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mocowdanid



Inteligentnie zaprojektowane.

Bez ostrych ztqczy.

Sita

@ Sita naprawcza okoto 7x
wieksza niz najwieksze
ciSnienie w jamie brzusznej
(IAP).

@® Gwintowany, pusty rdzen
pozwala na wrastanie tkanek
przez wnetrze zigcza.

Jednolitosé

e Stata srednica gwintu od nasadki do
czubka oraz dtugos¢ zigcza majg na
celu jak najwieksze zaangazowanie
tkanek.

e Obturator z koncowkq pilotujgcq
doktadnie prowadzi ztgcze przez siatke
i tkanke.

Wskaznik zuzycia zszywek

Niezawodnos¢

Atraumatyczne ztqcze z gtadkg
nasadkg i brak odstonietych punktow.
Innowacyjna konstrukcja
mechanizmu zapewnia wytrzymatosé
systemu.

Proces wchtaniania ztgczy pol(D-
mleczanowych (PLA) konczy sie po
okoto 12 miesigcach po implantagji,
pozostawiajgc po sobie mniej ciat
obcych



System mocowan SorbaFix”

Unikalna konstrukcja ztgcza w systemie SorbaFix™
oznacza, ze w ciele pacjenta nie pozostajg zadne
ostre elementy. Gtebokos¢ przylegania tkanki 5 mm
i spojna Srednica gwintu od nasadki do czubka ma
na celu jak najwieksze zaangazowanie tkanek
podczas zabiegdw otwartych i laparoskopowych.

System SorbaFix™ posiada niskoprofilowy system
wprowadzania 5 mm, ktéry zapewnia ptynne i
wydajne wprowadzenie. Nowy wskaznik utatwia
Sledzenie liczby ztqczy pozostatych z 15 lub 30
elementow umieszczonych fabrycznie.

Wytrzymatos¢ systemu SorbaFix™na Scinanie
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miesiqgce od implantacji

CiSnienie rozrywajgce w czasie, w modelu bydlecym’
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Dni od implementacji

Zachowanie wytrzymatosci na

Scinanie ilustruje rozktad ztgcza
SorbaFix™ w czasie. Ztqcze
zachowuje 100% swojej
wytrzymatosci w ciggu pierwszych

dwoch miesiecy, zapewniajgc
bezpieczne mocowanie w
poczqgtkowym okresie gojenia.

*Dokumenty w archiwum BD.

Minimalny rozktad ztgcza w okresie
gojenia, wraz z agresywnym
wrastaniem tkanek utrzymuje
ciSnienie rozrywajgce na poziomie

okoto 7 razy wigkszym niz cisnienie w
jamie brzusznej (IAP) wymagane do
naprawy."

Srednie ci$nienie rozrywajqgce
systemu SorbaFix™

-@-

-l Specyfikacja fizjologicznego cisnienia
rozrywajgcego



Zamowienia

Nr

katalogowy Tlos¢ TR

0113115 5/opak. 15 wchtanialnych zszywek

0113116 5/opak. 30 wchtanialnych zszywek

1. Twardowski ZJ, Khanna R, Nolph KD, et al. Intraabdominal pressures during natural activities in patients treated with continuous ambulatory peritoneal dialysis. Nephron.
1986;44(2):129-35. 2. Cobb WS, Kercher KW, Heniford BT. The argument for lightweight polypropylene mesh in hernia repair. Surg Innov. 2005 Mar;12(1):63-9. 3. Dane przedkliniczne z
uzyciem SorbaFix™ Absorbable Fixation System i Composix™ L/P Mesh. Dokumenty w archiwum. RPT3797163. Wyniki mogq nie korelowa¢ z performanem u ludzi.

System mocowan wchtanialnych SorbaFix

Wskazania. System mocowan wchtanialnych SorbaFix™ jest wskazany do aproksymacji tkanek migkkich i mocowania siatki chirurgicznej do tkanek podczas laparoskopowych zabiegow
chirurgicznych, takich jak naprawa przepukliny. Przeciwwskazania. Urzqdzenie przeznaczone wytgcznie do wskazanego uzytku. 2. Nie uzywaj tego urzgdzenia, jesli po wprowadzeniu nie mozna
wizualnie zweryfikowac hemostazy. 3. Obowigzujq przeciwwskazania zwigzane z laparoskopowymi zabiegami chirurgicznymi w zakresie mocowania siatki, w tym miedzy innymi: : ¢« Mocowanie
struktur naczyniowych lub nerwowych « Mocowanie kosci i chrzgstki e Przypadki niewystarczajgcego wrastania tkanki w siatke w czasie, co moze skutkowaé nieodpowiednim mocowaniem po
wchtoniegciu tgcznika. 4. Doktadnie sprawdz obszar w poblizu mocowania do tkanki w celu uniknigcia przypadkowej penetracji gtebszych struktur, takich jak kosci, nerwy, naczynia i organy
wewnetrzne. Stosowanie systemu mocowar wchtanialnych SorbaFix™ w poblizu takich struktur jest niewskazane. Dla informagji, dtugosc¢ ztgcza ponizej nasadki to 6,0 mm, nasadka fgcznika to
kolejne 0,7 mm (fgcznie 6,7 mm). Ostrzezenia. 1. System mocowad wchtanialnych SorbaFix™ jest przeznaczony wylqcznie do jednorazowego uzytku — NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. Ponowne
uzycie, ponowne przetwarzanie, ponowna sterylizacja lub przepakowanie moze zagrozic integralnosci strukturalnej i/lub zasadniczym cechom materiatu i projektu, ktére sq niezbedne dla
prawidtowego dziatania wyrobu i moze prowadzi¢ do awarii wyrobu, ktéra moze spowodowaé obrazenia pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja, ponowna sterylizacja lub przepakowanie mogg
réwniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub kontaminacji krzyzowej, w tym miedzy innymi przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy
pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub mierci pacjenta albo uzytkownika korcowego. Produkt jest dostarczany w formie jatowej. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnic sig, ze jest nienaruszone i nieuszkodzone. 2. Nie uzywaj po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu. 3. Nie uzywac, jesli Srodek wskaznika temperatury
jest czarny. 4. Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu implantowanego, kontaminacja bakteryjna moze zwigkszy¢ zakaznosc bakteryjng. Nalezy przestrzegac przyjetej praktyki chirurgicznej
w odniesieniu do drenazu i zamykania zakazonych lub zanieczyszczonych ran. 5. Przed zastosowaniem systemu mocowan wchtanialnych SorbaFix™ w celu zamknigcia rany nalezy zapoznac sie z
procedurami chirurgicznymi i technikami z wykorzystaniem syntetycznych materiatéw wchtanialnych do zamykania rany, poniewaz w zaleznosci od miejsca aplikacji i uzytego materiatu ryzyko
rozejscia sig rany moze byc¢ rézne. 6. Wyrdb nie stuzy do mocowania protez pochodzqcych z materiatu biologicznego, takiego jak przeszczepy ksenogeniczne i przeszczepy allogeniczne. Przed
uzyciem, protezy nalezy ocenic pod kgtem kompatybilnosci. Aby zapobiec obrazeniom pacjenta z korncowki pilotujacej, podczas tworzenia dostepu do miejsca zabiegu, manipulowania tkankg i
mocowania siatki nalezy zachowa¢ odlegtos¢ od naczyn, nerwéw, jelit i organdw wewnetrznych. 7. Po uzyciu System SorbaFix™ moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. To urzqdzenie
ma koncowke pilotujgcg, ktérg nalezy uznaé za przedmiot ostry, nawet gdy urzadzenie nie jest uruchomione. . Z produktem nalezy postepowac i utylizowaé go zgodnie z lokalnymi i federalnymi
przepisami dotyczgcymi usuwania ostrych narzedzi w celu zapobiegania zaktuciom. Srodki ostroznosci. 1. Przed uzyciem systemu SorbaFix™ przeczytaj wszystkie instrukcje. 2. Zabiegi chirurgiczne
powinny wykonywac wytgcznie osoby odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z technikami chirurgicznymi. Przed jakimkolwiek zabiegiem chirurgicznym zapoznaj sie z literaturq medyczng
dotyczqcq techniki, powiktan i zagrozen. 3. System mocowar wchtanialnych SorbaFix™ mozna stosowaé z wigkszoscig trokaréw 5 mm. Sprawdz kompatybilnosé, wktadajqgc urzgdzenie do trokaru
przed wprowadzeniem do ciata pacjenta. System SorbaFix™ powinien tatwo wchodzi¢ i wychodzi¢ z trokaru bez uzycia nadmiernej sity. Uzycie zbyt duzej sity moze uszkodzi¢ urzqdzenie. 4. Nalezy
utrzymac¢ odpowiednie przeciwcisnienie na obszarze docelowym. Unikaj umieszczania dioni lub palca bezposrednio nad obszarem mocowania ztgcza, aby zapobiec wystgpieniu obrazen. 5.
Mozliwe jest wprowadzenie ztqczy do niektérych struktur kolagenowych, takich jak wiezadta i Sciegna, ale NIE bezposrednio do kosci lub chrzgstki. Moze to spowodowac uszkodzenie urzgdzenia. 6.
Unikaj nadmiernej sity wyzwalania, poniewaz moze to uszkodzi¢ urzqdzenie. 7. W przypadku zablokowania urzgdzenia, nalezy wyjqé je z ciata pacjenta i lekko postukaj w spust do przodu w
kierunku koficowki. 8. Jesli urzgdzenie blokuje sie i nie mozna go oddzieli¢ od ztqcza, ktére zostato zamocowane w tkance, mozna obroci¢ urzqdzenie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, aby zwolni¢ urzqdzenie. Zablokowane urzqdzenie nalezy nastepnie wyrzucic i uzy¢ nowe. 9. Jesli ztgcze nie jest prawidtowo umieszczone, wyjmij urzqdzenie z ciata pacjenta i przetestuj je w
powietrzu, aby upewnic sie, ze ztqcza sq prawidtowo wprowadzane. Po potwierdzeniu prawidtowego wprowadzania ztgcza urzgdzenie mozna ponownie wiozy¢ do ciata pacjenta. 10. Nie poddano
ocenie bezpieczenstwa ani skutecznosci systemu SorbaFix™ u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig. 11. To urzqdzenie zawiera nastepujace substancje zdefiniowane jako CMR 1B w stezeniu
powyzej 0,1 % wagowo: kobalt; Nr CAS 7440-48-4; Nr WE 231-158-0. Obecne dowody naukowe potwierdzajg, ze wyroby medyczne wytwarzane ze stopéw stali nierdzewnej zawierajgcych kobalt
nie powodujg zwigkszonego ryzyka raka lub niekorzystnych skutkéw dla rozrodczosci. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej ECHA: https://echa.europa.eu/home. Dziatania
niepozqdane. Dziatania niepozgdane i potencjalne powiktania zwigzane z urzgdzeniami do mocowania, takimi jak SorbaFix™, mogq obejmowac miedzy innymi: krwotok; bél, obrzek i rumier w
miejscu rany; reakcja alergiczna na poli (D, L) -laktyd; posocznica / zakazenie; nawrét przepukliny / rozejscie rany.

Skontaktuj sie z przedstawicielem BD w celu uméwienia spotkania lub

odwiedz strone https://www.bd.com/pl-pl po wiecej informacji.

)
Becton Dickinson Polska Sp. z 0.0., Osmanska 14, 02-823 Warszawa. ’ ‘

tel. 22377 1100 w

https://www.bd.com/pl-pl
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