B CTOPOHY, NepemelLLaiiTe NPOBOOYHYI0 NETII0
k Touke 1 5o Tex nop, Noka BCA NPOBONOKa He
6ynet nssneyena yepes Touky 1 (nokasaHo Ha
PucyHke 4).

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

1. BBuay cnenoro meToaa pacceyeHua Xupypram
cneglyeT 6bITb OCTOPOXHBIMIA 11 XOPOLLIO 3HATh
aHaToOMuIo.

2. bynbTe 0CTOPOXHbI NPY NCNONb30BAHUM
BOKPYT Mt06bIX UMNNAHTUPOBAHHDIX YCTPOACTB.
llcnonb3oBaHne ManoMHBa3MBHOMO AUCCEKTOPA
SurgiWire™ MoXeT NpUBECTY K CMeLLIEHNI
HEKOTOpbIX YCTPOWCTB.

3. Bo Bpema ncnonb30BaHNA JaHHOTO YCTPOIACTBA
CnelyeT MMeTb B NOCTOAHHOM FOTOBHOCTH
remoCTa3Hoe yCTPOICTBO Ha CNlyyail NopakeHua
COCYfa BO BpeMs iaHHOI MpoLieaypbl.

4. Bo Bpema pacceueHns bysbTe 0CTOPOXHbI 1
[LeiCTBYIATe TONbKO B NOAKOMXHON NNOCKOCTU BO
136exaHne NOBPeXAeHNA YyBCTBUTENbHDIX U
MOTOPHbIX HEPBOB /TN KPOBEHOCHDIX COCYZOB.

5. BBuny kone6atenbHbIX ABUKEHMIA Ha NPOBOJIOKE
6yayT Bo3HMKaTb netnn. Ecu npoonoka bynet
CNONb30BaTLCA 4714 NOBTOPHOTO pacceyeHna
Y TOTO e NaLueHTa, NepekpyyeHHasa YacTb
YCTPOICTBA AOMKHA PacnonaraTbeA Ha paccToAHNM
0T TKaHeli naumeHTa.

NPEAYNPEXXAEHUA

1. HE CTEPVNIA30BATD 11 HE UCMONb30BATH
[TOBTOPHO manowHBa3unBHbIii AUCCEKTOP
SurgiWire ™. 370 yCTpOICTBO NpefHa3HaueHO
TOMbKO A1 OHOKPATHOTO UCMONb30BAHKA
1 HUKOTAA HE I0/TXHO CNOMTb30BATHCA
[TOBTOPHO. MoBTopHas cTepunu3auma Moxet
NPUBECTU K HapyLLEHINH0 (YHKLIMOHANbHBIX
XapaKTepucTuK n6o K 0Tkasy ycTpoicTaa.
Takxe K puckam NoBTOPHOI CTepunm13aLmi
OTHOCUTCA MHOMLMPOBAHME NaLlNeHTa BCEACTBIE
He0CTaTOYHOII CTEMEHM CTEPUIbHOCTH.

. ByzibTe 0CTOPOXKHBI, TaK KaK MasnolHBa3MBHbIil
anccektop SurgiWire™ nmeer ocTpble Kpas,
KOTOpble MOTYT 3aLlenuTbCA 3a NepyaTKy unn
NPOKOAOTb UX.

3. Tlepen ncnonb3oBaHmem ybesuTech B OTCYTCTBUN

MOBPeX/eHNi BCeX KOMMOHeHTOB. He nbiTaiiTech
PEMOHTUPOBATL NOBPEX AeHHbIE KOMMOHEHTbI.

No

0cTopoxHO: OegepanbHbiit 3akoH (CLUA) orpaHnumBaer
MPOAAXY, PaCcnpoCTpaHeHye U UCNob3oBaHie AAHHOTO
YCTPOIICTBA BpauaMu WK N0 MX NpeANUCaHIio.




