
Digitex® Suture Delivery System

SINGLE USE ONLY

Contents supplied sterile using Ethylene Oxide 
(EtO). Do not use if sterile barrier is damaged or 
appears damaged. Do not reuse, reprocess or 
resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may 
compromise the integrity of the device and/or lead 
to device failure, which in turn, may result in patient 
injury, illness or death. If damaged, please contact 
your Coloplast representative.

After use, dispose of product and packaging in 
accordance with hospital, administrative and/or local 
government policy. 

Device Description
The Digitex Suture Delivery System (SDS) is 
composed of a delivery device and a suture cartridge 
and is designed for use by the physician to facilitate 
the placement of suture.  

As demonstrated through data collected from a 
cadaveric study, the Digitex SDS can be used when 
direct visualization is not possible (i.e., placement 
is determined by palpation only), and/or when the 
anatomical location is difficult to reach. In addition, 
the device shaft incorporates a malleable portion, 
called Flexishaft, that has sufficient rigidity for 
functionality, but allows the device head to be 
repositioned 15 degrees in any direction. If desired, 
the user may adjust the device head position to more 
accurately target the desired anatomical landmark.  

The Digitex Suture Cartridge is designed for use 
with the Digitex Delivery Device. Digitex Suture 
Cartridges are available in a variety of suture types 
and sizes.  Detailed information regarding individual 
suture cartridge configurations can be found in the 
Digitex Suture Cartridge packaging.  Each cartridge 
is preloaded with precut lengths of suture and are 
provided with either 0-0 or 2-0 suture. The suture has 
a specially designed cap at one end and is supplied 
with or without a crescent needle at the other end.

Indications
The Digitex Delivery Device is a sterile, disposable 
device intended to deliver a suture to the operative 
site. The device assists in suturing by passing a 
needle through the tissue to capture the suture, and 
suture ligation and knot-tying by holding the suture.

Contraindications
The use of The Digitex System is contraindicated 
in patients who are not candidates for surgical 
procedures and in applications requiring placement of 
suture into bone.

The Digitex Suture Cartridge is contraindicated in 
patients with known sensitivities or allergies to its 
components.

Warnings: Digitex Suture Delivery System
•	 The	Digitex Suture Delivery System is intended for 

use only by physicians with adequate training and 
experience.

•	 The	physician	is	advised	to	consult	the	medical	
literature regarding techniques, complications and 
hazards associated with the intended procedures.

Warnings: Digitex Suture Cartridge
•	 Do	not	resterilize.	Discard	open,	unused	sutures.
•	 As	with	any	foreign	body,	prolonged	contact	of	

this or any other suture with salt solutions, such 
as those found in the urinary or biliary tracts, may 
results in calculus formation.

•	 Users	should	be	familiar	with	surgical	procedures	
and techniques involving suture before employing 
for wound closure, as the risk of wound 
dehiscence may vary with the site of application 
and the suture material used.

•	 Acceptable	surgical	practice	must	be	followed	
with respect to drainage and closure of infected or 
contaminated wounds.

Precautions: Digitex Suture Delivery System
•	 As	anatomy	of	individual	patients	may	vary	greatly,	

it is important that the intended locations for suture 
placement are planned for each procedure and 
each	individual	patient.	Use	of	imaging	methods	
may aid in confirming that non-targeted anatomical 
structures are not inadvertently injured.

•	 Use	only	the	Digitex Suture Cartridge with the 
Digitex Delivery Device; the Delivery Device is 
designed to be used only with the Digitex Suture 
Cartridge which incorporates a specially designed 
suture cap.  

•	 Do	not	activate	the	device	without	the	cartridge	
and suture cap securely loaded. This may damage 
the operating mechanism for grasping the suture.

•	 After	loading	the	cartridge	onto	the	device,	ensure	
that the cartridge is securely placed on its post 
and that the suture cap is contained within its 
receptacle.

•	 The	Digitex SDS is not designed for placing 
suture into or through bone.

•	 The	malleable	shaft,	Flexishaft, of the Digitex 
Delivery Device has been designed to function 
at various angles(+/- 15°), and the user should 
be aware of the resulting changes in needle 
delivery angle. Note: Subtle angular changes to 
the malleable Flexishaft are intended; changes 
greater than 15º may result in premature shaft 
fatigue.

•	 After	confirming	correct	positioning,	rock	the	
Delivery Device head downward onto the tissue, 
applying light finger pressure to the base of device 
head. The device must be held firmly in position 
to drive the needle through the tissue and into the 
suture cap.

•	 The	lever	of	the	Digitex Delivery Device must be 
squeezed and completely actuated to properly 
seat the needle into the suture cap. Inadequate 
force at any of the fixation points could result in a 
failure to engage the needle into the cap.

•	 The	Digitex SDS is not intended for use as a 
retractor, dissector, probe or purpose other than 
delivering a suture.

•	 Once	the	needle	has	been	actuated,	the	Digitex 
Delivery Device should not be rotated, angled or 
otherwise moved to disrupt engagement of the 
needle and suture cap.

•	 If	reposition	of	a	suture	is	desired,	clip	off	suture	
cap and needle, if applicable, and gently remove 
suture.  Discard used needles appropriately in 
“Sharps” containers

Precautions: Digitex Suture Cartridge
In handling this or any other surgical suture material, 
care should be taken to avoid damage from 
handling. Avoid crushing or crimping damage due to 
application of surgical instruments such as forceps or 
needle holders.

Adequate knot security requires the accepted 
surgical technique of flat, squared ties as warranted 
by surgical circumstance and experience of the 
surgeon.

Adverse Events: Digitex Suture Delivery System
As with any instrument used for surgery, the potential 
complications associated with the use of the Digitex 
SDS to place sutures include:
•	 Bleeding
•	 Hematoma
•	 Infection
•	 Injury	to	vessels,	nerves,	internal	organs	and	/	or	

tissue including perforation and occlusion
•	 Inflammatory	reaction	to	suture	material	or	trauma	

of being sutured
•	 Inflammatory	reaction	to	surgical	procedure
•	 Dehiscence
•	 Erosion
•	 Extrusion
•	 Injury	to	the	abdominal	wall
•	 Peritonitis

Adverse Events: Digitex Suture Cartridge
Adverse effects associated with the use of the 
suture could include: wound dehiscence, calculous 
formation in the urinary and bilary tracts when 
prolonged contact with salt solutions such as urine 
and bile occurs, infected wounds, minimal acute 
inflammatory tissue reaction, and transitory local 
irritation.

How Supplied: Digitex Delivery Device
The Digitex Delivery Device is packaged on a 
polypropylene support card in a double-barrier Tyvek/
PET	pouch.		Four	(4)	packaged	Digitex Delivery 
Devices are packaged in a shelf box. The devices will 
be shipped sterile (EtO sterilization).   

How Supplied: Digitex Suture Cartridge
The SutureSmart cartridges are supplied sterile in 
precut lengths and prewound on a cartridge with and 
without an attached crescent needle. The suture is 
provided	in	either	sizes	0-0	and	2-0	(USP).	The	suture	
cartridge is packaged individually in a single barrier 
Tyvek/PET	pouch.	Twelve	pouches	are	packaged	in	
a shelf box.  

Instructions
1. Select desired suture size; cartridges are provided 

with either 0-0 or 2-0 suture.

2. Inspect Digitex Suture Delivery Device and 
Digitex Suture Cartridge to ensure components 
are not damaged.  If any damage is noted, do 
not use the device and inform your Coloplast 
representative.

3. Delivery Device knob should be in “neutral 
position”; arrows should line up with wings in the 
horizontal position.

4.	Suture	Cartridge	preparation:	Grasp	the	suture	
cartridge. The clear side is the top (i.e., “up” side); 
grey	is	the	bottom.		Firmly	seat	cartridge	on	post.	
Unwind	enough	suture	length	to	thread	suture	cap	
in device head. Insert suture cap into the device 
head, ensuring that the cap is fully seated. Wind 
any excess suture back onto cartridge by rotating 
the seated cartridge.
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5. The Delivery Device shaft has a malleable portion 
that allows the device head to be repositioned 
15° in any direction (approximately 5/8”). If 
repositioning of the head is desired to target the 
landmark, grasp the Delivery Device on each end 
of the malleable section and gently bend until 
the desired angle is achieved. The head of the 
device may then be positioned at the anatomical 
landmark to be sutured.  

6. After confirming correct positioning, rock the head 
downward onto the tissue, applying light pressure 
to	the	base	of	the	device	head.	Gently	squeeze	the	
lever, holding the Delivery Device firmly in position 
to drive the needle through the tissue and into 
the suture cap.  Do not turn or twist the Delivery 
Device while activating. Care should be taken 
to apply little or no direct pressure on the distal 
curvature of the head during actuation.

7. A soft, tactile “click” will be felt when the needle 
is fully engaged with the suture cap. If a click is 
not felt, ensure that the lever has reached the full 
extent of its travel. Secure engagement may be 
possible even without the “click,” and this can be 
confirmed upon withdrawal of the Delivery Device.

8. Once engaged, ensure that the lever returns 
to its original, retracted position, and withdraw 
the Delivery Device from the field. The suture 
will unwind from cartridge and the suture cap 
will be retained within the Delivery Device upon 
withdrawal.

9. Once the Delivery Device head is well away from 
the tissue insertion point, rotate the wings on the 
release knob twice to disengage the suture cap 
from the Delivery Device needle.  

10. Remove cartridge from Delivery Device and 
unwind suture so that cartridge may be set aside 
until it is time to tie the suture knots. Care should 
be taken when removing the full suture length 
from the cartridge as a crescent needle may 
be attached to the end of the suture. If desired, 
place additional sutures using the crescent 

needle. If reposition of a suture is desired, clip 
off suture cap and crescent needle and gently 
remove suture. Do not pull suture cap back 
through tissue. Suture cap is not intended to 
be reused or implanted. Clip off suture cap and 
tie	knots.		Properly	discard	crescent	needles	in	
“Sharps” containers.

11. To place additional sutures, rotate the release 
knob twice to return the Delivery Device to 
actuation mode, rinse Delivery Device head in 
a sterile saline or antibiotic solution to remove 
particulates, and repeat steps 1-10, utilizing a 
new cartridge for each pass.

Product Evaluation
Coloplast requests physicians to notify the company 
of any complications which may develop with the use 
of this device, and requests return of used devices 
or components associated with the complication. 
For	safe	handling	during	shipment	and	upon	receipt,	
Coloplast requests that devices be decontaminated 
prior to shipment. This is requested even though 
Coloplast will autoclave-sterilize any returned opened 
product. If necessary, Coloplast may analyze the 
device, and the patient and physician may be asked 
to allow Coloplast to perform tests that might alter 
the condition of the device.

Any complications from the use of this device should 
be brought to the immediate attention of your local 
sales representative’s office.  Contact information is 
located at the front of this booklet or by contacting: 
Quality	Assurance,	Product	Evaluations	Department,	
Coloplast Corp., 1601 West River Road North, 
Minneapolis,	MN	55411.		Toll-free	telephone	(800)	
338-7908	in	USA;	or	outside	USA:	(612)	337-7800

Return Goods Authorization
Authorization must be received from Coloplast prior 
to	the	return	of	merchandise.	Product	returned	
must have all manufacturer’s seals intact and be 
returned within 30 days from date of invoice to be 
eligible	for	credit	or	replacement.	Please	contact	the	
Coloplast Customer Service Department for details. 
To obtain a Return Authorization number contact: 
(800)	258-3476	or	outside	USA:	(612)	337-7800;	or	
fax	(866)	216-4161	or	outside	USA:	(612)	337-7803.	
Returned products may be subject to restocking 
charges. 

Product Order Information
To order, please contact your local sales 
representative or Coloplast Customer Service 
Department at Coloplast, 1601 West River Road 
North,	Minneapolis,	MN	55411;	Toll-free	telephone:	
(800)	258-3476;	or	outside	USA:	(612)	337-7800;	or	
fax	(866)	216-4161	or	outside	USA:	(612)	337-7803.

References
Literature references are available upon request from 
your local sales representative or: 
Coloplast Customer Service, 1601 West River Road 
North,	Minneapolis,	MN	55411	USA
Toll-free	telephone:	(800)	258-3476;	or	outside	USA:	
(612) 337-7800
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Coloplast A/S
3050 Denmark
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Minneapolis,	MN	55411	USA 
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Système de suture Digitex®

À USAGE UNIQUE STRICT

Le contenu est livré stérile et a été stérilisé à 
l’aide d’oxyde d’éthylène (OE). Ne pas utiliser si le 
conditionnement stérile est endommagé ou semble 
endommagé. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. 
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation 
peut compromettre l’intégrité du dispositif et/ou 
provoquer son dysfonctionnement et entraîner ainsi 
des blessures, une maladie ou le décès du patient. 
En cas de détérioration, contacter le représentant de 
Coloplast.

Après utilisation, jeter le produit et l’emballage 
conformément aux réglementations hospitalières, 
administratives ou gouvernementales en vigueur. 

Description du dispositif
Le système de suture Digitex se compose d’un 
dispositif de suture et d’une cartouche de suture, 
il est conçu pour permettre au chirurgien de placer 
plus facilement la suture. 

Comme l’ont démontré les données collectées 
d’une étude sur cadavre, le système Digitex peut 
être utilisé lorsqu’une visualisation directe n’est pas 
possible (c’est-à-dire que le positionnement est 
uniquement déterminé par palpation) et/ou lorsque 
l’emplacement anatomique est difficile d’accès. 
En outre, la tige du dispositif est équipée d’une 
partie malléable appelée Flexishaft, suffisamment 
rigide pour être fonctionnelle, mais qui permet de 
repositionner la tête du dispositif à 15 degrés dans 
toutes les directions. S’il le désire, l’utilisateur peut 
régler la position de la tête du dispositif afin de cibler 
plus précisément l’élément anatomique désiré. 

La cartouche de suture Digitex est conçue pour une 
utilisation avec le dispositif de suture Digitex. Les 
cartouches de suture Digitex sont disponibles dans 
différents types et tailles de sutures. Les informations 
détaillées relatives à chaque configuration de 
cartouche de suture se trouvent dans l’emballage de 
la cartouche de suture Digitex. Chaque cartouche 
est préalablement chargée avec des longueurs 
prédécoupées de suture et des sutures de 0-0 ou 
2-0 sont proposées. La suture dispose d’un bouchon 
spécialement conçu à l’une de ses extrémités et 
elle est fournie avec ou sans aiguille courbe à l’autre 
extrémité.

Indications
Le dispositif de suture Digitex est un dispositif 
stérile jetable prévu pour réaliser une suture sur le 
site opératoire. Le dispositif aide au passage d’une 
aiguille dans le tissu afin de capturer le fil, à la ligature 
et à la réalisation du nœud.

Contre-indications
L’utilisation du système Digitex est contre-indiquée 
chez les patients qui ne sont pas candidats à des 
interventions chirurgicales et dans des applications 
nécessitant le positionnement d’une suture dans l’os.

La cartouche de suture Digitex est contre-indiquée 
chez les patients avec une hypersensibilité ou des 
allergies connues à ses composants.

Mises en garde : Système de suture Digitex
•	 Le	système	de	suture	Digitex est prévu pour une 

utilisation exclusive par des médecins avec une 
formation et une expérience adéquates.

•	 Il	est	conseillé	au	médecin	de	consulter	la	
documentation médicale relative aux techniques, 
complications et risques liés aux procédures 
prévues.

Mises en garde : Cartouche de suture Digitex
•	 Ne	pas	restériliser.	Jeter	les	sutures	ouvertes	non	

utilisées.
•	 Comme	avec	tout	corps	étranger,	un	contact	

prolongé de cette suture ou toute autre suture 
avec des liquides organiques comme ceux que 
l’on trouve dans les voies urinaires ou biliaires peut 
entraîner la formation de calculs.

•	 Les	utilisateurs	devraient	se	familiariser	avec	les	
procédures et les techniques chirurgicales de 
suture avant de les utiliser pour la fermeture de 
plaies, car le risque de déhiscence de la plaie peut 
varier en fonction du site opératoire et du matériau 
de suture utilisé.

•	 Une	pratique	chirurgicale	acceptable	sera	suivie	
en termes de drainage et de fermeture des plaies 
infectées ou contaminées.

Précautions : Système de suture Digitex
•	 Comme	l’anatomie	de	chaque	patient	peut	

fortement varier, il est important que les 
emplacements de suture prévus soient planifiés 
pour chaque procédure et chaque patient. 
L’utilisation de méthodes d’imagerie peut 
permettre de confirmer que des structures 
anatomiques non ciblées ne sont pas blessées par 
inadvertance.

•	 Utiliser	exclusivement	des	cartouches	de	suture	
Digitex avec le dispositif de suture Digitex ; le 
dispositif de suture est conçu pour une utilisation 
exclusive de la cartouche de suture Digitex qui 
intègre un bouchon de suture spécialement conçu. 

•	 Ne	pas	activer	le	dispositif	sans	la	cartouche	
et sans le bouchon de suture convenablement 
chargé. Ceci pourrait endommager le mécanisme 
de fonctionnement permettant d’attraper la suture.

•	 Après	le	chargement	de	la	cartouche	dans	
le dispositif, s’assurer que la cartouche est 
convenablement positionnée sur son pivot et 
que le bouchon de suture se trouve dans son 
réceptacle.

•	 Le	système	Digitex n’est pas conçu pour placer la 
suture dans l’os ou à travers.

•	 La tige malléable, Flexishaft, du dispositif de 
suture Digitex a été conçue pour fonctionner dans 
différents angles (+/- 15°), et l’utilisateur devrait 
prendre connaissance des changements résultant 
de chaque angle d’attaque de l’aiguille. Remarque : 
Des changements d’angle subtiles du Flexishaft 
malléable sont prévus. Tout changement supérieur à 
15º peut entraîner une usure prématurée de la tige.

•	 Une	fois	le	positionnement	correct	confirmé,	
basculer la tête du dispositif de suture vers le bas, 
sur le tissu, en appliquant une légère pression 
du doigt sur la base de la tête du dispositif. Le 
dispositif doit être fermement maintenu en position 
afin de diriger l’aiguille dans le tissu et dans le 
bouchon de suture.

•	 Le	levier	du	dispositif	de	suture	Digitex doit 
être pressé et entièrement actionné pour placer 
convenablement l’aiguille dans le bouchon de 
suture.	Une	force	inadaptée	au	niveau	de	l’un	des	
points de fixation pourrait entraîner le défaut de 
pénétration de l’aiguille dans le bouchon.

•	 Le	SDS	Digitex n’est pas prévu pour une 
utilisation en tant que rétracteur, dissecteur, sonde 
ou tout autre emploi différent de la réalisation 
d’une suture.

•	 Une	fois	que	l’aiguille	a	été	actionnée,	ne	pas	
pivoter, incliner ni déplacer le dispositif de suture 
Digitex afin de ne pas empêcher la pénétration de 
l’aiguille dans le bouchon de suture.

•	 Si	le	repositionnement	d’une	suture	est	désiré,	
couper le bouchon de suture et l’aiguille, si 
nécessaire,	puis	retirer	lentement	la	suture.	Jeter	
les aiguilles usagées dans les conteneurs pour 
« objets coupants ».

Précautions : Cartouche de suture Digitex
Ne pas endommager cet équipement ou tout 
autre équipement de suture chirurgicale lors de sa 
manipulation. Ne pas écraser ni plier l’aiguille avec 
l’utilisation d’instruments chirurgicaux comme des 
pinces ou porte-aiguilles.

Une	sécurité	adéquate	du	nœud	exige	la	technique	
chirurgicale usuelle des nœuds plats et carrés 
conformément aux circonstances chirurgicales et à 
l’expérience du chirurgien.

Effets indésirables : Système de suture Digitex
Comme pour tout instrument chirurgical, les 
complications potentielles associées avec l’utilisation 
du système Digitex pour positionner les sutures 
comprennent :
•	 Le	saignement
•	 Les	hématomes
•	 Les	infections
•	 Les	lésions	occasionnées	aux	vaisseaux,	nerfs,	

organes internes et/ou aux tissus, y compris la 
perforation et l’occlusion

•	 Les	réactions	inflammatoires	au	matériau	de	suture	
ou liées au traumatisme de la suture

•	 Les	réactions	inflammatoires	aux	procédures	
chirurgicales

•	 La	déhiscence
•	 L’érosion
•	 L’extrusion
•	 Les	lésions	de	la	paroi	abdominale
•	 La	péritonite

Effets indésirables : Cartouche de suture Digitex
Les effets indésirables associés à l’utilisation de 
la suture comprennent : les plaies, la déhiscence, 
la formation de calculs dans les voies urinaires et 
biliaires lors d’un contact prolongé avec des liquides 
organiques comme l’urine et la bile, des plaies 
infectées, une réaction tissulaire inflammatoire aiguë 
minimale et une irritation locale transitoire.

Conditionnement : Dispositif de suture Digitex
Le dispositif de suture Digitex est emballé sur un 
carton de support en polypropylène dans un sachet 
à	double	barrière	en	Tyvek/PET.	Quatre	(4)	dispositifs	
de suture Digitex emballés sont conditionnés dans 
une boîte compartimentée. Les dispositifs sont 
expédiés stériles (stérilisation OE). 

Conditionnement : Cartouche de suture Digitex
Les cartouches SutureSmart sont fournies stériles 
dans des longueurs préalablement coupées et 
enroulées sur une cartouche, avec ou sans aiguille 
courbe. La suture est fournie dans des dimensions 
de	0-0	et	2-0	(USP).	La	cartouche	de	suture	est	
conditionnée individuellement dans un sachet à 
simple	barrière	Tyvek/PET.	Douze	sachets	sont	
conditionnés dans une boîte compartimentée. 

Instructions
1. Sélectionner la taille de suture désirée ; les 

cartouches sont fournies avec des sutures de 0-0 
ou 2-0.

2.Contrôler le dispositif de suture Digitex et la 
cartouche de suture Digitex afin de s’assurer que 
les composants ne sont pas endommagés. En 
cas de détérioration, ne pas utiliser le dispositif et 
informer le représentant Coloplast.

3. La molette du dispositif de suture devrait être 
en « position neutre » ; les flèches doivent être 
alignées avec les ailes en position horizontale.

4.	Préparation	de	la	cartouche	de	suture	:	Tenir	la	
cartouche de suture. Le côté transparent est la 
partie supérieure (le « haut »), le côté gris est la 
partie	inférieure.	Placer	fermement	la	cartouche	
sur le pivot. Dérouler suffisamment de suture 
pour rentrer le bouchon de suture dans la tête du 
dispositif. Insérer le bouchon de suture dans la 
tête du dispositif en s’assurant que le bouchon 
est convenablement positionné. Enrouler tout 
excès de suture dans la cartouche en tournant la 
cartouche.

Informations de commande du produit
Pour	toute	commande,	contacter	le	représentant	
local ou le service après-vente de Coloplast, 1601 
West	River	Road	North,	Minneapolis,	MN	55411 ;	
Numéro	vert	:	(800)	258-3476;	ou	en	dehors	
des	États-Unis	:	(612)	337-7800;	ou	télécopie	
(866)	216-4161	ou	en	dehors	des	États-Unis	:	
(612) 337-7803.

Références
Les références documentaires sont disponibles sur 
simple demande auprès du représentant local ou : 
Service après-vente de Coloplast, 1601 West River 
Road	North,	Minneapolis,	MN	55411	USA
Numéro	vert	:	(800)	258-3476;	ou	en	dehors	des	
États-Unis	:	(612)	337-7800

Fabricant : 
Coloplast A/S
3050 Danemark

5. Le dispositif de suture est équipé d’une partie 
malléable qui permet de repositionner la tête 
du dispositif à 15° dans toutes les directions. 
Si le repositionnement de la tête est nécessaire 
pour cibler le repère, tenir le dispositif de suture 
à chaque extrémité de la section malléable et le 
cintrer doucement jusqu’à l’obtention de l’angle 
désiré. La tête du dispositif peut ensuite être 
positionnée sur le repère anatomique à suturer. 

6.	Une	fois	le	positionnement	correct	confirmé,	
basculer la tête du dispositif de suture vers le bas, 
sur le tissu, en appliquant une légère pression du 
doigt sur la base de la tête du dispositif. Appuyer 
doucement sur le levier en maintenant fermement 
le dispositif de suture en position afin de diriger 
l’aiguille dans le tissu et dans le bouchon de 
suture. Ne pas tourner ni pivoter le dispositif de 
suture pendant son utilisation. Veiller à ne pas 
appliquer de pression directement sur la courbe 
distale de la tête pendant l’utilisation.

7.	Un	«	clic	»	tactile	doux	sera	ressenti	lorsque	
l’aiguille est entièrement engagée dans le 
bouchon de suture. Si aucun clic n’est ressenti, 
s’assurer	que	le	levier	est	en	bout	de	course.	Un	
engagement sûr est possible sans « clic » et ceci 
peut être confirmé par le retrait du dispositif de 
suture.

8.	Une	fois	engagé,	s’assurer	que	le	levier	revient	à	
sa position originale repliée et retirer le dispositif de 
suture du site opératoire. La suture se déroulera 
de la cartouche et le bouchon de suture sera 
maintenu dans le dispositif de suture lors du retrait.

9.	Une	fois	que	la	tête	du	dispositif	de	suture	est	
suffisamment à l’écart du point d’insertion dans le 
tissu, tourner deux fois les ailes de la molette de 
libération afin de dégager le bouchon de suture de 
l’aiguille du dispositif de suture. 

10. Retirer la cartouche du dispositif de suture et 
dérouler la suture de manière à pouvoir mettre 
la cartouche de côté jusqu’à ce qu’il soit temps 
de	réaliser	les	nœuds	de	suture.	Faire	attention	
lors du retrait de la totalité de la suture de la 
cartouche, car une aiguille courbe peut être fixée 
à l’extrémité de la suture. Si nécessaire, placer 
des sutures additionnelles à l’aide de l’aiguille 
courbe. Si le repositionnement d’une suture est 
désiré, couper le bouchon de suture et l’aiguille 
puis retirer lentement la suture. Ne pas tirer le 
bouchon de suture dans le tissu. La réutilisation 
ou l’implantation du bouchon de suture n’est pas 
prévue. Couper le bouchon de suture et réaliser 
les	nœuds.	Jeter	les	aiguilles	courbes	dans	les	
conteneurs pour « objets coupants ».

11. Afin de réaliser des sutures additionnelles, tourner 
la molette de libération deux fois pour remettre 
le dispositif de suture en mode activation, rincer 
la tête du dispositif de suture à l’aide d’une 
solution saline ou d’une solution d’antibiotique 
et recommencer les étapes 1 à 10 avec une 
nouvelle cartouche pour chaque suture.

Évaluation du produit
Coloplast demande aux médecins d’informer 
l’entreprise de toute complication qui pourrait 
découler de l’utilisation de ce dispositif et de renvoyer 
les dispositifs ou composants utilisés associés avec 
cette complication. Afin que les manipulations se 
déroulent en toute sécurité pendant l’expédition et 
la réception, Coloplast demande que les dispositifs 
soient décontaminés avant l’expédition. Coloplast fait 
cette demande bien que tous les produits ouverts 
retournés soient stérilisés en autoclave. Si nécessaire, 
Coloplast peut analyser le dispositif et Coloplast 
pourra inviter le patient et le médecin à autoriser des 
tests susceptibles de modifier l’état du dispositif.

Toute complication suite à l’utilisation de ce 
dispositif sera immédiatement portée à l’attention 
de nos représentants locaux. Les informations de 
contact figurent au début de cette brochure ou en 
contactant : Assurance qualité, Service Évaluations 
Produits,	Coloplast	Corp.,	1601	West	River	Road	
North,	Minneapolis,	MN	55411.	Numéro	vert	
(800)	338-7908	aux	États-Unis	;	ou	en	dehors	des	
États-Unis	:	(612)	337-7800

Autorisation de retour de marchandise
Le retour des marchandises se fera après réception 
de l’autorisation de Coloplast. Les scellés du 
fabricant sur le produit renvoyé devront être intacts 
et le produit sera retourné dans un délai de 30 
jours à compter de la date de facturation afin de 
donner droit à un crédit ou un échange. Contacter 
le service après-vente de Coloplast pour tous 
détails. Afin d’obtenir un numéro d’autorisation de 
retour,	composer	le	:	(800)	258-3476	ou	en	dehors	
des	États-Unis	:	(612)	337-7800 ;	ou	télécopie	
(866)	216-4161	ou	en	dehors	des	États-Unis :	
(612) 337-7803. Les produits retournés peuvent faire 
l’objet de frais de reconstitution des stocks. 


