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INSTRUCTIONS FOR USE FOR:

SEAMGUARD® STAPLE LINE
REINFORCEMENT MATERIAL

INTENDED USE

For use as a prosthesis for surgical repair of soft
tissue deficiencies using linear surgical staplers.

INDICATIONS

The SEAMGUARD® Staple Line Reinforcement Material
can be used for reinforcement of staple lines during
lung resection and for reinforcement of gastric staple
lines during bariatric surgical procedures of gastric
bypass and gastric banding.

CONTRAINDICATIONS

Not for the reconstruction of cardiovascular defects
such as cardiac, great vessel, and peripheral
vascular arteries or veins. Not for reinforcement of
bronchial closure staple lines.

STERILITY

SEAMGUARD® Staple Line Reinforcement Material

is supplied STERILE. Provided that the integrity of the
package is not compromised in any way, the package
will serve as an effective barrier for a minimum of five
years from the date of sterilization. There is no
expiration date for product function or characteristics.
The device is for single-use only and may not be
resterilized.

RECOMMENDED TECHNIQUES

SEAMGUARD® sleeves are sized to fit snugly onto the
forks of the stapling device. Select the SEAMGUARD®
sleeve with the larger diameter and slide it over the
cartridge fork of the stapling device. Select the
SEAMGUARD® sleeve with the smaller diameter and
slide it over the anvil fork of the stapling device.
When using the MultiFire GIA® stapler from US
Surgical Corporation, the SEAMGUARD® sleeve

may tend to bunch when sliding over the plastic
alignment tab (Figure 1).

/({‘ Figure 1 : K

To facilitate placement of the sleeve on the anvil fork,
grasp the sleeve on both sides (Figure 2) and pull the
sleeve over the alignment tab as shown in Figure 3.




Figure 2
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Figure 3'

Two SEAMGUARD® sleeves will be used per each load
and fire. Position the forks of the stapling device on
either side of the tissue to be stapled. Close and lock
the stapling device. Fire stapling device. DO NOT
UNLOCK THE STAPLING DEVICE UNTIL EXCESS
SEAMGUARD® STAPLE LINE REINFORCEMENT
MATERIAL IS REMOVED.

AFTER FIRING THE STAPLING DEVICE, GRASP THE
SIDE WALL OF THE SEAMGUARD® SLEEVES AT
EITHER END OF THE STAPLING DEVICE (FIGURE 4)
AND GENTLY PULL UNTIL THE MATERIAL BEGINS TO
TEAR ALONG THE PREDEFINED TEAR LINE

(FIGURE 5).

Figure 5

Remove the SEAMGUARD® sleeves from both
sides and top of both the anvil and cartridge
forks of the stapling device. Unlock the
stapling device. Carefully
remove any excised
material (Figure 6).

WARNINGS

Use of this product in
applications other than those
indicated has the potential
for serious complications.
Potential complications
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include: inadequate P
reinforcement strength, S
staple pullout, infection and Figure 6

abrasion.
The use of SEAMGUARD® material will increase the
thickness of the area to be stapled by approximately



0.7 mm. Selection of staple size should reflect the
thickness of SEAMGUARD® material such that the total
thickness of material to be stapled falls within the
recommended range for the stapler (see stapler
Instructions for Use). Use of staples with insufficient
length for the procedure performed may lead to
disruption of the staple line due to inadequate staple
closure.

PRECAUTIONS

To avoid damage or contamination, always use clean
gloves and atraumatic instruments when handling the
SEAMGUARD® sleeves. Always protect the
SEAMGUARD® sleeves from damage by heavy or
sharp objects.

Ensure that the properly sized SEAMGUARD® sleeves
are placed onto the forks of the stapling device.
Attempting to place the smaller diameter
SEAMGUARD® sleeve onto the larger cartridge fork
may tear the SEAMGUARD® sleeve, resulting in an
inadequate repair. Placing the larger diameter
SEAMGUARD® sleeve onto the smaller anvil fork may
cause SEAMGUARD® sleeve rotation and/or slippage
during use, resulting in an inadequate repair.




ADVERSE REACTIONS

Possible adverse reactions may include, but are
not limited to: infection, inflammation, adhesions,
hematoma.

DEFINITIONS

2 Expiration Date

/N See Instructions for Use

@ Single Use Only

Item Number

Manuf. Lot

European Authorized Representative

Contents sterile unless package has been opened or damaged.
[STERILE[]]

Contents sterile unless enclosed package has been opened or
damaged. Sterilized by steam.

CONFIGURED FOR:] (qnfigured For
Length



BRUGSANVISNING

SEAMGUARD®
FORSTARKNINGSMATERIALE TIL
STAPLERLINIE

TILSIGTET ANVENDELSE

Til anvendelse som en protese til kirurgisk reparation
ved manglende blgdt vaev ved anvendelse af linezere
kirurgiske staplere.

INDIKATIONER

SEAMGUARD® forstaerkningsmateriale til heftesem
kan bruges til forsteerkning af haeftesem under
lungeresektion og til forsterkning af haeftesem i maven
under bariatrisk-kirurgiske indgreb ved gastrisk bypass
0g gastrisk binding.

KONTRAINDIKATIONER

Ikke til rekonstruktion af kardiovaskulare defekter
sasom kardielle -, store kar og perifere vaskulare
arterier eller vener. Ikke til forstzrkning af
staplerlinier i bronkielle lukninger.

STERILITET

SEAMGUARD® Staplerlinie forstarkningsmateriale
leveres STERILT. Forudsat, at integriteten af pakken
ikke et kompromitteret pd nogen méde, vil pakken
fungere som en effektiv barriere i mindst fem &r fra
sterilisationsdatoen. Der er ingen udlgbsdato for
produktets funktion eller egenskaber. Materialet er kun
til engangshrug og ma ikke resteriliseres.

ANBEFALEDE TEKNIKKER
SEAMGUARD®-manchetternes storrelse betyder, at de
sidder stramt pd staplerapparatets gafler. Velg den
SEAMGUARD®-manchet, der har den sterste diameter,
og sat den pa staplerapparatets ladegaffel. Velg den
SEAMGUARD®-manchet, der har den mindste
diameter, og sat den pa staplerapparatets amboltgaffel
(figur 1).

Ved brug af et MultiFire GIA® staplerapparat fra US
Surgical Corporation kan SEAMGUARD®-manchetten
have tendens til at “dle”, nar den skubbes over
plastjusteringsfligen (figur 1).

Det er lettere at satte manchetten pa amboltgaflen,
hvis man holder fast i manchetten pa begge sider
(figur 2) og traekker manchetten over justeringsfligen
som vist i figur 3.



Der skal anvendes 2 SEAMGUARD®-manchetter til
hver ladning og affyring. Staplerapparatets gafler
anbringes pa hver side af det vav, der skal staples. Luk
og las staplerapparatet. Affyr staplerapparatet. LAS
IKKE STAPLERAPPARATET OP, FGREND
OVERSKYDENDE FORSTCERKNINGSMATERIALE TIL
STAPLERLINIEN ER FJERNET.

EFTER AFFYRING AF STAPLERAPPARATET, TAGER
MAN FAT OM SEAMGUARD®-MANCHETTERNES
SIDER | HVER ENDE AF STAPLERAPPARATET
(FIGUR 4) 0G TRAKKER FORSIGTIGT, INDTIL
MATERIALET BEGYNDER AT RIVES LANGS DEN
FORUD FASTLAGTE RIVELINIE (FIGUR 5).

Fjern SEAMGUARD®-manchetterne fra begge sider og
toppen af ambolt- og ladegaflerne pé staplerapparatet.
Las staplerapparatet op. Fiern omhyggeligt alt

bortskéret materiale (figur 6).

ADVARSLER

Anvendelse af dette produkt
i applikationer ud over de
indicerede kan potentielt
medfare alvorlige
komplikationer. Potentielle
komplikationer inkluderer:
utilstraekkelig
forstaerkelsesstyrke,
udtrakning af stapler,
infektion og afskrabning.
Anvendelsen af S
SEAMGUARD® materialet vil Figur 6

gge tykkelsen af det omrade, der

skal staples med ca. 0,7 mm. Valg af stapler-starrelse
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bar reflektere tykkelsen af SEAMGUARD® materialet,
sdledes at den totale tykkelse af materialet, der skal
staples, ligger inden for det anbefalede omrade for
stapleren (se stapler-brugsanvisningen). Brug af
staplere med utilstraekkelig leengde til den udforte
procedure kan fare til abning af stapler-linien pa grund
af utilstraekkelig stapler-lukning.

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

Anvend rene handsker og/eller atraumatiske
instrumenter ved handtering af SEAMGUARD®-
manchetter for at undga skader eller kontaminering.
SEAMGUARD®-manchetter skal altid beskyttes mod
skader forvoldt af tunge eller skarpe genstande.

Det skal sikres, at SEAMGUARD®-manchetter i den
korrekte starrelse placeres pa staplerapparatets gafler.
Forsgg pa at sette SEAMGUARD®-manchetten med
den lille diameter pé den starre ladegaffel kan rive
SEAMGUARD®-manchetten og medfare en inadaekvat
reparation. Hvis SEAMGUARD®-manchetten med den
store diameter sattes pa den lille amboltgaffel, kan
SEAMGUARD®-manchetten dreje og/eller glide af
under brug og medfare en inadakvat reparation.

BIVIRKNINGER
Mulige uanskede reaktioner kan omfatte, men er ikke

begraenset til: infektion, inflammation, adhasioner,
blodansamling (haematoma).




DEFINITIONER

& Udiabsdato

N s brugsvejledning

) Kun til engangsbrug

Artikelnummer

Fabrikations Lot

Autoriseret repraesentant i Europa

Indholdet er sterilt, medmindre medfelgende
beskyttelsespakke er blevet &bnet eller er beskadiget.

[sTERILET]

Indholdet er sterilt, medmindre medfalgende beskyttelsespakke
er blevet dbnet eller er beskadiget. Dampsteriliseret.

CONFIGURED FOR: Konfigureret til
Lengde



GEBRUIKSAANWIJZING VOOR

SEAMGUARD® -
VERSTERKINGSMATERIAAL VOOR NADEN
MET NIETJES

GEBRUIK

Voor gebruik als prothese bij het chirurgisch herstel
van aandoeningen van weke delen met behulp van
lineaire chirurgische staplers.

INDICATIES

Het SEAMGUARD® verstevigingsmateriaal voor
staplelijnen kan worden gebruikt voor versterking van
de staplelijnen bij een longresectie en voor versterking
van staplelijnen op de maag bij bariatrische ingrepen,
zoals bypass of verkleining van de maag.

CONTRA-INDICATIES

Niet voor de reconstructie van cardiovasculaire
defecten van bijvoorbeeld het hart, de grote
bloedvaten of perifere arterién en venen. Niet voor
de versterking van naden met nietjes bij het sluiten
van de bronchus.

STERILITEIT

SEAMGUARD® staple lijn versterkingsmateriaal wordt
STERIEL geleverd. Mits de verpakking volledig
ongeschonden is, zal deze een effectieve barriere
vormen gedurende minstens vijf jaar vanaf de
sterilisatiedatum. Er is geen uiterste gebruiksdatum
voor de werkzaamheid en eigenschappen van het
product. Het product is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik en mag niet opnieuw gesteriliseerd
worden.

AANBEVOLEN TECHNIEKEN

SEAMGUARD® hulzen zijn op maat gemaakt om
precies over de vorken van het staplerinstrument te
passen. Schuif de SEAMGUARD® huls met de grotere
diameter over de cassettevork van het
staplerinstrument. Schuif de SEAMGUARD® huls met
de kleinere diameter over de aambeeldvork van het
staplerinstrument.

Bij gebruik van de MultiFire GIA® stapler van

US Surgical Corporation bestaat de kans dat de
SEAMGUARD® huls samengedrukt wordt wanneer
deze over de kunststof uitlijningslip wordt geschoven
(afbeelding 1).

Jo:1

‘§—afbee|ding 1 )




Om de huls gemakkelijker over de aambeeldvork te
brengen, grijpt men de huls aan weerszijden vast
(afbeelding 2) en trekt men de huls over de
uitlijningslip zoals in afbeelding 3 wordt aangeduid.

_ a 22

y afbeelding 2

“{jk\ S

1 atbeelding 3

Er worden twee SEAMGUARD® hulzen per keer
gebruikt. Plaats de vorken van het staplerinstrument
aan weerskanten van het te hechten weefsel. Sluit

en vergrendel het instrument. Activeer het
staplerinstrument. ONTGRENDEL HET INSTRUMENT
PAS WANNEER HET OVERTOLLIGE SEAMGUARD®
VERSTERKINGSMATERIAAL VOOR NADEN MET
NIETJES VERWIJDERD IS.

NADAT HET STAPLERINSTRUMENT GEACTIVEERD IS,
GRIJPT MEN DE ZIJWAND VAN DE SEAMGUARD®
HULZEN AAN ELK UITEINDE VAN HET INSTRUMENT
(AFBEELDING 4) EN TREKT MEN VOORZICHTIG TOT
HET MATERIAAL LANGS DE SPECIAAL DAARVOOR
BESTEMDE LIJNEN BEGINT TE SCHEUREN
(AFBEELDING 5).

N\
afbeelding 4\

Verwijder de SEAMGUARD® hulzen aan alle

zijden van de aambeeld- en cassettevorken van het
staplerinstrument. Ontgrendel het instrument.
Verwijder dan zorgvuldig het weggesneden materiaal
(afbeelding 6).

afbeelding 5 “\
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WAARSCHUWINGEN /
Het gebruik van dit product in andere
toepassingen dan de aangegeven indicaties
kan mogelijk tot ernstige —7)
complicaties leiden. -
Mogelijke complicaties )
omvatten: onvoldoende — ——— N
versterking, loslaten van

de nietjes, infectie en
weefselbeschadiging door
erosie.

Het gebruik van het
SEAMGUARD® materiaal zal
de dikte van het te nieten (
gebied met ongeveer 0,7 mm afbeelding 6

doen toenemen. De afmetingen

van de nietjes moet zodanig op de dikte van het
SEAMGUARD® materiaal zijn afgestemd dat de totale
dikte van het te nieten materiaal binnen het aanbevolen
bereik van de stapler valt (zie gebruiksaanwijzing van
de stapler). Het gebruik van nietjes waarvan de lengte
onvoldoende is voor de deshetreffende procedure kan
tot loslaten van de naad leiden ten gevolge van
onvoldoende sluiting van de nietjes.

VOORZORGSMAATREGELEN

Om besmetting te voorkomen, moeten steeds propere
steriele handschoenen en atraumatische instrumenten
worden gebruikt bij het hanteren van de
SEAMGUARD® hulzen. Bescherm de SEAMGUARD®
hulzen steeds tegen schade door zware of scherpe
voorwerpen.

Zorg ervoor dat de SEAMGUARD® hulzen van juiste
grootte op de vorken van het staplerinstrument
worden geplaatst. Als de de SEAMGUARD® huls met
de kleinere diameter op de grotere cassettevork wordt
geplaatst, kan de SEAMGUARD® huls scheuren,
hetgeen tot een inadequate herstelling zal leiden. Als
de SEAMGUARD® huls met de grotere diameter op de
kleinere aambeeldvork wordt geplaatst, kan de
SEAMGUARD® huls tijdens het gebruik draaien of
verschuiven, hetgeen eveneens tot een inadequate
herstelling zal leiden.

COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn
niet beperkt tot: infectie, ontsteking, adhesie,
hematoom.

11



DEFINITIES

8 Uiterste gebruiksdatum

N 7Zig gebruiksaanwijzing

) Voor eenmalig gebruik

Artikelnummer

Fabrieksnummer

Bevoegd vertegenwoordiger in Europa

Inhoud is steriel tenzij de geleverde verpakking is geopend of
beschadigd.

[STERILET]

Inhoud is steriel tenzij dedgeleverde verpakking is geopend of
beschadigd. Gesteriliseerd met stoom.

CONFIGURED FOR:| (gconfigureerd voor
Lengte
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KAYTTOOHJEET

SEAMGUARD®
HAKASLINJAN VAHVIKE

KAYTTOTARKOITUS

Pehmytkudospuutosten korjauksessa kdytettavé
lineaarisilla hakaspihdeilld kiinnitettévé proteesi.

INDIKAATIOT

SEAMGUARD-niittirivin vahvistusmateriaalia voidaan
kéyttaa niittirivien vahvistukseen keuhkojen resektion
aikana sekd mahan ohitusleikkauksen ja mahan
sitomistoimenpiteen aikana.

KONTRAINDIKAATIOT

Tuotetta ei saa kdyttaa kardiovaskulaaristen
defektien, kuten syddmen, suurten verisuonten ja
aareisvaltimoiden tai -laskimoiden rekonstruktioon
eikd bronkuksissa hakasrivien vahvistamiseen.

STERIILIYS

SEAMGUARD®-vahvikemateriaali toimitetaan
STERIILINA. Edellyttden, ettd pakkaus on
vaurioitumaton, pakkaus séilyttad tuotteen steriilind
vahintddn viiden vuoden ajan merkitysta
sterilointipdivdmadrasta. Toimivuuden tai
ominaisuuksien kannalta viimeistd kdyttopaivamaaraa
ei ole. Tuote on kertakéyttdinen. Sité ei saa steriloida
uudelleen.

SUOSITELTAVAT TEKNIIKAT
SEAMGUARD®-vahviketupet on mitoitettu juuri
sopiviksi suorasulkuleikkurin haarukoihin. Liu’uta
halkaisijaltaan suurempi SEAMGUARD®-vahviketuppi
suorasulkuleikkurin hakaskasettinaarukan pdélle.
Liu'uta sitten halkaisijaltaan pienempi SEAMGUARD®-
vahviketuppi suorasulkuleikkurin alasinhaarukan paalle
(kuva 1).

Multifire GIA® -hakasasetinta (US Surgical
Corporation) kaytettdessd SEAMGUARD®-vahviketuppi
kurttaantuu helposti, kun sitd liu’utetaan muovisen
kohdistusliuskan paélle (kuva 1).

Vahviketuppi on helpompi vetad alasinhaarukan péalle,
kun pidéat tupesta kiinni molemmilta puolilta (kuva 2) ja
vedat sen kohdistusliuskan péalle kuten kuvassa 3.

13



kuva 3 '

Jokaista latausta ja laukaisua varten tarvitaan

kaksi SEAMGUARD®-vahviketuppea. Aseta
suorasulkuleikkurin haarukat kiinnitettdvan kudoksen
molemmin puolin. Sulje ja lukitse suorasulkuleikkuri.
Laukaise se. ALA AVAA SUORASULKULEIKKURIA
ENNEN KUIN OLET POISTANUT YLIMAARAISEN
SEAMGUARD®-VAHVIKEMATERIAALIN.

KUN OLET LAUKAISSUT SUORASULKULEIKKURIN,
TARTU SUORASULKULEIKKURIN KUMMASSAKIN
PAASSA OLEVIEN SEAMGUARD®-VAHVIKETUPPIEN
SIVUISTA KIINNI (KUVA 4) JA VEDA VAROVASTI,
KUNNES MATERIAALI REPEAA IRTI VALMISTA
REPAISYLINJAA PITKIN (KUVA 5).

\ N\
kuva 4 \ kuva5 “\

Poista SEAMGUARD®-suojatupet suorasulkuleikkurin
alusin- ja kasettihaarukoiden molemmilta
puolilta ja paalta. Avaa suorasulkuleikkuri.
Poista kaikki irtileikattu materiaali
huolellisesti (kuva 6).

VAROITUKSET

Tuotteen kéytté muihin

kuin mainittuihin
kéyttotarkoituksiin voi
aiheuttaa vakavia
komplikaatioita. Mahdollisia
komplikaatioita ovat mm.
riittdméaton vahvistuslujuus,
hakasten irtoaminen,
infektiot ja abraasiot.
SEAMGUARD®-materiaalin
kéytto lisad hakasilla
kiinnitettdvén alueen paksuutta n.

0,7 mm:lla. Sen vuoksi hakasten pituutta valitessa

14



SEAMGUARD®-materiaalin paksuus on huomioitava
siten, ettd kéytettdvét hakaset ovat riittdvén pitkia
kiinnitettdvdn alueen kokonaispaksuuden huomioiden
(lue hakasten kdytt6ohjeet). Liian lyhyiden hakasten
kéytto saattaa johtaa hakasrivin aukeamiseen, koska
hakaset eivdt tall6in paése kunnolla kiinnittymdan.

VAROTOIMET

Vltd vahingot ja kontaminaatio kdyttdmalld puhtaita
suojakasineitd ja atraumaattisia instrumentteja aina kun
kasittelet SEAMGUARD®-vahviketuppeja. Suojaa tupet
raskaiden ja terdvien esineiden aiheuttamilta
vahingoilta.

Varmista ettd suorasulkuleikkurin haarukoiden péalle
vedettdvat SEAMGUARD®-tupet ovat oikeankokoiset.
Jos yritét vetdd halkaisijaltaan pienemmén
SEAMGUARD®-tupen levedmmin kasettihaarukan
paélle, tuppi voi repeytyd ja johtaa korjauksen
pettdmiseen. Jos puolestaan halkaisijaltaan

suurempi SEAMGUARD®-tuppi vedetdan kapeamman
alasinhaarukan péélle, tuppi voi py6ria ja/tai liukua
paikoiltaan kéytén aikana, miké johtaa korjauksen
pettdmiseen.

HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat infektio,
inflammaatio, kiinnikemuodostus ja hematooma.

15



SELITYKSET

& Viimeinen kaytiopaivamadra

N Lue kdyttdohjeet

) KertakdyttGinen

Tuotenumero

Valmistuserd

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Sisalto on steriili, jos pakkaus ei ole auki tai vahingoittunut.

[STERILET]

Sisdltd on steriili, jos pakkaus ei ole auki tai vahingoittunut.
Hoyrysteriloitu.

CONFIGURED FOR:| Tarkoitettu
Pituus
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION POUR

SEAMGUARD® MATERAU DE
RENFORCEMENT DES LIGNES
D’AGRAFAGE

DOMAINE D’UTILISATION

Prothése pour la réparation chirurgicale des
déficiences en tissus mous a I'aide d’agrafeuses
linéaires chirurgicales.

INDICATIONS

Le renforcement de lignes d’agrafes SEAMGUARD®
peut étre utilisé afin de renforcer les lignes d’agrafes
durant une résection du poumon et les lignes d’agrafes
gastriques lors d’interventions chirurgicales pour le
traitement de I'obésité (pontage gastrique et cerclage
gastrique).

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser pour le matériau de renforcement
SEAMGUARD® pour la reconstruction des gros
vaisseaux, des artéres et des veines périphériques
et pour les renforcements des lignes d’agrafages
bronchiques.

STERILITE

Le matériau de renforcement des lignes d’agrafage
SEAMGUARD® est fourni STERILE. A moins qu'’il n’ait
été ouvert ou endommagé, I'emballage constitue une
barriére efficace pour un minimum de cing ans a
compter de la date de stérilisation. Il n’existe pas de
date d’expiration pour les performances ou les
caractéristiques du produit. Ce dispositif est a usage
unique et ne doit pas étre restérilisé.

TECHNIQUES RECOMMANDEES

Les manchons SEAMGUARD® ont une dimension qui
leur permet de s’adapter exactement aux mors de
I'agrafeuse. Sélectionner le manchon SEAMGUARD®
du plus grand diameétre et glisser le manchon sur le
mors muni de son chargeur. Sélectionner le manchon
SEAMGUARD® du plus petit diametre et glisser le sur
I'autre mors.

En cas d’utilisation de I'agrafeuse MultiFire GIA® de US
Surgical Corporation, le manchon SEAMGUARD® peut
avoir tendance a se tasser quand il est glissé sur le
guide d’alignement en plastique (Figure 1).

Figure 1
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Pour faciliter le placement du manchon sur le mors
enclume, saisir le manchon des 2 cotés (Figure 2) et
tirer le manchon sur le guide d’alignement comme
indiqué Figure 3.

Figure 2 )

)

Figure 3

Deux manchons SEAMGUARD® seront utilisés

pour chaque agrafage. Positionner les mors

de I'agrafeuse de part et d’autre du tissu a agrafer.
Fermer et verrouiller I'agrafeuse, puis actionner
I'agrafeuse. NE PAS DEBLOQUER LAGRAFEUSE
AVANT QUE LUEXCEDENT DE MATERIAU
SEAMGUARD® DE RENFORCEMENT DES LIGNES
D’AGRAFAGE NE SOIT RETIRE.

APRES AVOIR ACTIONNE L’AGRAFEUSE, SAISIR LES
AUTRES FACES DES MANCHONS SEAMGUARD® A
L'UNE OU LAUTRE DE SES EXTREMITES (FIGURE 4)
ET TIRER DOUGEMENT JUSQU’A CE QUE LE
MATERIAU COMMENGCE A SE DETACHER LE LONG
DES LIGNES DE SEPARATIONS PREDEFINIES
(FIGURE 5).

\
Figure 4\

Retirer I'excédent de manchon SEAMGUARD® des 2
cOtés et sur le dessus de chaque mors. Déverrouiller
I'agrafeuse. Retirer avec précaution les tissus excisés
(Figure 6).

Figure 5
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PRECAUTIONS D’EMPLOI p
L'utilisation de ce produit pour des .
applications autres que celles indiquées
peut entrainer des
complications sérieuses.
Les complications
potentielles sont les
suivantes: résistance
inadaptée du renforcement,
arrachage des agrafes,
infection et abrasion.
Lutilisation du matériau
SEAMGUARD® augmente
I'épaisseur de la surface a
agrafer d’environ 0,7 mm.
Choisir la taille des agrafes en
fonction de I'épaisseur du matériau SEAMGUARD® de
telle sorte que I'épaisseur totale a agrafer soit
comprise dans les dimensions d’agrafage
recommandées pour I'agrafeuse (Cf. mode d’emploi de
I'agrafeuse). Lutilisation d’agrafeuses trop petites pour
la procédure peut entrainer une rupture de la ligne
d’agrafage en raison d’une mauvaise fermeture des
agrafes.

PRECAUTIONS

Pour éviter d’'endommager ou de contaminer les
manchons SEAMGUARD®, utiliser toujours des
gants propres et des instruments atraumatiques

lors de leur manipulation. Protéger les manchons
SEAMGUARD® des dommages causés par des
instruments lourds ou tranchants.

S’assurer que les manchons SEAMGUARD® d’une
taille appropriée soient placés sur les mors de
I'agrafeuse. Essayer de mettre le manchon
SEAMGUARD® le moins large sur le plus gros mors
pourrait déchirer ce manchon et entrainer une
réparation inadéquate. Placer le manchon
SEAMGUARD® du plus grand diamétre sur le plus petit
mors pourrait entrainer la rotation du manchon et/ou
son glissement pendant I'utilisation et entrainer une
réparation inadéquate.

COMPLICATIONS

Les complications éventuelles incluent, entre autres:
infection, inflammation, adhérences, hématome.

Figure 6
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DEFINITIONS

g Date de Péremption

/N Voir conseils dutilisation

) Usage unique

Référence

Lot de Fabrication

EDépositaire égal Européen

Contenu stérile @ moins que I'emballage n'ait été ouvert ou
endommageé.

[STERILET]

Contenu stérile @ moins que I'emballage n'ait été ouvert ou

endommageé. Stérilisé a la vapeur.

CONFIGURED FOR:| Goncy pour
Longueur
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR

SEAMGUARD®-KLAMMERNAHT
VERSTARKUNGSMATERIAL

ANWENDUNG

Als Stiitze fiir die chirurgische Reparatur weicher
Gewebedefekte mit linearem Operationsklammergerét.

INDIKATIONEN

Das SEAMGUARD® Nahtklammerlinien-
Verstarkungsmaterial dient zur Verstarkung von
Nahtklammerlinien bei einer Lungenresektion sowie zur
Verstarkung von Klammerlinien im Magen bei
bariatrisch-chirurgischen Eingriffen wie Magen-Bypass
und Magenbéndelung.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht zur Rekonstruktion von kardiovaskulédren
Defekten wie herzchirurgische Eingriffe, Operationen
an groBen oder peripheren Gefafen wie Arterien
oder Venen. Nicht zur Verstarkung von
Klammernahtverschliissen der Bronchien.

STERILITAT

Das SEAMGUARD® Klammernaht-
Verstirkungsmaterial wird STERIL geliefert. Bei
unbeschddigter und ungedffneter Packung ist diese
mindestens fiinf Jahre ab dem aufgedruckten
Sterilisierdatum eine effektive Barriere. Es besteht kein
Verfallsdatum fiir Produktfunktion oder -eigenschaften.
Das Material ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen
und darf nicht resterilisiert werden.

EMPFOHLENE TECHNIKEN

Die SEAMGUARD®-Hiillen sind so gestaltet, daB

sie eng an den Schenkeln des Klammernahtgerates
anliegen. Wahlen Sie die SEAMGUARD®-Hiille mit dem
groBeren Durchmesser und ziehen Sie diese iiber den
Schenkel des Klammernahtgeréates, der das Magazin
hélt. Nehmen Sie nun die SEAMGUARD®-Hiille mit
dem kleineren Durchmeser und ziehen Sie diese (iber
die “AmboB-Seite” des Klammernahtgerétes.

Bei Gebrauch des MultiFire GIA® Klammergerats

der Firma US Surgical Corporation beachten Sie bitte,
daB die SEAMGUARD®-Hiille unter Umstanden
zusammengedriickt werden kann, wenn Sie sie iiber
das Kunststoff- Ausrichtungsstiick schieben
(Abbildung 1).
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Um die Hille auf der “AmboB-Seite” zu positionieren,
greifen Sie die Hiille an beiden Seiten (Abbildung 2)
und ziehen Sie sie so, wie es in der Abbildung 3
gezeigt ist, tiber das Ausrichtungsstiick.

Fiir jeden Klammernahtvorgang bendtigen Sie zwei
SEAMGUARD®-Hiillen. Positionieren Sie die Schenkel
des Klammernahtgerates auf jeder Seite des zu
klammernden Gewebes. SchlieBen und verriegeln Sie
den Stapler und fiihren Sie den Klammervorgang
durch. DAS KLAMMERNAHTGERAT N|CHT
ENTRIEGELN, BEVOR DAS UBERSCHUSSIGE
KLAMMERNAHTVERSTARKUNGS MATERIAL
ENTFERNT WURDE.

NACHDEM SIE DAS KLAMMERNAHTGERAT
“ABGEFEUERT” HABEN, GREIFEN SIE DIE
SEITENWANDE DER SEAMGUARD®-HULLEN
ENTWEDER AM PROXIMALEN ODER DISTALEN ENDE
DER KLAMMERNAHT (ABBILDUNG 4) UND ZIEHEN
SIE LANGSAM, BIS DAS MATERIAL ENTLANG DER
PERFORIERTEN LINIE EINZUREIBEN BEGINNT.
(ABBILDUNG 5).

Abbildung 4 \

Abbildung 5 ™\

Entfernen Sie die SEAMGUARD®-Hiillen von

beiden Seitenflichen sowie von der AuBenseite der
beiden Schenkel des Staplers. Entriegeln Sie das
Klammernahtgerat. Entfernen Sie vorsichtig das ganze
abgetrennte Material. (Abbildung 6).
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WARNHINWEISE

Die Verwendung dieses Produkts in anderen als den
hier angegebenen Anwendungen kann
maglicherweise ernsthafte Komplikationen
verursachen, u.a.: ungeniigende
Verstarkungskraft, Herausfallen
der Klammern, Infektion
und Abrasion.

Durch Verwendung des
SEAMGUARD®-
Materials wird die Dicke des zu
klammernden Bereichs um
etwa 0,7 mm erhoht. Die
Wahl der KlammergréBe
sollte die Dicke des 8 .
SEAMGUARD®-Materials ) —— 7
berticksichtigen, damit die
gesamte zu klammernde Abbildung 6
Materialdicke in den fir das

Klammergerédt empfohlenen Bereich fallt (siehe
Gebrauchsanleitung fiir das Klammergerét). Die
Verwendung von Klammern, die fiir das durchgefiihrte
Verfahren zu kurz sind, kann aufgrund eines
ungeniigenden Klammerverschlusses zu einem
Aufbrechen der Klammernaht fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Um der Beschédigung und Kontamination der
SEAMGUARD®-Hiillen vorzubeugen, benutzen Sie bitte
immer saubere Handschuhe und atraumatische
Instrumente. Schiitzen Sie die SEAMGUARD®-Hiillen
vor Beschéddigung durch schwere oder scharfe
Gegenstande.

Versichern Sie sich,daB die richtig gewéhlten
SEAMGUARD®-Hiillen auf die entsprechenden
Schenkel des Klammernahtgerétes aufgezogen
werden. Das Aufziehen der kleineren SEAMGUARD®-
Hiille auf den Schenkel des Staplers, der das Magazin
tragt, kann zu einem EinreiBen der
SEAMGUARD®-Hiille fiihren. Dies kann zu einem
unbefriedigenden Ergebnis fiihren. Das Aufziehen der
groBeren SEAMGUARD®-Hiille auf den kleineren
“AmboB-Schenkel” kann zu einem Verdrehen oder
Herabrutschen der SEAMGUARD®-Hiille wéhrend des
Gebrauchs und dadurch zu einem unbefriedigenden
Ergebnis flihren.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den mdglichen unerwiinschten Reaktionen zdhlen
u.a.: Infektion, Entziindung, Verwachsungen,
BluterguB.

Vi
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DEFINITIONEN

& Verfallsdatum

/N Siehe Gebrauchsanweisung

) Nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen
Artikelnummer

Ch-B.

Autorisierter Europdischer Vertreter

Inhalt steril, sofern Sterilverpackung nicht gedffnet oder
beschédigt bzw. eingerissen ist.

[STERILE]T]

Inhalt steril, sofern Ste[ilverp,ackun,? nicht gedffnet oder
beschadigt bzw. eingerissen ist. Mit Dampf sterilisiert.

CONFIGURED FOR] Konfiguriert fi
Linge
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OAHTIEZ XPHZEQZ

A YAIKO ENIZXYZHZ ZYPPA®HZ
SEAMGUARD®

Mpoopifépevn Xprion

Ma xpron wg pdbean yia XEIPOUPYIKN
ETIIOKEUN AVETIAPKELAG MAAOKQOV IOTWV [E TN
XPNON YPAUUIKDV XELPOUPYIKWV OUVIETIPWV.

Evdci&elg

To YAk6 Evioxuong Mpapung Zuvdetipwy
SEAMGUARD® ypnoluomoteital yia v
evioxuon TwV YPauU®V oUVBETAPWY KATd TN
XEPOUPYIKNA EMEURAON TIVEUUOVWV KAl yia TNV
evioxuaon ouvdeTNpwV YAOTPIKNG TOUNG Katd
Sladikaoieg eyxeipnong mayxuoapkiag yaoTpikAg
napdkapyng (bypass) kat yaoTpIKig emideong.

Avtevdeitelgq

Agev gvdeikvuTal yia TNV avakatackeun
Kap3I1ayyEIaKOV EAATTWUATWV ONwg
Kap3laK®V, TOU MEYAAOU ayyeiou Kat TiG
nepipepikég aptnpieg kat pAEReg. Aev
evdeikvuTtal yla Tnv gvioxuon tg BPoyxIKAg
ouppadng UE CUVIETNPEG.

ZrepoétnTa

To YAk Evioxuong Zuppadng ZuvdeTripwv
SEAMGUARD® napéxetat ZTEIPO. Y6 v
npoumnoéBeon 6T1 n ouokeuaoia dev el UTIOOTEL
kavevog eidoug {nuid, n cuokeuacia Ba
€EUMMPETNOEL WG ATIOTEAEOUATIKO dpdyua yia
TouAdxloTov Tévte Xpoévia and Tnv nuepounvia
anooTeipwong mou avaypddetal otn
ouokeuaoia. H Aettoupyia kat ta
XAPOKTNPIOTIKA TOU TIPOIOVTOG dev £XOUV
nuepounvia Agewg. To eEdptnua cuviotdTal
yia pia pévo xpnon kai dev Tpémnel va
EMAVATOOTEIPWVETAL.

ZuvioTOpeveg TeXVIKEQ

Ta nepiBARpata SEAMGUARD® éxouv To
KATAAANAO €yeB0G yia va XwpoUuv |e eukoAia
oToug Bpaxioveg TNG CUPPATTTIKNG UNXAVNAG.
AloAéETE TO TEPiBANMA SEAMGUARD® e
peyaAUtepn SIGUETPO Kal epdoTe TN Ndvw ard
T0 dKPO HE TN OBNKN CUVBETAPWY TNG
ouppPanTIKAG HUnxavig. AlaAéETe To TepiBAnua
SEAMGUARD® e tn pikpOTEPN SIGUETPO Kal
nepdote N ndvw ard To KATw AKpo NG
ouUPPAMTIKAG KNxavig. ‘OTtav xpnotoroleite Tn
oupPATTIKA pnxavi MultiFire GIA® g US
Surgical Corporation, To mepiBAnua
SEAMGUARD® umnopei va €xel Tnv 1don va
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puTdWVEL 6Tav TIEPVAEeL TIAVE aTiO TO TTAACTIKO
nitepUylo eubuypdupiong (Eikéva 1).

lMa va dleukoAUVETE TNV TOTI0BETNON TOU
TEPIBAARATOG OTO KATW AKPO TILAOTE TNV KL ard
TG dUo dkpeg (Eikéva 2) kat Tpapngte Tnv
mdvw ard 1o onueio eubuypdupiong oTwg
¢daivetal oTo Eikdva 3.

Ewéva

AUo mepiBAipaTa SEAMGUARD® Ba
xpnotporomBoulv yia kdbe ddpTwon kat
gvepyoroinon. TormoBeToTe TA AKpPA NG
OUPPATTTIKAG UNXavAg oe k&Be TAeupd Tou
ouppantopevou 1otou. KAeiote kat aopaliote
TN ouppParTIKY pnxavr. Evepyoroleiote n
ouppPANTIKA Unxavr). Mnv anacpalioete
CUPPATTTIKA UNYavr TpLv TNV aropdkpuvan Tou
erurnAéov YAikol SEAMGUARDE®.

MeTd TNV evepyoroinan tng CUPPATTTIKAG
unxavig rudoTe ta mAdyla Twv nepBAnuaTwv*
SEAMGUARD® og kdBe Akpr NG CUPPATTIKAG
unxavig (Eéva 4) kat Tpafri&te palakd péxpt
va apyioet va okigetal To UAKS OTIg
nipokaboplopéveg ypappég (Eikova 5).
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Adalpéote Ta mepIBARATA //
SEAMGUARD® aré ta nmAdyta kat To
TAvw PEPOG TOU KATW AKPOU Kal Tou
dkpou pe Tn Brkn TNg
OUPPATTTIKAG KNXAVAG. .
AnaodaleioTe ™ —
GUPPATTTIKY Unxavn.
MpooekTIKA
adaipéote TUXOV KOpHEVa
Tepdya (Ewdva 6).

Mposeidomomoeig —
Xpnon autou Tou N
N —
Tpoi6vTog o epappoyeg )|
AAAeg amnd TG )
evdedEYPEVEQ UTOPEL va Ewova 6
TipokaA€ael ooBapég
erunAokEG. MBavég erunhokég meplhapBdvouv:
QVETIAPKI evioxuom, arnokOAANon Tou
ouvdeTAPA, AolpwEn kat ekdOPES.
H xpron tou updopatoc SEAMGUARD® 6a
aunoel To TIaxog Tng B€ong cuppadnq Tepirou
kaTd 0,7 mm. To P€yebog Twv OUVSETHPWV
TIPETIEL VA aVTIOTOLXEl 0TO TIAX0G TOU UAIKOU
SEAMGUARD® £101 ()aTe T0 GUVOAIKS TIAX0G
Tou UAIKOU Tou Ba cuppadei va eivat evidg Tou
OUVIOTWHEVOU €UPOUG TNG CUPPATTTIKAG
unxavng (BAéme tig Odnyieq Xprioewg g
OUPPATTTIKAG UNXAvAg). AV XPNOLLOTION|0ETE
OUVOETAPEG TIOU deV €XOUV APKETS UNKOG Yia TN
OUYKEKPILEVT eMEPBaan unopel va Exouv oav
arnotéAeopa In priEn Tng ouppadng Adyw
AVETIAPKOUG OUYKAEIONG e ouppadr).

Mpoduld&eig

MNa va arogpeuxdel BAGRN 1} LéAuvaon,
xpnotporoleite mavta kabapd ydvtia kat
aTpauPatika epyaleia 6tav xpnaolporoleite Ta
nepBAuata SEAMGUARD®. MNdvtote va
npootaTeveTe Ta NepiBANuata SEAMGUARD®
and {nuid mou propel va TipokAnBel and Baptd
1 atXUned avTikeipeva.

BeBawwbeite 611 To 0wOTO PEYeBOG
nepiBAnudTwv SEAMGUARD® eival
ToToBeTNUEVEG OTA AKPA TNG CUPPATTTIKAG
Unxaving. Anomelpa TorodETNong nePIBANUATOS
SEAMGUARD® pikpdtepng dlapétpou oe dkpo
HeyaAUTepng SlapéTpou, Uropel va okioel

To TepiBAnpa SEAMGUARD®, pe anotéAeoua
TNV QVEMapPKN arokatdotaaon. TormoféTnon Tou
nepiBAjpatog SEAMGUARD® pe n
HeYaAUTePN SIAUETPO OTO AKPO UIKPOTEPNG
SlapéTpou propei va mpokaléael TNV
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TePLOTPOPN 1 peTakivnon 1 kat ta dUo katd n
SIapKela TNG XPriong, KE aroTéAeopa TNV
QVETAPKNA amokatdaotaon.

AvemOupnTeg AvTidpdoslg

MiBavég averuBuunteg avtdpdaoelq propei va
ouunepAdpouv Ta €&Ng, Xwpig dLwWS va
neplopifovtal 0’ autd: AoipwEn, dAeypovn,
OUMGUOELG, AlNATOUATA.

OPIZMOI

8 Huepounvia Angewg

/N Ba, Odnyieg Xproewg
® MNa Mia Xprion Mévo
ApBuo6g Tepayiou
m Maptida Kataokeuaotn

[EUREP] E€ouciodotnuévog AvTinmpdonog yia Tnv
Eupwmmn

To meplex6uevo eival 0Teipo ekTOG edv N cuokeuacia
£xel avolyTel N urooTel {nuid.

[STERILE]]]

To mieplex6pevo eival oTelpo ekTéq edv n cuokeuacia
ixsl avouytel 1) urtootel {nuid. AMooTelpwEVO e
THO.

CONFIGURED FOR:| A\quopdwuévo yia
Mrkog
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ISTRUZIONI PER L'USO PER

SEAMGUARD® MATERIALE DI RINFORZO
PER SUTURA CON PUNTI METALLICI

UTILIZZO

Da utilizzarsi quale protesi per la riparazione chirurgica
di difetti dei tessuti molli quando si usano suturatrici
chirurgiche lineari.

INDICAZIONI

Il materiale di rinforzo per linea di sutura
SEAMGUARD® puo essere utilizzato per il rinforzo
delle linee di sutura durante I'intervento di resezione
del polmone e delle linee di sutura gastriche nelle
procedure chirurgiche bariatriche di by-pass gastrico e
di legatura gastrica.

CONTROINDICAZIONI

Non usare per la ricostruzione di difetti
cardiovascolari, quali difetti cardiaci, dei grossi
vasi, o di vene o arterie periferiche. Non usare per
rinforzare linee di sutura con punti metallici nei
bronchi.

STERILITA’

Il materiale di rinforzo per linee di sutura
SEAMGUARD® ¢ fornito STERILE. A condizione che
I'integrita della confezione non venga in alcun modo
compromessa, la confezione stessa serve da barriera
efficace per almeno cinque anni a partire dalla data di
sterilizzazione. Non c'é data di scadenza per la
funzionalita o le caratteristiche del prodotto. E’ un
prodotto monouso e non deve essere risterilizzato.

TECNICHE RACCOMANDATE

La guaina SEAMGUARD® si adatta perfettamente

alle ganasce delle suturatrici. Scegliere la guaina
SEAMGUARD® di diametro superiore e farla scivolare
sulla ganascia del caricatore della suturatrice. Far
scivolare la guaina SEAMGUARD® di diametro pill
piccolo sullincudine della suturatrice.

Se si utilizza una suturatrice MultiFire GIA® (US
Surgical Corporation), la guaina SEAMGUARD® tende
ad accartocciarsi quando la si fa scivolare lungo il
supporto di allineamento di plastica (Figura 1).

o2l

ﬁ.\l "\§-Figura 1

Per facilitare il posizionamento sull’incudine,
afferrare la guaina da entrambe le estremita

(Figura 2) e tirarla sul supporto di allineamento come
illustrato nella Figura 3.
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Figura 2

k;

Figura 3'

Si utilizzeranno due guaine SEAMGUARD® ad ogni
carica. Posizionare le ganasce della suturatrice su
entrambe le porzioni di tessuto da suturare. Chiudere
la suturatrice e azionarla. NON APRIRE LA
SUTURATRICE FINO A CHE IL SEAMGUARD®
ECCEDENTE LA LINEA DI SUTURA NON SIA STATO
RIMOSSO.

DOPO AVER AZIONATO LA SUTURATRICE,
AFFERRARE | LATI ESTERNI DEL SEAMGUARD®
ALLESTREMITA DELLO STRUMENTO (FIGURA 4) E
TIRARLI DELICATAMENTE FINO A CHE IL
MATERIALE NON COMINCIA A STRAPPARSI LUNGO
LA LINEA PREDISPOSTA (FIGURA 5).

\
Figura 4 \ Figura 5
Rimuovere il SEAMGUARD® da entrambi i lati e dalla
parte esterna del caricatore e dell’incudine della y
suturatrice. Aprire la suturatrice. Rimuovere /
accuratamente la porzione recisa (Figura 6).

AVVERTENZE

L'uso di questo prodotto
per applicazioni diverse =~
da quelle indicate pud
portare a serie
complicanze. Possibili
complicanze includono:
inadeguata resistenza del
rinforzo, fuoriuscita delle
agraffe, infezione e
abrasione.

L'uso del materiale Figura 6
SEAMGUARD® aumenta lo

spessore dell’area da suturare di circa 0,7 mm. La
selezione della misura delle agrafe deve tener conto
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dello spessore del materiale SEAMGUARD® in modo
che lo spessore totale del materiale da suturare rientri
nel range raccomandato per la suturatrice (vedere le
Istruzioni per I'Uso della suturatrice). L'utilizzo di
agrafe non sufficientemente lunghe per il tipo di
intervento eseguito pud causare il cedimento della
linea di sutura dovuto a chiusura inadeguata delle
agrafe.

PRECAUZIONI

Nel maneggiare la guaina SEAMGUARD® usare
sempre guanti puliti e strumenti atraumatici per evitare
danni o contaminazioni. Proteggere sempre la guaina
SEAMGUARD® per evitare danni causati da oggetti
pesanti o taglienti.

Assicurarsi di utilizzare la guaina SEAMGUARD® della
giusta dimensione per le ganasce della suturatrice. Se
si usa la guaina SEAMGUARD® di diametro

inferiore per il caricatore, il materiale rischia di
lacerarsi, determinando quindi una riparazione
inadeguata. Se si usa quella di diametro superiore per
l'incudine, il materiale rischia di roteare e quindi di
scivolare via durante l'utilizzo causando una
riparazione inadeguata.

REAZIONI INDESIDERATE

Possibili reazioni indesiderate possono includere, fra
I'altro: infezioni, infiammazioni, aderenze, ematomi.
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DEFINIZIONI

d Data di Scadenza

/N Vedere le Istruzioni per 'Uso

@ Manouso

Codice Articolo

N° Lotto di Produzione

ERappresentante autorizzato per I'Europa

Contenuto sterile a meno che I'involucro non sia aperto o
danneggiato.

[STERILET]

Contenuto sterile a meno che I'involucro interno non sia aperto o
danneggiato. Sterilizzato a vapore.

CONFIGURED FOR:| (onfigurato per
Lunghezza
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BRUKSANVISNING FOR

SEAMGUARD®
FORSTERKNINGSMATERIALE
FOR KLIPSLINJE

BEREGNET BRUK

Brukes som vevsforsterkning ved kirurgisk reparasjon
av mykvevsdefekter ved bruk av rettskjerende
kirurgisk klipsapparat.

INDIKASJONER

SEAMGUARD® forsterkningsmateriale for
stiftesuturrekker kan brukes til forsterkning av
stiftesuturrekkene ved lungereseksjon og til
forsterkning av gastriske stiftesuturrekker ved
dipositaskirurgiske inngrep som gastrisk bypass og
gastrisk banding.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke beregnet for rekonstruksjon av kardiovaskulare
defekter slik som kardio-, aorta- og perifere
vaskulzre arterie- eller venelidelser. Ikke for
forsterkning av klipslinjer ved bronchiallukking.

STERILITET

SEAMGUARD® forsterkningsmateriale for klipslinje
leveres STERILT. Uépnet og uskadet emballasje
fungerer som en effektiv beskyttelse i minst 5 ar fra
steriliseringsdatoen. Det finnes ingen utlgpsdato for
produktets funksjon eller karakteristika. Enheten er kun
til engangshruk og ma ikke resteriliseres.

ANBEFALTE TEKNIKKER

SEAMGUARD®-hylsene har en starrelse som gjor at de
passer ngyaktig til klipsapparatets gafler. Velg den
SEAMGUARD®-hylsen som har den storste diameteren
og far den inn pa klipsapparatets ladegaffel. Velg den
SEAMGUARD®-hylsen som har den minste diameteren
og far den inn pa klipsapparatets amboltgaffel (figur 1).
Ved bruk av et MultiFire GIA® klipsapparat fra US
Surgical Corporation kan SEAMGUARD®-hylsen ha en
tendens til & “kralle seg”, ndr den skyves over
justeringsfliken (figur 1).

Det er lettere & sette hylsen pd amboltgaffelen hvis
man holder fast i hylsen pa begge sider (figur 2) og
trekker hylsen over justeringsfliken som vist pa figur 3.
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Figur 3

Det benyttes to SEAMGUARD®-hylser til hver lading og
avfyring. Klipsapparatets gafler plasseres pa hver sin
side av det vevet som skal klipses. Lukk og ls
klipsapparatet. Fyr av klipsapparatet.
KLIPSAPPARATET MA IKKE FRIKOPLES F@R
OVERFL@DIG SEAMGUARD®-FORSTERKNINGS-
MATERIALE ER FJERNET.

ETTER AVFYRING AV KLIPSAPPARATET, GRIPER MAN
TAK RUNDT SEAMGUARD®-HYLSENES SIDER | HVER
ENDE AV KLIPSAPPARATET (FIGUR 4) OG TREKKER
FORSIKTIG TIL MATERIALET BEGYNNER A REVNE
LANGS DEN FORHANDSBESTEMTE RIVLINJEN
(FIGUR 5).

F|gur4\\ Figur 5

Fjern SEAMGUARD®-hylsene fra begge sider og
toppen av ambolt- og ladegaflene pa y
klipsapparatet. Klipsapparatet frikoples.
Alt det bortskdrne materialet fiernes grundig

(figur 6). A

ADVARSLER

Hvis dette produktet

brukes til andre formal

enn de som er angitt, kan
det fore til alvorlige
komplikasjoner. Potensielle
komplikasjoner er inadekvat
forsterkningsevne, uttrekk
av klips, infeksjon og
abrasjon.
Bruken av SEAMGUARD®- Figur 6

materiale gker tykkelsen pa det

stedet som skal festes med klips med omtrent 0,7 mm.
Valget av klipssterrelse ma bestemmes av tykkelsen pa
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SEAMGUARD®-materialet, slik at den totale tykkelsen
pa materialet som blir festet med klips, faller innenfor
det anbefalte omradet for klipsapparatet (se
bruksanvisningen for klipsapparatet). Bruk av for korte
Klips i forhold til den prosedyren som skal utfares, kan
fare til at klipslinjen revner pa grunn av inadekvat
klipslukning.

FORHOLDSREGLER

Bruk rene hansker og/eller atraumatiske instrumenter
ved handtering av SEAMGUARD®-hylser for & unngé
skader eller kontaminasjon. SEAMGUARD®-hylsene
ma alltid beskyttes mot skader forarsaket av tunge eller
skarpe gjenstander.

Det ma pases at SEAMGUARD®-hylser i korrekt
starrelse plasseres pa klipsapparatets gafler. Forsgk pa
a sette SEAMGUARD®-hylsen med den lille diameteren
pé den sterste ladegaffelen kan rive SEAMGUARD®-
hylsen og medfare en inadekvat reparasjon. Hvis
SEAMGUARD®-hylsen med den store diameteren
settes pa den lille amboltgaffelen, kan SEAMGUARD®-
hylsen vris og/eller gli av under bruk og fare til en
inadekvat reparasjon.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begrenset til,
infeksjon, betennelse, adhesjon, hematom.
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DEFINISJONER

8 Utlgpsdato

N s bruksanvisningen

) Kun til engangsbruk
Artikkelnummer

Vareparti

Autorisert representant i Europa

Innholdet er sterilt, med mindre pakken er blitt &pnet eller skadet.

[STERILE]T]

Innholdet er sterilt, med mindre pakken er blitt &pnet eller skadet.
Dampsterilisert.

CONFIGURED FOR: Kom‘igurert for
Lengde
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INSTRUGOES DE USO PARA 0

MATERIAL DE REFORCO DE LINHA DE
SUTURA MECANICA SEAMGUARD®

USO PREVISTO

Para uso como uma prétese para a reparagao cirargica
de deficiéncias de tecido mole com cortador linear de
sutura mecanica.

INDICAGOES

0 Material de Reforgo das Linhas de Grampos
SEAMGUARD® pode ser usado para reforgar linhas de
grampos durante a ressec¢do pulmonar e para reforgar
linhas de grampos gdstricas durante procedimento
cirtrgicos bariatricos de "bypass" géstrico e de incisao
e anelagdo circular géstricas.

CONTRA-INDICAGOES

Nao se destina a reconstrucao de deficiéncias
cardiovasculares, tais como intracardiacas, de
grandes vasos e de artérias ou veias periféricas.
Nao se destina ao reforgo de linhas de sutura
mecénica de encerramento bronquico.

ESTERILIZACAO

0 material de reforgo de linha de sutura mecanica
SEAMGUARD® ¢ fornecido ESTERILIZADO. Se a
integridade da embalagem ndo tiver sido
comprometida, esta constitui uma barreira de
protecgao eficaz durante um minimo de cinco anos a
partir da data de esterilizagdo indicada na caixa. Nao
existe uma data de validade para a eficacia ou
caracteristicas do produto. O produto destina-se a uma
iinica utilizagao (descartavel), e ndo pode ser
reesterilizado.

TECNICAS RECOMENDADAS

As mangas SEAMGUARD® estao configuradas para se
adaptarem perfeitamente &s hastes do cortador linear
de sutura mecanica. Seleccionar a manga
SEAMGUARD® com o didmetro maior e fazé-la deslizar
sobre a haste de recarga do cortador linear de sutura
mecanica. Seleccionar a manga SEAMGUARD® com o
didametro mais pequeno e fazé-la deslizar sobre a haste
em bigorna do cortador linear de sutura mecanica.
Quando se usar o cortador linear de sutura mecénica
MultiFire GIA® da USSC (United States Surgical
Corporation), a manga SEAMGUARD® tende a
enrolar-se ao fazé-la deslizar sobre a aba de
alinhamento de plastico (Figura 1).

1

‘ % Figura 1
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Para facilitar a colocagdo da manga na haste em
bigorna, segurar nos dois lados da manga (Figura 2) e
puxar a mesma sobre a aba de alinhamento de plastico
tal como se pode ver na Figura 3.

Duas mangas SEAMGUARD® serdo usadas para cada
carga e disparo. Posicionar as hastes do cortador
linear de sutura mecénica de cada lado do tecido a
resseccionar. Fechar e bloquear o cortador linear de
sutura mecanica. Disparar o cortador linear de sutura
mecénica. NAO DESBLOQUEAR 0 CORTADOR LINEAR
DE SUTURA MECANICA ATE TER SIDO REMOVIDO O
EXCESSO DE MATERIAL SEAMGUARD®.

DEPOIS DE TER DISPARADO O CORTADOR LINEAR
DE SUTURA MECANICA, PRENDER COM FIRMEZA A
PAREDE LATERAL DAS MANGAS SEAMGUARD® EM
CADA EXTREMIDADE DO CORTADOR LINEAR DE
SUTURA MECANICA (FIGURA 4)

E PUXAR SUAVEMENTE ATE O MATERIAL COMEGAR
A SEPARAR AO LONGO DA LINHA DE SEPARAGAO
PRE-DEFINIDA (FIGURA 5).

Figura5 “\

Retirar as mangas SEAMGUARD® de ambos os lados
e do cimo das hastes da bigorna e da recarga do
cortador linear de sutura mecénica. Desbloquear 0
cortador linear de sutura mecanica. Retirar
cuidadosamente qualquer material cortado (Figura 6).
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ADVERTENCIAS

A utilizagdo deste produto para outras aplica¢des
diferentes das aqui descritas pode causar
complicages graves. As complicagoes
potenciais incluem: forca de reforgo
inadequada, remogao da sutura
mecanica, infeccdo e
abrasdo. A utilizagao de
material SEAMGUARD®
aumentara a espessura
da area a ser reparada
aproximadamente 0,7 mm. A
selec¢do do tamanho da
sutura mecanica devera
reflectir a espessura do )
material SEAMGUARD®, de |\ ="
forma a que a espessura I
total do material a ser usado
sirva dentro da faixa
recomendada para o cortador (ver as Instrugdes de
Utilizagdo do cortador linear de sutura mecénica). O
uso de sutura mecénica de comprimento insuficiente
para a realizagao do procedimento, pode ocasionar a
rotura da linha de sutura, devido a um encerramento
inadequado da mesma.

PRECAUCOES

Para evitar danos ou a contaminagdo, usar sempre
luvas estéreis e instrumentos atraumaticos quando
manusear as Mangas SEAMGUARD®. Proteger
sempre as mangas SEAMGUARD® de danos
provocados por objectos pesados ou cortantes.
Assegurar que as mangas SEAMGUARD® com o
tamanho adequado sao colocadas nas hastes do
cortador linear de sutura mecénica. Tentar colocar a
manga SEAMGUARD® de menor didmetro na haste da
recarga maior podera rasgar a manga SEAMGUARD®,
provocando uma reconstrucao inadequada. Colocar a
manga SEAMGUARD® de maior didmetro na haste em
bigorna menor poderd causar a rotagdo da manga
SEAMGUARD® e/ou a deslocacdo durante o uso,
provocando uma reconstrugdo inadequada.

REACGOES ADVERSAS

As reaccOes adversas possiveis podem incluir, entre
outras: infec¢do, inflamacdo, aderéncias, hematoma.

Figura 6
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DEFINIGOES

& Data de validade

N Ver instrucdes de uso

) Para uma Unica Utilizagdo

Referéncia do produto

Lote de fabrico

Responsavel Europeu Autorizado

Conteddo estéril a ndo ser que a embalagem tenha sido aberta
ou esteja danificada.

[STERILET]

Contetdo estéril a ndo ser que a embalagem interior tenha sido
aberta ou esteja danificada. Esterilizar por vapor.

CONFIGURED FOR:| (onfigurada para
Comprimento
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INSTRUCCIONES DE USO

SEAMGUARD® MATERIAL DE REFUERZO
DE LA LINEA DE CORTE Y GRAPADO

USO INDICADO

Este material esta disefiado para emplearse como
protesis para la reparacion quirdrgica de deficiencias
de los tejidos blandos, cuando se utilizan grapadoras
quirdrgicas de corte lineal.

INDICACIONES

El material de refuerzo para lineas de grapas
SEAMGUARD® esta disefiado para reforzar las lineas
de grapas durante la reseccion pulmonar y las lineas
de grapas gastricas durante procedimientos
quirdrgicos bariatricos de derivacion y bandaje
gastricos.

CONTRAINDICACIONES

Este material no debe utilizarse para la
reconstruccion de defectos cardiovasculares tales
como vasos cardiacos, grandes vasos, y arterias o
venas periféricas. Tampoco debe utilizarse para
reforzar la seccion bronquial con grapas.

ESTERILIDAD

El material de refuerzo de la linea de corte y grapado,
SEAMGUARD®, se suministra ESTERIL. La esterilidad
del producto se conservara durante un minimo de
cinco afios a partir de la fecha de esterilizacion
siempre que el envase esté intacto. No hay fecha de
caducidad para la efectividad o caracteristicas del
producto. Este producto esta disefiado para un solo
uso y no debe reesterilizarse.

TECNICAS RECOMENDADAS

El tamafio del material de refuerzo SEAMGUARD® se
adapta al calibre de las horquillas de la grapadora.
Seleccionar el SEAMGUARD® de mayor didmetro y
deslizarlo por la carga de la grapadora. Seleccionar el
SEAMGUARD® de menor didmetro y deslizarlo por el
yunque de la horquilla de la grapadora.

Al utilizar la grapadora MultiFire GIA® de US Surgical
Corporation, SEAMGUARD® puede arrugarse al
deslizarlo sobre la lengiieta de plastico (Figura 1).

f@—; 7 ”A
‘J; \‘% Figura 1

Para facilitar la colocacion de SEAMGUARD® en el
yunque de la horquilla, sujetar por ambos lados
(Figura 2), y tirar sobre la lengiieta como muestra la
Figura 3.
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Cada carga y accionamiento de la grapadora requiere
utilizar dos refuerzos SEAMGUARD®. Poner las cargas
de la grapadora en cada lado del tejido a cortar. Cerrar
y bloquear la grapadora. Accionar la grapadora. NO
DESBLOQUEAR LA GRAPADORA HASTA HABER RE-
TIRADO EL TROZO SOBRANTE DEL MATERIAL DE
REFUERZO SEAMGUARD® DE LA LINEA DE CORTE Y
GRAPADO.

DESPUES DE ACCIONAR LA GRAPADORA, SUJETAR
LA PARED LATERAL DEL MATERIAL DE REFUERZO
SEAMGUARD® A CADA EXTREMO DE LA
GRAPADORA (FIGURA 4) Y SUAVEMENTE TIRAR
HASTA QUE EL MATERIAL EMPIECE A
DESPRENDERSE POR LA LINEA DE PUNTOS
(FIGURA 5).

Figura 5

Retirar SEAMGUARD® de ambos lados y la punta del
yunque y de las cargas de la grapadora. Desbloquear la
grapadora. Retirar cuidadosamente el tejido extirpado
(Figura 6).
ADVERTENCIAS

El uso de este producto en
aplicaciones diferentes a
las indicadas podria

llevar a complicaciones
serias, entre las cuales
figuran: refuerzo
inadecuado, desgrapado,
infeccion y abrasion.

El uso del material
SEAMGUARD® aumentara
el espesor de la zona de
grapado en unos 0,7 mm. Es
preciso seleccionar un Figura 6
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tamario de grapa adecuado para el espesor del material
SEAMGUARD®, de forma que el espesor total del
material a grapar esté dentro de los limites
recomendados para la grapadora (consultar las
instrucciones para el uso de la grapadora). El uso de
grapas de longitud insuficiente para el procedimiento
quirdrgico previsto puede provocar deficiencias en la
linea de grapado y, por consiguiente, la ruptura de la
linea de sutura.

PRECAUCIONES

Para no dafar o contaminar, use siempre guantes e
instrumentos atraumadticos en el manejo del material
de refuerzo SEAMGUARD®. Mantener siempre el
material de refuerzo SEAMGUARD® alejado de
objetos pesados y/o cortantes.

Asegurese de introducir en la grapadora el material de
refuerzo SEAMGUARD® de tamafio apropiado. Si se
intenta colocar el material de refuerzo SEAMGUARD®
de menor didmetro en las horquillas grandes del
stapler se puede rasgar el SEAMGUARD® con el
consiguiente resultado de una reparacion inadecuada.
Si coloca el material de refuerzo SEAMGUARD® de
mayor didmetro en las horquillas pequefias de la
grapadora, se podria causar la rotacién y/o
deslizamiento del SEAMGUARD® con el consiguiente
resultado de una reparacion inadecuada.

REACCIONES ADVERSAS
Las posibles reacciones adversas relacionadas con el

uso de este producto incluyen pero no se limitan a,
infeccion, inflamacién, adherencias y hematomas.
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DEFINICIONES

& Fecha de Caducidad

/N Ver instrucciones de uso

@ Para un solo uso

Numero de referencia

Lote de Fabricacion

Representante Europeo Autorizado

dCoptgnido estéril a menos que el envase haya sido abierto o
afado.

[STERILET]

Contenido estéril a menos que el envase haya sido abierto o
dafiado. Esterilizado por vapor.

CONFIGURED FOR:] (onfigurado para
Longitud
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BRUKSANVISNING FOR

SEAMGUARD®
FORSTARKNINGSMATERIAL
FOR AGRAFFOG

ANVANDNINGSOMRADE

Anvénds som protes for kirurgisk reparation av
mjukvévnadsdefekter med hjélp av en linjar kirurgisk
stapler.

INDIKATIONER

SEAMGUARD® forstarkningsmaterial for agraffsémmar
kan anvéndas fér forstdrkning av agraffsommar under
lungresektion samt for forstirkning av gastriska
agraffsommar under bariatriska ingrepp med
magsécksbypass och magsécksreduktion.

KONTRAINDIKATIONER

Far ej anvandas vid rekonstruktion av
kardiovaskuldra defekter som i hjartat, hjartats
storkarl och perifera vaskulédra artérer eller vener.
Fér ej anvandas for att forstérka agraffogar vid
forslutning av bronker.

STERILITET

SEAMGUARD® forstarkningsmaterial for agraffog
tillhandahalls STERILT. Under forutsattning att
férpackningen inte har brutits utgér den ett effektivt
skydd under minst fem ar fran steriliseringsdatum. Det
finns inget utgdngsdatum for produktens funktion eller
egenskaper. Produkten ar endast avsedd for
engangshruk och far inte omsteriliseras.

REKOMMENDERAD TEKNIK

SEAMGUARD® hylsor &r utformade sé att de precis
passar benen pa staplern. Vélj SEAMGUARD® hylsan
med den stérre diametern och fér den dver staplerns
ben. Vilj SEAMGUARD® hylsan med den mindre
diametern och for den Gver staplerns bas. (Figur 1).
N&r MultiFire GIA® stapler frén US Surgical
Corporation anvdnds kan SEAMGUARD® hylsan dra
ihop sig nér den férs éver trimningsryttaren (Figur 1).

For att underlatta hylsans placering pa staplerns
bas ska man fatta hylsan pa bada sidor (Figur 2)
och dra hylsan Gver trimningsryttaren sésom visas
i Figur 3.
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] Figur 3

Tvéa SEAMGUARD® hylsor anvands fér varje laddning
och avfyrning. Placera staplerns ben p& béada sidor om
den vévnad som ska forslutas med clips. Stang och las
staplern. Skjut av staplern. LAS INTE UPP STAPLERN
FORRAN OVERSKOTT AV SEAMGUARD®
FORSTARKNINGSMATERIAL HAR AVLAGSNATS.
SEDAN STAPLERN HAR SKJUTITS AV TAR MAN TAG |
SIDOVAGGEN PA SEAMGUARD® HYLSORNA | NAGON
AV ANDARNA PA STAPLERN (FIGUR 4) DRAR
FORSIKTIGT TILLS DET OVERSKJUTANDE
MATERIALET BORJAR ATT LOSSNA | DEN
FORPERFORERADE DRAGLINJEN (FIGUR 5).

Avlagsna SEAMGUARD® hylsorna fran bada sidor och
ovanpd bade trimningsryttaren och staplerns

ben. L&s upp staplern. Ta forsiktigt bort /
eventuellt dverflodigt material (Figur 6).

VARNINGAR
Anvéndning av
produkten for andra =
andamal &n de —
indicerade medfor risk for
allvarliga komplikationer.
Eventuella komplikationer
omfattar: ofillrdcklig
forstarkningsstyrka, agraffer
som lossnar, infektion och
abrasion.
N&r SEAMGUARD®-material Figur 6

anvéinds okar tjockleken pé

omrédet som ska fogas med ca 0,7 mm. Ta tjockleken
pa SEAMGUARD®-materialet i beaktande vid val av
agraffstorlek sa att den sammanlagda tjockleken pé

46



materialet som ska fogas faller inom staplerns
rekommenderade omrade (se bruksanvisningen till
staplern). Om de agraffer som anvands inte dr
tillréckligt Idnga for ingreppet kan det leda till ruptur av
agraffogen pa grund av ofullstandig férslutning av
agraffen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

For undvikande av skada eller kontamination ska alltid
rena handskar och atraumatiska instrument anvéndas
nar man handhar SEAMGUARD® hylsor. Skydda alltid
SEAMGUARD® fran att skadas av tunga eller vassa
foéremal.

Forsékra att ratt storlek pdA SEAMGUARD® hylsor
placeras pa staplerns ben. Om man forsoker satta
SEAMGUARD® hylsor med den mindre diametern p
den strre staplerns ben kan det slita sonder
SEAMGUARD® hylsan och ge en otillrécklig lagning.
Om man satter SEAMGUARD® hylsan med den storre
diametern pa den mindre trimningsryttaren kan det
fororsaka att SEAMGUARD® vrids och/eller glider
under anvandningen och ger en otillrécklig lagning.

BIVERKNINGAR

Madjliga biverkningar kan omfatta, men ar inte
begrdnsade till: infektion, inflammation, adhesioner,
hematom.
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DEFINITIONER

& Anvénd fore

N s bruksanvisningen

) Endast for engangsbruk

Artikelnummer

Tillverkningslot

EAuktoriserad representant i Europa

Innehdllet sterilt om inte inneliggande férpackning dppnats eller
skadats.

[STERILET]

Innehallet sterilt om inte inneliggande forpackning Gppnats eller
skadats. Angsteriliserad.

CONFIGURED FOR] Konfigurerad for
Lingd
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