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STARGUARD™

(Suture Retention Plates)

STARGUARD PROTECTIVE PLATES MAY BE USED FOR TEMPORARY, EXTERNAL
ANCHORING OF SUTURES IN POSITION, AND FOR PREVENTION OF SUTURE
PULL THROUGH.

STARGUARD BESCHERMPLATEN KUNNEN WORDEN GEBRUIKT VOOR HET
TIDELIK, EXTERN OP DE PLAATS VERANKEREN VAN HECHTDRADEN EN OM TE
VOORKOMEN DAT DE HECHTDRAAD DE HUID SCHEURT.

LES PLAQUES PROTECTRICES STARGUARD PEUVENT ETRE UTILISEES POUR
LUANCRAGE EN PLACE, TEMPORAIRE ET EXTERNE DE SUTURES, ET POUR LA
PREVENTION DE UARRACHAGE DES SUTURES.

STARGUARD SCHUTZPLATTEN KONNEN FUR DIE VORUBERGEHENDE
EXTERNE VERANKERUNG VON NAHTEN UND ZUR PRAVENTION EINES
NAHTDURCHBRUCHS EINGESETZT WERDEN.

OI MPOXTATEYTIKEZ NAAKEZ STARGUARD MMOPOYN NA XPHZIMOTMOIHOOYN
A THN NPOZQPINH, EZQTEPIKH ATKYPQ>H TON PAMMATQN 3TH OEZH TOYZ,
KAOQZ KAITIATHN AMNOTPOIMH THZ OAIZOHZHX TQON PAMMATQN.

LE PIASTRE PROTETTIVE STARGUARD POSSONO ESSERE UTILIZZATE PER IL
BLOCCO TEMPORANEO ESTERNO IN POSIZIONE DI SUTURE E PER PREVENIRE
IL CEDIMENTO DELLE SUTURE.

SZYNY OCHRONNE STARGUARD MOZNA STOSOWAC DO TYMCZASOWEGO,
ZEWNETRZNEGO MOCOWANIA SZWOW ORAZ ZAPOBIEGANIA WYCIAGANIU
SZWOW.

AS PLACAS DE PROTEGCAO STARGUARD PODEM SER UTILIZADAS PARA A
FIXACAO EXTERNA TEMPORARIA DE SUTURAS NA DEVIDA POSIGAO E PARA A
PREVENGAO DO ESTIRAMENTO DE SUTURAS.

STARGUARD SKYDDSPLATTOR KAN ANVANDAS FOR TEMPORAR, EXTERN
FORANKRING OCH FIXATION AV SUTURER OCH FOR ATT FORHINDRA
GENOMDRAGNING AV SUTUREN.

LAS PLACAS PROTECTORAS STARGUARD PUEDEN USARSE PARA EL ANCLAJE
EXTERNO TEMPORAL DE LAS SUTURAS EN SU POSICION Y PARA PREVENIR SU
DESLIZAMIENTO.

STARGUARD KORUYUCU PLAKALARI, SUTURLERIN HARICEN GEGICI OLARAK
YERINE TUTTURULMASINI SAGLAMAK VE GEKILMESINI ONLEMEK IGIN
KULLANILABILIR.
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Description

The StarGuard™ is a foam padded protective plate with evenly spaced suture holes.
StarGuards are supplied in 7 and 9 inch lengths and are packaged according to size: the
the 7 and 9 inch lengths are packaged four (4) per sterile pouch. Contents are sterile
unless the package has been opened or damaged.

Intended Use

StarGuard protective plates may be used for temporary, external anchoring of sutures in
position, and for prevention of suture pull through.

Contraindications

None known

Warning ®

FOR EXTERNAL USE ONLY
FOR SINGLE PATIENT USE ONLY

Federal Law restricts sale of this device to, by, or on the order of a physician. Use of this
device should not otherwise affect the standard of care for the condition being treated.

Precautions

Excessive pressure applied to the StarGuard by suture attachments may cause skin
necrosis. Prolonged use may cause skin maceration. If additional skin protection is
desired the surgeon may choose to apply a hydrocolloid dressing beneath the StarGuard.

Instructions for Use

StarGuards are typically positioned on opposite sides of the wound. Sutures are applied
per surgeon technique. Figure 1 illustrate possible uses. StarGuards may be trimmed by
peeling back the protective foam padding and cutting the plastic, allowing for the foam
to extend beyond the trimmed plastic edge. StarGuards are removed and discarded as
biohazardous waste when sutures are removed.
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Figure 1 7 or 9 inch StarGuards used to anchor sutures
during open wound closure.
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Manufacturer:

Preservation Solutions, Inc.

1099 Proctor Drive
Elkhorn, Wisconsin
53121 USA
262-723-6715 tel.
262-723-4013 fax

Ec[ReP)

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
+31(0)70.345.8570 tel.
+31(0)70.346.7299 fax

STARSURGICAL

Sales Contact:
Starsurgical, Inc.
7781 Lakeview Drive
Burlington, Wisconsin
53105 USA
262-539-3564 tel.
262-539-2096 fax
www.starsurgical.com
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Beschrijving

De StarGuard™ is een met schuim beklede beschermplaat met gelijkmatig verspreide
hechtgaten. StarGuards worden geleverd in lengtes van 17,8 en 22,9 cm en worden per
grootte verpakt: de platen met een lengte van 17,8 en 22,9 cm worden met vier (4) per
steriele zak verpakt. De inhoud is steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

Beoogd gebruik

StarGuard beschermplaten kunnen worden gebruikt voor het tijdelijk, extern op de plaats
verankeren van hechtdraden en om te voorkomen dat de hechtdraad de huid scheurt.

Contra-indicaties

Geen bekend

Waarschuwingen ®

UITSLUITEND VOOR EXTERN GEBRUIK
UITSLUITEND VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
aan, door of op voorschrift van een arts. Het gebruik van dit hulpmiddel mag op geen
enkele manier invloed hebben op de zorgstandaard voor de aandoening die wordt
behandeld.

Voorzorgsmaatregelen

Wanneer hechtdraadaccessoires overmatige druk op de StarGuard uitoefenen, kan

dit necrose van de huid veroorzaken. Langdurig gebruik kan verweking van de huid
veroorzaken. Als extra bescherming van de huid gewenst is, kan de chirurg ervoor kiezen
om onder de StarGuard een hydrocolloidverband aan te brengen.

Gebruiksaanwijzing

StarGuards worden gewoonlijk aan weerszijden van de wond geplaatst. Hechtingen
worden volgens de techniek van de chirurg aangebracht. In afbeelding 1 worden
mogelijke gebruiksmogelijkheden geillustreerd. StarGuards kunnen worden ingekort
door de beschermende schuimlaag terug te trekken en het plastic bij te knippen, waardoor
het schuim tot voorbij de plastic rand uitsteekt. StarGuards worden verwijderd en als
biologisch gevaarlijk afval afgevoerd wanneer de hechtdraden worden verwijderd.
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Afbeelding 1 StarGuards van 17,8 of 22.9 cm gebruikt
voor het verankeren van hechtdraden tijdens het sluiten
van open wonden.
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Fabrikant:

Preservation Solutions, Inc.

1099 Proctor Drive
Elkhorn, Wisconsin
53121 VS
262-723-6715 tel.
262-723-4013 fax

Ec[ReP)

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag

Nedarland
+31(0)70.345.8570 tel.
+31(0)70.346.7299 fax

STARSURGICAL

Verkoopcontact:
Starsurgical, Inc.
7781 Lakeview Drive
Burlington, Wisconsin
53105 VS
262-539-3564 tel.
262-539-2096 fax
www.starsurgical.com
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Description

StarGuard™ est une plaque protectrice recouverte de mousse présentant des trous de
sutures régulierement espacés. Les plaques StarGuard sont disponibles en plusieurs
longueurs 17,8 cm et 22,9 cm dans des conditionnements fonction de la taille : les
plaques de 17,8 cm et 22,9 cm sont conditionnées en sachets stériles de quatre (4) unités.
Le contenu est stérile tant que I’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé.

Utilisation prévue

Les plaques protectrices StarGuard peuvent étre utilisées pour 1’ancrage en place,
temporaire et externe de sutures, et pour la prévention de 1’arrachage des sutures.

Contre-indications

Aucune connue

Avertissements ®

POUR USAGE EXTERNE UNIQUEMENT
NE PEUT ETRE UTILISE QUE SUR UN SEUL PATIENT

La loi fédérale limite la vente de ce dispositif &, par ou sur prescription d’un médecin.
L’utilisation de ce dispositif ne doit pas entrainer de modifications des normes de soins
pour le probléme traité.

Précautions

L’application d’une pression excessive par les fixations de la suture sur la plaque
StarGuard peut provoquer une nécrose cutanée. Une utilisation prolongée peut causer
une macération de la peau. Si une protection supplémentaire de la peau est souhaitée,
le chirurgien peut choisir I’application d’un pansement hydrocolloide sous la plaque
StarGuard.

Mode d’emploi

Les plaques StarGuard sont habituellement positionnées sur les cotés opposés de la plaie.
Les sutures sont faites selon la technique habituelle du chirurgien. La Figure 1 illustrent
utilisations possibles. Les plaques StarGuard peuvent étre taillées a la longueur désirée
en décollant la couche de mousse protectrice et en coupant le plastique pour permettre a
la mousse de dépasser le bord du plastique qui a été coupé. Les plaques StarGuard sont
retirées puis éliminées en tant que déchets a risque biologique lorsque les sutures sont
enlevées.
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Figure 1 Plaques StarGuard de 17,8 cm et 22,9 cm

d’une plaie ouverte.

utilisées pour « ancrer » les sutures pendant la fermeture

d Ec[ReP)

Fabricant: Emergo Europe
Preservation Solutions, Inc. Prinsessegracht 20
1099 Proctor Drive 2514 AP La Haye
Elkhorn, Wisconsin Pays-Bas
53121 Etats-Unis +31(0)70.345.8570 tel.
262-723-6715 tel. +31(0)70.346.7299 fax

262-723-4013 fax

STARSURGICAL

Contact ventes:
Starsurgical, Inc.
7781 Lakeview Drive
Burlington, Wisconsin
53105 Etats-Unis
262-539-3564 tel.
262-539-2096 fax
www.starsurgical.com
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Beschreibung

StarGuard™ ist eine schaumgepolsterte Schutzplatte mit Nahtlochern in gleichméBigem
Abstand. StarGuard Schutzplatten stehen in einer Grée von 17,8 cm und 22,9 cm zur
Verfiigung. Die Packungsgrofe richtet sich nach der Grofe der Platte: und vier (4) pro
Sterilbeutel fiir die Grofen 17,8 und 22,9 cm. Der Packungsinhalt ist steril, solange die
Packung ungedffnet und unbeschidigt bleibt.

Verwendungszweck

StarGuard Schutzplatten konnen fiir die voriibergehende externe Verankerung von Néhten
und zur Privention eines Nahtdurchbruchs eingesetzt werden.

Kontraindikationen

Keine bekannt

Warnungen ®

NUR ZUR AUSSEREN ANWENDUNG
NUR ZUR VERWENDUNG BEI EINEM EINZIGEN PATIENTEN

Gemif US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt, von einem Arzt oder
im Auftrag eines Arztes verkauft werden. Die Verwendung dieses Materials darf die
Regelversorgung fiir die behandelte Erkrankung nicht beeintridchtigen.

VorsichtsmaBnahmen

UberméBiger Druck auf die StarGuard Schutzplatten durch die Nahtbefestigungen
kann zu Hautnekrose fiihren. Lingere Anwendung kann zu Hautmazeration fiihren.
Falls ein zusitzlicher Hautschutz angezeigt ist, kann der Chirurg einen hydrokolloiden
Wundverband unter die StarGuard Schutzplatte platzieren.

Gebrauchsanweisung

StarGuard Schutzplatten werden typischerweise auf gegeniiberliegenden Seiten der
Waunde platziert. Die Nihte werden nach Ermessen des Chirurgen gelegt. Abbildungen
1 zeigen mogliche Verwendungen. StarGuard Schutzplatten konnen durch Ablésen der
schiitzenden Schaumpolsterung und Schneiden des Kunststoffs zugeschnitten werden,
so dass der Schaumstoff iiber die zugeschnittene Kunststoffkante ragt. StarGuard
Schutzplatten werden als biologischer Sonderabfall entfernt und entsorgt, wenn Nihte
entfernt werden.
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Abbildungen 1 StarGuard Schutzplatte der Groe 17,8
cm oder 22,9 cm zur Nahtverankerung beim Verschluss
offener Wunden
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Hersteller:

Preservation Solutions, Inc.

1099 Proctor Drive
Elkhorn, Wisconsin
53121 Etats-Unis
262-723-6715 tel.
262-723-4013 fax

Ec[ReP)

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag

Niederlande
+31(0)70.345.8570 tel.
+31(0)70.346.7299 fax

STARSURGICAL

Vertrieb:
Starsurgical, Inc.
7781 Lakeview Drive
Burlington, Wisconsin
53105 Etats-Unis
262-539-3564 tel.
262-539-2096 fax
www.starsurgical.com
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Megryeadi

To StarGuard™ elva o meoototevTLnt Thana e apeddes emiBepa xo
L000TTEY0VOES OTES Qo Twv. O mhdires StarGuard mapéyovton og puixn 17,8 xou
22,9 cm xou givor ovorgvaouéveg avaloya te To péyebog Tovg: evd Yo ToL uiuy
17,8 now 22,9 cm #6.0e cuorevaoio otelpag OMxung megLéyel T€ooeQLs (4) mhdneg.
Ta megieyoueva elvon otelpa extdg eV 1) cuoxrevaoio £xeL avouytel 1) £xeL vwootel
TNa.

X1 on Yo TV omoio Teooitetan

Ou mpootatevtinég mAdueg StarGuard pogouv va yenotpomom 0oy yio tnv
TQOOWQLVT], EEWTEQLXT] AyRDQWOT TV QUUUATOV 0TY B£01 TOVG, ABMS ®aL YL
TNV A0TEOITH THG OAGONONG TWV QUUUATOV.

Avtevieiteag
Kopda yvwoti)

ITgosidomomoerg ®

I'TA EEQTEPIKH XPH>H MONO
T'TA XPHZH ZE ENAN AXOENH MONO

H opoomovoiant vopoOeoio megroitel tnv mwinon g dtdtatng avtig oe
1t 1) atd 1tEd N xatdmy eviodfc avtot. H yofon avthg g dudtagng dev
Oa mpémeL va emtneed el pe aAov 1m0 To enimedo Ppovtidag g TEONoNg Tov
AVTLUETOTUCETOL.

IToopvragerg

H vmepPolni) mieon mov aoxeltor oto StarGuard amd TG TQOTOQTHOELS TV
QUUUATWV EVOEYETAL VO TQORAAEDEL VEXQWON TOV déppatog. H magatetapévn
xonomn evdéyetar va mporahéoet dtafooy tov déouatog. Edv eivan embupnti
71600 MEOoOTA(C TOV OEQUATOG, O YELQOVQEYOS MIToQEl VoL eTAEEEL VOl
epaguooeL Lo vdQoxroALoeld emideon ndtw amd to StarGuard.

Odnyies xonons

O mhdineg StarGuard TomoOetoUvTaL TummKd 0TLg AvTifeTES TAEVQES TOU TQAUUOTOG.
Toa odppota TomobeTovvVToL CUUG®VA [E TN XELROVEYXT TeXVLrT). Ztnv Ewova 1
napovotdLovrol mbavég yonoels. Ot mhdneg StarGuard WtoQovV vol TeQLroTo vV
QITOOTIDVTAS TO APQMOES TIROOTATEVTIRO EMOENO RO ROPOVTAS TO TAAOTIHO,

®oTe 0 0PEOS va exTelveTal TEQX ATO TO TEQUXOUUEVO TAAOTIXG GxQo. Otav
adoovTaL Ta QAppata, oL hdxes StarGuard adpoQoVVTaL xaL ATTOQQITTOVTOL MG
Brohoyirmg emnivovva amroQQippota.
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Ewova 1 [Théxreg StarGuard tov 17,8 1) Toov 22,9 cm
OV XOMOLHOTTOLOVVTOL YL TNV OYRVQWON QOUUAT®Y
2ATA TN OLGQHELDL TNG OVYRAELONG AVOLXTDV
TQAUUATWOV.
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Koartaoxgvaotig:

Preservation Solutions, Inc.

1099 Proctor Drive
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Emergo Europe
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2514 AP The Hague
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Emxowovia yio tolfoeig:
Starsurgical, Inc.

7781 Lakeview Drive
Burlington, Wisconsin
53105 H.IL.A.
262-539-3564 tn\.
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www.starsurgical.com
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Descrizione

StarGuard™ & una piastra protettiva con imbottitura in schiuma con fori per sutura a
distanza regolare. StarGuard ¢ fornita in lunghezze di 17,8 € 22,9 cm ed ¢ confezionata
in base alle dimensioni: le dimensioni da 17,8 e 22,9 cm sono disponibili in numero di
quattro (4) per sacca sterile. Il contenuto ¢ sterile salvo il caso in cui la confezione sia
stata aperta o danneggiata.

Uso previsto

Le piastre protettive StarGuard possono essere utilizzate per il blocco temporaneo esterno
in posizione di suture e per prevenire il cedimento delle suture.

Controindicazioni

Nessuna nota

Avvertenze ®

ESCLUSIVAMENTE PER USO ESTERNO
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo a, da parte
di, o sotto prescrizione di personale medico. L'utilizzo del presente dispositivo non deve
compromettere le cure standard relative alla patologia trattata.

Precauzioni

Applicare una pressione eccessiva a StarGuard in prossimita dei punti di sutura pud
causare necrosi alla cute. Un uso prolungato puo causare macerazione della cute. Se si
desidera una protezione aggiuntiva sulla cute, il medico puo scegliere di applicare una
medicazione idrocolloidale al di sotto di StarGuard.

Istruzioni per I'uso

StarGuard viene solitamente posizionata ai lati opposti della ferita. Le suture vengono
applicate in base alla specifica tecnica del medico. La Figura 1 illustrano possibili utilizzi.
StarGuard puo essere tagliata rimuovendo 1’imbottitura protettiva in schiuma e tagliando
la plastica, consentendo alla schiuma di estendersi oltre il bordo in plastica tagliato.
StarGuard viene rimossa e smaltita come rifiuto a rischio biologico quando vengono
rimosse le suture.
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Figura 1 StarGuard da 17,8 0 22,9 cm utilizzate per
fissare le suture durante la chiusura di una ferita aperta.
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Produttore:

Preservation Solutions, Inc.

1099 Proctor Drive
Elkhorn, Wisconsin
53121 USA
262-723-6715 tel.
262-723-4013 fax

Ec[ReP)

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP L'Aja
Paesi Bassi
+31(0)70.345.8570 tel.
+31(0)70.346.7299 fax

STARSURGICAL

Contatto per le Vendite:
Starsurgical, Inc.
7781 Lakeview Drive
Burlington, Wisconsin
53105 USA
262-539-3564 tel.
262-539-2096 fax
www.starsurgical.com
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Opis
StarGuard™ to wylozona pianka szyna retencyjna z rozmieszczonymi réwnomiernie
otworami na szwy. Szyny StarGuard s3 dostgpne w dtugosci 17,8 i 22,9 cm oraz
pakowane w zaleznoSci od rozmiaru: Szyny o dtugosci 17,8 1 22,9 cm sa pakowane po
cztery (4) sztuki w jatowym woreczku. Zawarto§é opakowania jest jatowa, chyba ze
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Przeznaczenie

Szyny ochronne StarGuard mozna stosowa¢ do tymczasowego, zewnetrznego mocowania
szwOw oraz zapobiegania wycigganiu szwow.

Przeciwwskazania

Nieznane

Ostrzezenia ®

WYLACZNIE DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO
WYLACZNIE DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA

Przepisy prawa federalnego zezwalaja na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie lekarzom
lub na zlecenie lekarza. Zastosowanie tego urzadzenia nie powinno wptywac na standard
opieki medyczne;j.

Srodki ostroznosci

Nadmierny nacisk wywierany na szyne StarGuard przez mocowania szwOw moze
spowodowac¢ martwice skory. Stosowanie przez dtuzszy czas moze spowodowaé
maceracje skory. Jesli pozadana jest dodatkowa ochrona skéry, chirurg moze zdecydowaé
si¢ na zatozenie opatrunku hydrokoloidowego pod szyne StarGuard.

Instrukcja uzytkowania

Szyny StarGuard s3 umieszczane zazwyczaj po przeciwnych stronach rany. Szwy sa
zaktadane zgodnie z technikg wybrang przez chirurga. Rysunki 1 przedstawiajg mozliwe
zastosowania. Szyny StarGuard mozna przycia¢, odciggajac ochronng wysciétke z pianki
i przecinajac tworzywo sztuczne. Dzigki temu pianka moze rozciagaé si¢ poza przycieta
krawedz z tworzywa sztucznego. Po usunigciu szwéw szyny StarGuard mozna zdjac i
zutylizowa¢ jako odpady powodujace zagrozenie biologiczne.
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Rysunki 1 Szyny StarGuard 17,8 lub 22,9 cm stosowane
do mocowania szwéw przy zamykaniu otwartej rany.
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Producent:

Preservation Solutions, Inc.

1099 Proctor Drive
Elkhorn, Wisconsin
53121 USA
262-723-6715 tel.
262-723-4013 faks

Ec[ReP)

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Holandia
+31(0)70.345.8570 tel.
+31(0)70.346.7299 faks

STARSURGTCAL

Kontakt z dzialem sprzedazy:
Starsurgical, Inc.

7781 Lakeview Drive
Burlington, Wisconsin
53105 USA
262-539-3564 tel.
262-539-2096 faks
www.starsurgical.com



STARGUARD™ C € 2797

(Placas de Retencao de Suturas) m

INSTRUCOES DE UTILIZACAO RZT / y;ﬁiﬁ

Descricao

O dispositivo StarGuard™ é uma placa de proteciio com rebordo de espuma e orificios de
sutura uniformemente espagados. As placas StarGuard sdo fornecidas em comprimentos
de 17,8 € 22,9 cm e sdo embaladas por tamanho: as unidades de 17,8 ¢ 22,9 cm de
comprimento sdo embaladas em conjuntos de quatro (4) por cada bolsa esterilizada. O
conteudo esta esterilizado, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

Utilizacao prevista

As placas de prote¢ao StarGuard podem ser utilizadas para a fixagdo externa temporaria
de suturas na devida posi¢do e para a prevengdo do estiramento de suturas.

Contraindicacées

Nenhuma conhecida.

Avisos ®

APENAS PARA UTILIZACAO EXTERNA
PARA UTILIZACAO NUM UNICO PACIENTE

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica. A utilizagdo deste dispositivo ndo deve afetar o tratamento padrao do problema a
ser tratado.

Precaucées

Uma pressdo excessiva exercida sobre a placa StarGuard pela fixagio das suturas pode
causar necrose da pele. Uma utilizacdo prolongada pode causar maceragdo da pele.

Se o cirurgido quiser conferir mais protecdo a pele, pode optar por aplicar um penso
hidrocoloide por baixo da placa StarGuard.

Instrucoes de utilizacao

As placas StarGuard sdo tipicamente posicionadas em lados opostos da ferida. As suturas
sdo aplicadas de acordo com a técnica do cirurgido. A Figura 1 ilustram utilizacoes
possiveis. As placas StarGuard podem ser aparadas descolando para trds a espuma de
protecdo e recortando o pldstico, permitindo que a espuma se estenda para além do
rebordo pldstico aparado. As placas StarGuard sdo retiradas e eliminadas como residuos
de risco bioldgico quando as suturas sdo removidas.
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Figura 1 Placas StarGuard de 17,8 ou 22,9 cm utilizadas
para fixar suturas ao fechar uma ferida aberta.
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Beskrivning

StarGuard™ #r en skyddsplatta med skumplastlager och jimnt distribuerade suturhal.
StarGuard tillhandahélls i lingderna 17,8 och 22,9 cm och férpackas efter storlek:
langderna 17,8 och 22.9 dr forpackade fyra st. (4) per steril pase. Innehéllet &r sterilt
forutsatt att forpackningen dr odppnad och oskadad.

Avsedd anvindning

StarGuard skyddsplattor kan anvindas for temporir, extern forankring och fixation av
suturer och for att forhindra genomdragning av suturen.

Kontraindikationer

Inga kénda

Varningar ®

ENDAST FOR EXTERNT BRUK
ENDAST FOR ANVANDNING TILL EN PATIENT

Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast séljas till, av eller pa ordination av
ldkare. Anvindning av denna produkt far inte for 6vrigt paverka vérdstandarden for det
tillstdnd som behandlas.

Forsiktighetsatgirder

Ett alltfor kraftigt tryck anbringat pa StarGuard via suturerna kan orsaka hudnekros.
Langvarig anvindning kan leda till macererad hud. Om ytterligare hudskydd 6nskas kan
kirurgen eventuellt ldgga ett hydrokolloidférband under StarGuard.

Bruksanvisning

StarGuard placeras vanligen pa motsatta sidor om séret. Suturerna sitts enligt kirurgens
teknik. I figur 1 visas mojliga anvidndningssitt. StarGuard kan trimmas genom att man
drar tillbaka det skyddande skumplastlagret och klipper till plasten s att skumplasten
nér utanfor den tillklippta plastkanten. StarGuard tas bort och kasseras som smittforande
avfall nir suturerna tas.
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Figur 1 17 8 eller 22,9 cm StarGuard anvénds for att
forankra suturer under slutning av ett dppet sér.
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Descripcion

La StarGuard™ es una placa protectora acolchada con espuma y con agujeros para suturas
distribuidos homogéneamente. Las placas StarGuard se suministran con longitudes de
17,8 cm y 22,9 cm y se envasan conforme al tamafio: las placas de 17,8 cm y 22,9 cm se
presentan en envases de cuatro (4) unidades en cada bolsa estéril. El contenido es estéril,
salvo si el envase ha sido abierto o dafiado.

Uso previsto

Las placas protectoras StarGuard pueden usarse para el anclaje externo temporal de las
suturas en su posicién y para prevenir su deslizamiento.

Contraindicaciones

Ninguna conocida

Advertencias ®

SOLO PARA USO EXTERNO.
PARA USO EN UN UNICO PACIENTE.

La legislacion federal restringe la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion
facultativa. El uso de este dispositivo no deberfa afectar en modo alguno a la atencién
habitual de la afeccion en tratamiento.

Precauciones

La presién excesiva ejercida sobre la placa StarGuard por las suturas puede provocar
necrosis cutdnea. El uso prolongado puede causar maceracion de la piel. Si se desea
aumentar la proteccién de la piel, el cirujano puede utilizar un vendaje hidrocoloide bajo
la placa StarGuard.

Instrucciones de uso

Las placas StarGuards se colocan habitualmente en lados opuestos de la herida. La sutura
se aplica segtn la técnica de preferencia del cirujano. En las figuras 1 representan usos
posibles. Las placas StarGuards se pueden recortar retirando hacia atras el acolchado de
espuma protectora y cortando el pldstico, dejando asi que la espuma sobresalga por el
borde de pléstico recortado. Las placas StarGuards se retiran y desechan como residuos de
posible riesgo bioldgico cuando se retiran la suturas.
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Figura 1 StarGuards de 17,8 cm y 22,9 cm utilizadas
para anclar las suturas durante el cierre de una herida
abierta.
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Tanim

StarGuard™, esit aralikly siitiir delikleri bulunan kopiik dolgulu bir koruyucu plakadir.
StarGuard’lar 17,8 cm ve 22,9 cm uzunlugunda temin edilir ve boyuna gore ambalajlanir:
17,8 cm ve 22,9 cm boyu i¢in her steril posette dort (4) adet StarGuard bulunur. Ambalajt
acilmamis veya hasar gormemis tiriinlerin icerigi sterildir.

Kullanim Amaci

StarGuard koruyucu plakalari, siitiirlerin haricen gecici olarak yerine tutturulmasini
saglamak ve ¢ekilmesini 6nlemek i¢in kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonu yoktur

Uyarilar
SADECE HARICI KULLANIM ICINDIR
SADECE TEK HASTADA KULLANIM ICINDIR

Federal Yasalar bu cihazin sadece doktora, doktor tarafindan veya doktorun talimat:
tizerine satilmasini 6ngoriir. Bu cihazin kullanimi tedavi edilen hastaligin standart
tedavisini etkilememelidir.

Onlemler

Siitlir baglantilarinin StarGuard’a agir1 baski uygulamasi deri nekrozuna neden olabilir.
Uzun siire kullanim deride maserasyona neden olabilir. Ek deri korumasi tercih edilirse
cerrah StarGuard’in altina hidrokolloid bant yapistirabilir.

Kullanim Talimatlari

StarGuard’lar genellikle yaranin karsi tarafina yerlestirilir. Siitiirler cerrahin teknigine
gore uygulanir. Sekil 1 olast kullanim gosterilmistir. StarGuard’lar koruyucu kopiik
dolgunun arkasi soyularak ve plastik kesilerek diizeltilebilir, boylece kopiik diizeltilen
plastik kenardan cikar. Siitiirler ¢ikarildiktan sonra StarGuard’lar ¢ikarilir ve biyotehlikeli
atik olarak bertaraf edilir.
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Sekil 1 17,8 cm veya 22,9 cm StarGuard’lar agik yara
kapama sirasinda siitiirleri tutturmak igin kullanilir.
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