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DESCRIPTION

The Suture PassOR PRO is available in three configurations consisting of the
following components:

RSG-14F

* (1) Suture PassOR"

* (1) 10/12mm Guide

* (2) Trocar Swabs (5-8mm and 10-12mm)
RSG-14/18F

* (1) Suture PassOR

(1) 10/12mm Guide

(1) 15mm Guide

(2) Trocar Swabs (5-8mm and 10-12mm)
RSG-18F-XL

* (1) Bariatric Suture PassOR

* (1) 10/12mm XL Guide

* (1) 15mm XL Guide

* (2) Trocar Swabs (5-8mm and 10-12mm)

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS

The Suture PassOR PRO is indicated to be used during endoscopic and
laparoscopic surgery to keep trocar valves free of debris and facilitate the
placement of sutures for secure closure of trocar sites as determined by

a licensed physician familiar with the possible side effects, typical finding,
limitations, indications or contraindications of performing such procedure.

The pre-assembled device minimizes complications and costs associated with
post-operative port site hernia, by facilitating fast and complete peritoneal/fascial
closure. The Trocar CleanOR improves endoscopic visualisation and reduces
procedure time by enabling clear vision to be maintained.

CONTRAINDICATIONS
This device is not intended for use except as indicated, and when laparoscopic
and other minimally invasive surgical techniques are contraindicated.

CAUTIONS / WARNINGS

This device should be used only by surgeons trained in proper techniques for

laparoscopic surgery and other minimally invasive procedures.

+ Device is sterile if the package is dry, unopened and undamaged. DO NOT use
if the pouch is damaged or the packaged seal is broken.

+ Verify compatibility. Inspect the endoscope/laparoscope and trocar for sharp
edges that could interfere with the components of the Suture PassOR PRO.

+ Protect the Suture PassOR with protective sleeve when not in use. Being a
needle it can cause injuries.

+ DO NOT use in surgical procedures where the position of the Suture PassOR
cannot be clearly determined.

+ DO NOT attempt to use the Suture PassOR if the plunger is not functioning
properly.

+ For single patient use only. The design of this device may not perform
as intended by the manufacturer if it is reused. The manufacturer cannot
guarantee the performance, safety and reliability of a reprocessed device.

+ Improper use of the Trocar CleanOR may lead to patient injuries and / or
damage of the endoscope / laparoscope and trocar.

+ Trocar swabs should not be inserted on an angle or extended beyond the distal
end of the trocar.

INSTRUCTIONS FOR USE

The Suture PassOR PRO has specific indications for use as noted above. In that
context, the surgeon is best advised to use a method which his/her own practice
and discretion dictates to be best for the patient, consistent with the indications
and contraindications outlined above. The following instructions are recommended
for the proper function of the Suture PassOR PRO with Guide. This is not a
reference for trocar closure techniques.

Open sterile pouch, remove the Suture PassOR PRO and place onto sterile field.

Using the Trocar Swabs

1. To remove debris form the trocar valves use the small trocar swab for 5-8mm
trocars, and the larger trocar swab for 10-12mm trocars (Figure 1). Note: Trocar
cannula must be fully inserted into the abdominal cavity prior to use of the
Trocar CleanOR.

2. Select the appropriate trocar swab and insert its foam head into the trocar
valve. Advance the trocar swab into the valve, but do not extend the foam head
beyond the distal end of the trocar. Move the swab back and forth to absorb any
fluid and clean debris from the cannula. Do not release the trocar swab. NOTE:
The shafts of the trocar swabs are radiopaque. Trocar CleanOR must be used
under direct vision.

3. Check the cannula for free passage. If this is not the case, repeat the process.

4. Before disposing the trocar swabs visually inspect the devices to ensure they
are intact and all components have been retrieved.

Using the Suture PassOR

1. Acquire a suture at least 24 inches in length. Remove the needle guard from
the Suture PassOR. The arrow indicator mark is aligned with and designates
the bevelled side of the needle. Press the plunger on the proximal end of the
device to advance the grasper arms past the distal end of the needle. Place
the midpoint of the suture between the grasping arms. Release the plunger
to retract the suture into the needle. Pull the two lengths of suture back along
the needle towards the handle end of the device and hold in place with gentle
tension (Figure 2).

2. Insert the Guide into the trocar wound site and align the holes perpendicular to
the trocar wound. Advance the Suture PassOR needle through the Guide and
the subcutaneous tissue and fascia (Figure 3). Keep the needlepoint in direct
visualization after it has entered the abdominal cavity. Briefly press the plunger
to release the suture. Withdraw the device (Figure 4).

3. Position and then push the needle through the opposite side of the Guide, the
subcutaneous tissue and fascia. Keep the needlepoint in direct visualization
after it has entered the abdominal cavity. Press the plunger to advance the
grasping arms. Grasp the previously placed suture loop with the grasping arms
(Figure 5). Release the plunger to retract this suture into the needle (Figure
6). Hold one of the two ends of the suture to prevent movement. Withdraw the
needle to pull this suture through the tissue. Continue to retract this suture loop
until the other end of the suture exits the grasping arms.

4. Remove the Guide from the wound site. Using manual traction on the suture
withdraw any excess length that may have remained in the abdominal cavity.
Use standard technique to tie the suture (Figure 7 and 8).

5. If the 15mm Guide (Figure 9) is used, position the guide with holes 1 and
2 aligned perpendicular to the trocar wound. Perform the same steps as
described above using holes 1 and 2. With another suture, repeat the process
using the holes 3 and 4 of the Guide.

6. The Suture PassOR PRO should be discarded in bio-hazardous waste as per
standard procedure. Carefully place the used needle in a sharps bio-hazard
container after the procedure has been completed.

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported

to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the

user and/or patient is established.
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NAVOD K POUZITi: Suture PassOR PRO™

Zafizeni k uzavirani stehti prochazejici vpichem s voditky a tampény trokart

POPIS
Zafizeni Suture PassOR PRO se dodava ve tfech konfiguracich, které se skladaji
z nasledujicich soucasti: RSG-14F, RSG-14/18F a RSG-18F-XL

INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY

Zafizeni Suture PassOR PRO je indikovano k pouziti pfi endoskopickych a
laparoskopickych operacich, aby byly trokarové ventily udrzovany bez necistot
a usnadnilo se umisténi steht pro bezpecné uzavieni mist vstupu trokart podle
rozhodnuti specializovaného Iékare, ktery zna mozné vedlejsi U¢inky, typické
nalezy, omezeni, indikace nebo kontraindikace provadéni takovych zakrokd.
Pfedem sestavené zafizeni minimalizuje komplikace a naklady spojené s
pooperacni kylou v misté portu, protoze umozriuje rychlé a Uplné peritonealni/
fascialni uzavieni. Zafizeni Trocar CleanOR zlepSuje vizualizaci endoskopt a
zkracuje ¢as potiebny k provedeni zakroku tim, ze umozniuje udrZeni kvalitniho
pohledu a zobrazeni.

KONTRAINDIKACE

Toto zafizeni neni ureno k jinému pouziti kromé uvedenych indikaci a v

pfipadech, kdy jsou kontraindikovany laparoskopické a jiné minimalné invazivni

chirurgické techniky.

UPOZORNENI / VAROVANI

Toto zafizeni by méli pouzivat pouze chirurgové vySkoleni ve spravnych

technikach laparoskopické chirurgie a v dalSich minimainé invazivnich postupech.

« Zafizeni je sterilni, pokud je obal suchy, neotevieny a neposkozeny.
NEPOUZIVEJTE, je-li obal poskozeny nebo je-li pogkozeno t&snéni.

+ Ovérfte kompatibilitu. Zkontrolujte endoskop/laparoskop a trokar, zda na nich
nejsou ostré hrany, které by mohly rusit soucasti zafizeni Suture PassOR PRO.

+ Kdyz zafizeni Suture PassOR nepouzivate, chrate jej ochrannym pouzdrem.
Jehla mize zplsobit zranéni.

« NEPOUZIVEJTE pfi chirurgickych zakrocich, kde nelze jednoznaéné uréit
polohu zafizeni Suture PassOR.

+ NEPOKOUSEJTE se pouzit Suture PassOR, pokud pist nefunguje spravné.

+ Ur€eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Konstrukce tohoto zafizeni nemusi
pfi opakovaném poutZiti fungovat tak, jak je uréeno vyrobcem. Vyrobce nemlze
zarucCit funkénost, bezpecnost a spolehlivost opakované pouzivaného zafizeni.

+ Nespravné pouZiti zafizeni Trocar CleanOR muZe vést k poranéni pacienta
anebo k poskozeni endoskopu / laparoskopu a trokaru.

+ Tampony trokaru by nemély byt zavadény pod Ghlem nebo vysunuty za distalni
konec trokaru.

NAVOD K POUZITi

Zarizeni Suture PassOR PRO ma specifické indikace pro pouZiti uvedené

vySe. V této souvislosti se chirurgovi doporucuje, aby pro pacienta vyuZival

metodu, kterou svou vlastni zkuSenosti a posouzenim stanovi jako nejlepsi, v

souladu s vySe uvedenymi indikacemi a kontraindikacemi. Nasledujici pokyny

jsou doporuceny pro spravnou funkci zafizeni Suture PassOR PROs voditkem.

Nejedna se o referenéni material pro techniky uzavirani trokarem.

Otevrete sterilni obal, vyjméte zafizeni Suture PassOR PRO a umistéte jej do
sterilniho pole.

Pouzivani trokarovych tampont

1. Pro odstranéni necistot z trokarovych ventili pouzijte maly trokarovy tampén
pro 5-8 mm trokary a vétsi trokarovy tampon pro 10-12 mm trokary (obrazek
1). Poznamka: Kanyla trokaru musi byt pfed pouzitim zafizeni Trocar CleanOR
zcela zasunuta do bfidni dutiny.

2. Vlyberte vhodny trokarovy tampén a vioZte jeho pénovou hlavici do ventilu
trokaru. Zasurte tampon trokaru do ventilu, ale nevysunuijte pénovou hlavici
za distalni konec trokaru. Pfemistéte tampdn tam a zpét, abyste absorbovali
tekutinu a vycistili negistoty z kanyly. Tampén trokaru neuvoliiujte. POZNAMKA:
Driky tampond trokaru jsou rentgenkontrastni. Zafizeni Trocar CleanOR se
musi pouZivat pod pfimym dohledem..

3. Zkontrolujte, zda je kanyla volné priichodna. Pokud tomu tak neni, postup
zopakujte.

4. Pred likvidaci tampdn( trokaru vizualné zkontrolujte, zda jsou intaktni a zda

byly vyjmuty v8echny soucésti.

Pouzivani zafizeni Suture PassOR

1. Pfipravte si Sici material o délce alespon 24 palcl. Sejméte kryt jehly ze
zafizeni Suture PassOR. Znacka Sipky je vyrovnana a oznacuje zkosenou
stranu jehly. Stisknéte pist na proximalnim konci zafizeni, aby se ramena
uchopovaciho nastroje zasunula za distalni konec jehly. Umistéte stfedni bod
Siciho vlakna mezi uchopovaci ramena. Uvolnéte pist, abyste viakno zatahli
do jehly. Vytahnéte dvé délky Siciho viakna zpét podél jehly smérem ke konci
rukojeti zafizeni a podrzte je na misté mimym napétim (obrazek 2).

2. Zasunte voditko do mista vpichu trokaru a zarovnejte otvory kolmo k mistu

vpichu trokaru. Protahnéte jehlu Suture PassOR voditkem, podkozni tkani a
fascii (obrazek 3). Po zavedeni do bfiSni dutiny ponechte Spicku jehly v pfimé
vizualizaci. Kratce stisknéte pist, abyste uvolnili viakno. Vytahnéte zafizeni
(obrazek 4).

3. Umistéte jehlu a potom ji protahnéte opacnou stranou voditka, podkozni tkani
a fascii. Po zavedeni do bfiSni dutiny ponechte Spicku jehly v pfimé vizualizaci.
Stisknéte pist pro vysunuti uchopovacich ramen. Uchopte dfive umisténou
smycku Siciho vlakna za uchopovaci ramena (obrazek 5). Uvolnéte pist, abyste
vlakno zatahli do jehly (obrazek 6). Drzte jeden ze dvou koncu vlakna, abyste
zabranili pohybu. Vytahnéte jehlu, abyste protahli Sici viakno tkani. Pokracujte
ve vytahovani smycky tohoto Siciho viakna, dokud druhy konec Siciho vidkna
neopusti uchopovaci ramena.

4. Vyjméte voditko z mista vpichu. Ru¢nim tahem za Sici vlakno vytahnéte

veskerou jeho prebyteénou délku, ktera by jinak mohla zlstat v bfisni dutiné.
Pouzijte standardni techniku pro uvazani Siciho viakna (obrazek 7 a 8).
5. Pokud pouzivate voditko 15 mm (obrazek 9), umistéte voditko s otvory 1 a 2

& vyrovnanymi kolmo ke vpichu trokaru. Provedte stejné kroky, jako je popsano

vySe u otvord 1 a 2. U dalSiho Siciho vidkna opakuijte postup s pouzitim otvor
3 a4 na voditku.

6. Zafizeni Suture PassOR PRO je tfeba likvidovat jako biologicky nebezpecny

odpad v souladu se standardnim postupem. Po dokonéeni zakroku opatrné
ulozte pouzitou jehlu do nadoby na ostré pfedméty s biologicky nebezpecnym
odpadem.

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, je

nutné nahlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/

nebo pacient sidli.
Obrazek 1-9

BRUGSANVISNING: Suture PassOR PRO™

Suturfremferende punkturlukningsanordning med styr og trokar-pinde

BESKRIVELSE

Den Sutur PassOR PRO fas i tre konfigurationer, der bestar af falgende kompo-
nenter:
RSG-14F, RSG-14F/18F, RSG-18F-XL.

INDIKATIONER FOR BRUG / KLINISKE FORDELE

Suture PassOR PRO er indiceret til brug under endoskopiske og laparoskopiske
indgreb for at holde trokarventilerne fri for snavs, og at lette placeringen af suturer
med henblik pa sikker lukning af trokarsteder som bestemt af en uddannet leege,
der er bekendt med de mulige bivirkninger, typiske resultater, begraensninger,
indikationer eller kontraindikationer i forbindelse med et sadant indgreb.

Den praeemonterede anordning minimerer komplikationer og omkostninger i forbin-
delse med postoperativ brok pa portstedet ved at muliggere hurtig og komplet
peritoneal/fascial lukning. Trocar CleanOR forbedrer den endoskopiske visual-
isering og reducerer indgrebstiden ved at gare det muligt at opretholde tydelig
visualisering.

KONTRAINDIKATIONER

Denne anordning er kun beregnet til brug som indiceret, samt nar laparoskopi og
andre minimalt

invasive kirurgiske teknikker er kontraindicerede.

FORSIGTIGHEDSREGLER / ADVARSLER

Denne anordning ma kun anvendes af kirurger, der er uddannet i korrekte teknik-

ker til laparoskopisk kirurgi og andre minimalt invasive indgreb.

« Anordningen er steril, hvis pakken er ter, udbnet og ubeskadiget. Anvend den
ikke, hvis posen er beskadiget, eller hvis emballagens forsegling er brudt.

+ Kontroller kompatibiliteten. Efterse endoskopet/laparoskopet og trokaren for
skarpe kanter, der ville kunne pavirke komponenterne i Suture PassOR PRO.

+ Beskyt Suture PassOR med beskyttelseshylsteret, nar den ikke er i brug. Da
den er en kanyle, kan den medfgre skader.

+ UNDLAD at anvende anordningen til kirurgiske indgreb, hvor placeringen af
Suture PassOR ikke kan bestemmes tydeligt.

* Forsag IKKE at anvende Suture PassOR, hvis stemplet ikke fungerer korrekt.

* Kun til brug hos en enkelt patient. Denne anordnings konstruktion fungerer
muligvis ikke efter fabrikantens hensigt, hvis den genbruges. Fabrikanten kan
ikke garantere ydeevne, sikkerhed og palidelighed ved genbehandlede anord-
ninger.

« Forkert brug af Trocar CleanOR kan medfgre skade pa patienten og/eller
beskadigelse af endoskopet/laparoskopet og trokaren.

+ Trokar-pindene ma ikke indferes i en vinkel eller dybere end trokarens distale
ende.

BRUGSANVISNING

Suture PassOR PRO med styr har specifikke indikationer for brug som angivet
ovenfor. | den sammenhaeng tilrades kirurgen at anvende en metode, som efter
hans/hendes egen praksis og sken er den bedste for patienten, i overensstem-
melse med de indikationer og kontraindikationer, der er beskrevet ovenfor. De
felgende anvisninger anbefales for, at Suture PassOR PRO med styr skal fungere
korrekt. Dette er ikke en reference for teknikker til trokarlukning.

Abn den sterile pose, tag Suture PassOR PRO ud, og anbring den i det sterile felt.

Brug af Trokar-pinde

1. For at fierne snavs fra trokarventilerne anvendes den lille trokar-pind til 5-8 mm
trokarer og den store trokar-pind til trokarer pa 10-12 mm (figur 1). Bemeerk:
Trocarkanylen skal veere fuldsteendig indfert i bughulen, fgr anvendelse af
Trocar CleanOR.

2. Veelg den bedst egnede trokar-pind, og indsaet skumhovedet i trokarventilen.
Far pinden ind | ventilen, men skub ikke skumhovedet ud over den distale ende
af trokaren. Bevaeg pinden frem og tilbage for at absorbere eventuel vaeske og
fierne snavs fra kanylen. Slip ikke trokar-pinden. Bemaerk: Trokar-pindens skaft
er rentgengennemskinneligt. Trocar CleanOR’er skal anvendes under direkte
visualisering.

3. Kontroller, at der er fri passage i kanylen. Gentag proceduren, hvis det ikke er
tilfeeldet.

4. Inden trokar-pindene bortskaffes, skal anordningerne efterses visuelt for at
sikre, at de er intakte, og at alle komponenter forefindes.

Brug af Suture PassOR

1. Tag en sutur, der er mindst 60 cm lang. Fjern nalebeskytteren fra Suture
PassOR med styr. Pileindikatoren er rettet ind efter og angiver nalens skra
side. Tryk stemplet i den proksimale ende af anordningen ned for at fare
gribearmene forbi kanylens distale ende. Anbring suturens midterpunkt mellem
gribearmene. Slip stemplet for at treekke suturen ind i kanylen. Traek de to
suturleengder tilbage langs kanylen mod handtagsenden af anordningen, og
hold dem pé& plads med et blidt treek (figur 2).

2. Seet styret ind i trokarsaret, og ret hullerne ind vinkelret pa trokarsaret. Fremfar
Suture PassOR kanylen gennem styret og det subkutane vaev og fascien (figur
3). Hold kanylen under direkte visualisering, nar den er inde i bughulen. Tryk
kortvarigt ned pa stemplet for at slippe suturen. Treek anordningen tilbage (figur
4).

3. Placer kanylen, og skub den gennem den modsatte side af styret, det subku-
tane vaev og fascien. Hold kanylen under direkte visualisering, nar den er inde i
bughulen. Tryk stemplet ned for at fgre gribearmene frem. Tag fat i den tidligere
anbragte suturlgkke med gribearmene (figur 5). Slip stemplet for at traekke
denne sutur ind i kanylen (figur 6). Hold i den ene af suturens to ender for at
forhindre bevaegelse. Traek kanylen tilbage for at traekke denne sutur gennem
vaevet. Fortseet med at treekke denne suturlakke tilbage, indtil den anden ende
af suturen er ude af gribearmene.

4. Fiern styret fra saret. Treek manuelt i suturen for at fierne eventuel over-
skydende lzengde, der kan veere tilbage i bughulen. Brug standardreknik til at
binde suturen (figur 7 og 8).

5. Hvis 15mm Guide (figur 9) anvendes, skal du placere guide med huller 1 og 2
pa linie vinkelret pa trokaren saret. Udfer de samme trin som beskrevet ovenfor
ved hjeelp af huller 1 og 2. Med en anden sutur, gentage processen ved hjeelp
af hullerne 3 og 4 i vejledningen.

6. Suture PassOR PRO skal kasseres som biologisk farligt affald i henhold til
standardproceduren. Anbring forsigtigt den brugte kanyle i en beholder til
skarpe genstande, der kan udgare en biologisk risiko, nar indgrebet er afsluttet.

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal indbe-
rettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Figur1-9

GEBRAUCHSANWEISUNG: Suture PassOR PRO™ @

Punktions- und Verschlussvorrichtung zum Platzieren von Nahten, mit
Fiihrungsvorrichtung und Trokar-Tupfer

BESCHREIBUNG

Der Suture PassOR PRO ist in drei Konfigurationen mit folgenden Komponenten
erhaltlich:

RSG-14F, RSG-14F/18F, RSG-18F-XL.

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN

Der Suture PassOR PRO dient dazu, sicherzustellen, dass Trokarventile wahrend
endoskopischer und laparoskopischer Eingriffe frei von Rickstanden bleiben,
und zur Platzierung von Nahten fiir eine sichere VerschlieRung der Trokarstellen
laut Einschétzung eines approbierten Arztes, der mit méglichen Nebenwirkungen,
typischen Ergebnissen, Einschrénkungen, Indikationen und Kontraindikationen
eines solchen Eingriffs vertraut ist, zu vereinfachen.

Das vormontierte Produkt minimiert Komplikationen und Kosten im Zusammen-
hang mit postoperativen Hernien an der Zugangsstelle, indem es einen schnellen
und vollstandigen peritonealen/faszialen Verschluss ermdglicht. Der Trocar Clea-
nOR verbessert die endoskopische Visualisierung und reduziert die Operations-
dauer, da eine klare Sicht erhalten bleibt.

KONTRAINDIKATIONEN

Diese Vorrichtung darf nur fiir die vorgesehene Indikation und bei bestehender
Kontraindikation gegen laparoskopische und andere minimal-invasive chirurgische
Techniken eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf nur von Chirurgen verwendet werden, die in den richtigen

Techniken fiir laparoskopische Eingriffe und anderen minimalinvasiven Verfahren

geschult sind.

+ Die Vorrichtung ist steril, sofern die Verpackung trocken, ungeéffnet und un-
beschéadigt ist. Nicht verwenden, falls der Beutel beschadigt oder das Verpack-
ungssiegel gebrochen ist.

+ Uberpriifen Sie die Kompatibilitat. Uberpriifen Sie Endoskop/Laparoskop und
Trokar aufscharfe Kanten, die zu einer Beeintrachtigung der Komponenten des
Suture PassOR PRO fiihren kdnnten.

+ Bei Nichtgebrauch ist der Suture PassOR mit einem Schutzmantel zu schiitzen.
Da es sich um eine Nadel handelt, kann diese Verletzungen verursachen.

+ NICHT in chirurgischen Eingriffen verwenden, in denen die Position des Suture
PassOR nicht eindeutig bestimmt werden kann.

+ Versuchen Sie NICHT, die Suture PassOR Vorrichtung zu verwenden, falls der
Spritzkolben nicht vorschriftsgemaR funktioniert.

* Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Design der Vorrichtung
funktioniert unter Umstanden nicht wie vom Hersteller vorgesehen, falls die

Vorrichtung wieder verwendet wird. Der Hersteller kann die Leistung, Sicherheit
und Zuverlassigkeit einer aufbereiteten Vorrichtung nicht garantieren.

+ Eine unsachgemafe Anwendung des Trocar CleanOR kann zur Verletzung der
Patientin und/oder zur Beschadigung von Endoskop/Laparoskop und Trokar
fihren.

« Trokar-Tupfer sollten nicht im Winkel eingefiihrt oder (iber das distale Ende des
Trokars vorgeschoben werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Fir den Suture PassOR PRO gelten spezielle Indikationen, die voranstehend
aufgefiihrt sind. In diesem Zusammenhang sollte der Chirurg am besten eine
Methode wahlen, die laut seiner eigenen Praxis und Ermessensfreiheit und in
Anbetracht der voranstehend aufgefiihrten Indikationen und Kontraindikationen fiir
die Patientin am besten geeignet ist. Es wird empfohlen, fiir die ordnungsgeméRe
Funktion des Suture PassOR PRO die folgenden Anweisungen zu befolgen: Diese
dienen nicht als Referenz fiir Trokar-Verschlusstechniken.

Offnen Sie den sterilen Beutel, entnehmen Sie den Suture PassOR PRO und
platzieren Sie ihn im sterilen Feld.

Benutzung der Tokar-Tupfer

1. Verwenden Sie den kleinen Trokar-Tupfer fiir 5-8 mm Trokare und den groRen
Trokar-Tupfer fir 10-12 mm Trokare, um Ablagerungen aus den Trokarventilen
zu entfernen (Abbildung 1). Hinweis: Die Trokarkantile muss vollstandig in die
Bauchhohle eingefiihrt sein, bevor der Trocar CleanOR angewendet wird.

2. Wahlen Sie den geeigneten Trokartupfer und filhren Sie seinen Schaumkopf in
das Trokarventil ein. Schieben Sie den Tupfer in das Ventil vor, der Schaumkopf
darf jedoch nicht tber das distale Ende des Trokars vorgeschoben werden.
Schieben Sie den Tupfer vor und zurlick, um etwaige Flissigkeiten zu absor-
bieren und Ablagerungen aus der Kantile zu entfernen. Den Trokar-Tupfer nicht
freigeben. Hinweis: Die Schafte des Trokartupfers sind réntgendicht. Trocar
CleanORs miissen unter direkter Sicht angewendet werden.

3. Priifen Sie, ob die Kanile frei durchgangig ist. Ist dies nicht der Fall, so ist der
Vorgang zu wiederholen.

4. Vor Entsorgung der Trokar-Tupfer sind diese einer Sichtpriifung zu unterziehen,
um sicherzustellen, dass sie intakt sind und samtliche Komponenten aus dem
Trokar entfernt wurden.

Benutzung des Suture PassOR

1. Erstellen Sie eine Naht mit einer Mindestldnge von 24 Zoll (61 cm). Ent-
fernen Sie den Nadelschutz vom Suture PassOR. Das Pfeilsymbol weist zum
abgeschragten Ende der Nadel und ist daran ausgerichtet. Betétigen Sie den
Spritzkolben am proximalen Ende der Vorrichtung, um die Greifarme (iber das
distale Ende der Nadel vorzuschieben. Platzieren Sie den Mittelpunkt der Naht
zwischen den Greifarmen. Lassen Sie den Kolben los, um die Naht in die Nadel
zurlickzuziehen. Ziehen Sie die beiden Nahtlangen entlang der Nadel zurtick
in Richtung Griffende der Vorrichtung und halten Sie sie mit leichter Spannung
fest (Abbildung 2).

2. Fuhren Sie die Fuhrungsvorrichtung in die Trokarwunde ein und richten Sie die
Offnungen senkrecht zur Trokarwunde aus. Schieben Sie den Suture PassOR
durch die Flhrungsvorrichtung, das Unterhautgewebe und die Faszien vor
(Abbildung 3). Behalten Sie die Nadelspitze unter direkter Visualisierung,
nachdem Sie diese in die Bauchhéhle eingefiihrt haben. Driicken Sie kurz auf
den Spritzkolben, um die Naht freizugeben. Ziehen Sie die Vorrichtung zuriick
(Abbildung 4).

3. Positionieren und driicken Sie dann die Nadel durch die gegenUberliegende
Seite der Flihrungsvorrichtung, das Unterhautgewebe und die Faszien. Be-
halten Sie die Nadelspitze unter direkter Visualisierung, nachdem Sie diese in
die Bauchhéhle eingefiihrt haben. Driicken Sie den Kolben, um die Greifarme
auszufahren. Greifen Sie die zuvor platzierte Nahtschlinge mit den Greifarmen
(Abbildung 5). Lassen Sie den Kolben los, um diese Naht zuriick in die Nadel
zu ziehen (Abbildung 6). Halten Sie eines der Nahtenden fest, um Bewegungen
zu vermeiden. Entfernen Sie die Nadel, um diese Naht durch das Gewebe zu
ziehen. Ziehen Sie diese Nahtschlinge weiter zuriick, bis das andere Ende der
Naht aus den Greifarmen austritt.

4. Entfernen Sie die Fiihrungsvorrichtung aus der Wunde. Entfernen Sie durch
manuellen Zug auf die Naht iberschissige Nahtl&ngen, die ggf. in der Bauch-
héhle verblieben sind. Befestigen Sie die Naht mithilfe einer Standardtechnik
(Abbildung 7 und 8).

5. Wenn der 15mmGuide (Abbildung 9) verwendet wird, positionieren Sie die
Flhrung mit den Lochern 1 und 2 senkrecht zur Trokarwunde. Fiihren Sie die
gleichen Schritte wie oben beschrieben unter Verwendung der Locher 1 und 2
durch. Wiederholen Sie den Vorgang unter Verwendung der Lécher 3 und 4 des
Fuhrers.

6. Der Suture PassOR PRO ist nach dem Standardverfahren als biologischer
Sonderabfall zu entsorgen. Legen Sie die benutzte Nadel nach dem Eingriff
vorsichtig in einen Behalter fiir scharfe und spitze biologische Abfélle.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt
ereignet, muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats
gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
08nyoug Kai aTUAEOUG TPOKAP

Abbildung 1-9
NEPIrPA®H
To epyaAeio diEAeuang xelpoupyikwv vudrwy PassOR PRO diartiBetal g€ Tpeig

dlapop@waelg TTou amoteAolvTal amo Ta akdouba efaptiparta: RSG-14F, RSG-
14/18F ka1 RSG-18F-XL

ENAEIZEIZ XPHXHZ / KAINIKA O®EAH

To epyaheio diEAeuang xelpoupyikwv vnudtwy PassOR PRO evdeikvutar yia
XPnon katd n S1GpKeIa EVOOTKOTTIKAG Kal AQTTAPOCKOTTIKAG XEIPOUPYIKIG
eméupaang yia  diarhpnaon Twv BaABidwy Tpokdp amalAaypévwy amd oTeped
uTroAEiupaTa Kai yia T dIEUKGAUVAN TNG TOTTOBETNONG TWV XEIPOUPYIKWY
VNUATWY yia TNV ac@aif oUykAeion Twv Béaewv Tpokdp, OTwg KabBopileTal amod
€€0Ua1080TNUEVO 10TPO, ECOIKEIWPEVO E TIG TTIBAVES TIAPEVEPYEIES, T GUVABN
€UpAUaTA, TOUG TTEPIOPITUOUG, TIG EVOEICEIS 1) TIG avTeVOEILEIC KaTd TNV ekTEAEDN
authg TG diadikaaiag.

H mpoguvappoloynuévn GUTKEUN EAIKITTOTIOIET TIG ETTITTAOKEG Kall TO KOGTOG
TIOU OXETICOVTQN PE TN PETEYXEIPNTIKA KAAN aTn BEan Tng BUpag, dieukoAlvovTag
N ypriyopn kai mArpn mepitovaikn alykAion. To Trocar CleanOR BeATicvel Thv
€vOOOKOTTIKA ATTEIKOVION KAl PEIWVEI TO XPOVO TNG ETEPRACG, ETITPETTOVTAG TN
d1aTAPNON EUKPIVOUG ATTEIKOVIONG.

ANTENAEIZEIZ

AuT) n guokeun dev TTPOOPIZETal yIa XPAOT EKTOS AT TNV EVOEIKVUBEVN Kal OTav
avTevoeikvuTal N eKTEAETN AATTAPOTKOTTIKWY Kol GAAwV EAGIOTA ETTEURATIKWV
XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV.

ZHMEIA NPOXOXHZ / MPOEIAOMOIHZEIX

AuTr| n ouokeun Ba TIPETTEN va XpNOIPOTIOIEITAI MOVO aTTd XEIPOUPYoUG TTOU £XOUV

eKTTaIBEUTE] OTIG KATAMNAEG TEXVIKEG AATTAPOOKOTIIKAG XEIPOUPYIKAG ETIEURACNG

Kal o€ AN ehdyioTa emepBaTiké dladiKaaieg.

 H guokeun givar amoaTelpwpévn edv N guokeuaaia eival ateyv}, cQpayIouévn
kai dev xel uTroaTei ¢nuid. MH xpnaiyotroieite dv n BAkn €xel uTrooTei {nuia A
TO OUOKEUAOWEVO TTOPEUPUCHA £XEI OTTACE.

 EmaAn6evoTe ) oupBatotnra. EmBewprnaTe 10 evOoaKATIO/T0 AATTApooKOTTIO
Kail 10 TPOKApP yia aixuned dkpa 1ou Ba Pmmopoloav va TTapePTodicouy Ta
eCaprAuara Tou epyaleiou diEAeuang xelpoupyikwy vnuaTtwy PassOR PRO.

* MpoaTatéwte T0 epyaleio BIEAEUONG TwV XEIPOUPYIKWY VNuaTwy PassOR pe 10
TIPOOTATEUTIKS XITWVIO, dTav dev Xpnaiuooleital. H Urapn BeAdvag prmopei va
TIPOKOAEDEI TPAUMATIOUOUG.

* MHN 10 XpnOIUOTIOIEITE O XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG GTTOU N} BETT TOU EpyaAeiou
diEAeuang Twv xelpoupyikwv vpaTwy PassOR dev ptmopei va kaBopioTei pe
oagnvela.

* MHN emixeIpioeTe va xpnoigoTroIoeTe To pyaAeio SIEAEUTNG XEIPOUPYIKWY
vnuarwy PassOR €dv o aTuhe6g dev AciToupyei owaoTd.

* [Na xpAon pévo ot évav acBevr). O oxedIaouds authg TG CUTKEUNG EVOEXETAI
va unv amodidel 6TTwg TPoPAETTETaI TTO TOV KATAOKEUAOTH, OE TIEPITITWON
gmavaypnaoipgotoinong. O KataokeuaoTAg dev utropei va eyyunBei Ty
amédoan, v acedAeia kai Tnv aglomioTia piag emaveTetepyaobeioag
OUOKEUNG.

* H akatdAnAn xprion Tou Trocar CleanOR pmopei va 0dnyraoel o€ TpaupaTioud
Tou a0BevoUg r/kai BAGRN Tou evdoaKoTTiou/Tou AaTTAPOCKOTTIOU Kal TOU
TPOKAP.

+ O1 aTUuA€oi TOU TPOKAP Oev Ba TTPETTEN VA EIGAYOVTAI UTTO ywvid A va ekTeivovTal
TéPQa aTTO TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU TPOKAP.

OAHTIEX XPHEZHZ

To epyaleio diEAeuang xelpoupyikwv vnuaTwy PassOR PRO éxel e1dIkéG evaeitelg

XPAONG, OTTWG ava@épovTal TTOPATTAVW. Z€ auTd To TTAAICI0, GUVICTATAI OTO

XEIPOUPYO va xpnaipotrolei pia péBodo mou utrayopeUel n dIKI TOU/TNG TTPAKTIKA

Kal kpion €101 WATE va gival ol KAAUTEPES yia Tov aaBevr, CUNQWVA PE TIG

evOEeiCeIg Kal TIg avTevdeifglg Tou Treplypd@ovTal TTapamavw. I'ia T owaTh

Aeitoupyia Tou epyaAeiou diEAeuang xelpoupyikwy vnuaTwy PassOR PRO pe

0dnyo, auviaTwvTal o ak6AouBeg 0dnyieg. Aev amoTeAei avagopd yia TIG TEXVIKEG

oUykAeloNg TOU TPOKAP.

Avoitre Tnv amoaTeipwuévn BAKN, apaipéaTe 1o epyaAeio SIEAEUTNG XEIPOUPYIKWY

vnuarwy PassOR PRO kai TommoBeTriaTe 10 0 OTEipO TIESIO.

XpfAion Twv oTuAewv TPOKAP

1. N v amopdkpuvan aTepewv UTToAEIHUATWY amd Tig BaABideg Tou Tpokdp,

XPNOIuoTIoINaTE TOV MIKPG OTUAES TPOKAP Yia Tpokdp 5-8mm kai Tov

OAHTIEZ XPHZHZ: Suture PassOR PRO™

Zuokeun oUykAeiong SiatpApaTog SIEAEUONG XEIPOUPYIKWY VIHATWY LE




peyaAUTepo aTUAES yia Tpokdp 10-12mm (Eikéva 1). Znpeiwon: O owAnviokog
TOU TPOKAIP TIPETTEN vl £100XBel TTAPWGS OTNV KOIAIAKN KOIAGTNTA TTPIV OTT6 TN
xprion Tou Trocar CleanOR.

2. EmAESTe Tov Kat@AAnAo 0TUAEG TPOKAP Kal EI0AYAYETE TNV KEQAAR a@pwdoug
uhikoU aTn BaABida Tpokdp. MpowBraTe To 0TUAES TpokAp péaa aTn BaABida,
QMG PNV ekTEIVETE TNV KEQAAT TOU aPPpWdOUG UNIKOU TTEPA OTTO TO TTEPIPEPIKO
AKpo TOU TPOKAP. METAKIVAOTE TOV GTUAES TTPOG T EUTTPOE KAl TIPOG Ta
oW yIa va amoppOPrOETE TUXOV UYPA KAl YIa VA OTTOUOKPUVETE TO OTEPEA
utroAgippaTa atmod Tov owAnvioko. Mnv amrac@alileTe Tov OTUAES TPOKAP.
YHMEIQZH: O1 agoveg Twv aTUAEWY TOU TPOKAP €ival akTivoakigpoi. To Trocar
CleanOR TmpéTiel va XpnaIHOTIOIEITal UTTO GEDT ATTEIKOVIOT.

3. EAéyére Tov owAnvioko yia eAelBepn diEAcuan. Ze avTiBetn mepitrTwan,
emavaldBete T diadikacia.

4. TIpiv amo TNV amoppIYn Twv GTUAEWV TPOKAP, ETTIBEWPATTE OTITIKA TIG
OUOKEUEG yia va diac@alioeTe 8Tl ival ABIKTeg kal 611 OAa Ta egapTrpaTa
€Xouv avakTnOei.

Xpnan Tou epyalciou diéAeuang xeipoupyikKwy vpdtwy PassOR

1. \&Pete éva xeipoupyiko vAua Pikoug TouAdyioTov 24 IvTawv. A@aipéaTe To
TTPOCTATEUTIKO TG BeAGvVaG aTTd TO £pyaleio SIEAEUTNG TwV XEIPOUPYIKWV
vnuétwv PassOR. H évdeitn Tou BéAoug eivar euBuypappiopévn Kai
utrodeikvUel T Aogotopnuévn TAeupa ¢ BeAdvag. MigaTe 1o EuBoio aTo
€yyUg GKpO TNG GUTKEUNG YIa va TTpowbraeTe Toug Bpayioveg Tou epyaleiou
OUMNWNG Tiépa amd 1o TePIPEPIKO Akpo TG BeAdvag. ToToBeTATTE TO PETO
TOU X€IpOUPYIKOU VAPATOG PETAEU Twv Bpayidvwy aUAANwnG. EAcubepwoTe To
¢upoAo yia va avacUpeTe To XEIPOUPYIKG VAU péaa aTn BeAdva. Tpapngte Ta
dU0 GKpa TOU XEIPOUPYIKOU VAUATOG TIPOG Ta TTioW, KAt PKOg TG BeAdvag,
TTPOG T0 AKPO TNG AABAG TNG GUTKEUNS KAl KPATATTE TO 0T BECT TOU AOKWVTAG
nmia mieon (Eikéva 2).

2. Eioayayete Tov 0dnyo6 aTo B€an Tou TPOKAp aTO anpEio Tou TPAUNATOS Kal
euBuypappioTe TIg oég KABETa TTPOg TO TpalUpa amd 1o Tpokdp. MpowbnaTe
N BeAdva Tou epyaleiou diEAeuang xelpoupyikwy vudtwy PassOR Siapéoou
ToU 0dnyoU Kai Tou uTrod6pIoU 1aTOU Kal TG TrepiToviag (Eikéva 3). AlatnprioTe
T0 GKpO TNG BeAdvag ae Guean ameikdvian, agol Exel eI0EABeI OTnv KOIAIOKA
koINOTNTa. MiéaTe oTIypiaia T €UBOAO yia va aTTEAEUBEPWTETE TO XEIPOUPYIKO
vAua. AtroaUpeTe T ouokeun (Eikdva 4).

3. TomroBetroTe KaI OTN GUVEKEID WBNOTE T BeAdva péow Tng avtiBeTng TAEUpAg
TOU 08NY0U, Tou UTTOdPIOU 10TOU Kall TNG TTEpITOViag. AlaTpAaTe To AKPO TNG
BeAdvag o€ auean ameikdvian, agol Exel e10€ABel aTnv KoIAIOKA KoIAOTNTA.
MéaTe 10 €uBolo yia va TpowdnaeTe Toug Bpayioveg auykpdmang. MidoTe Tov
Bpoxo Tou XeIpoUpYIKOU VAROTOG TTOU Eixe TOTTOBETNBET TIPONYOUNEVWG LE TOUG
Bpayioveg oUMNwNG (Eikéva 5). AmeAeuBepwaTe To £uBoAo yia va avaoupeTte
TO XEIPOUPYIKO vAua péaa atn BeAdva (Eikdva 6). KpamaTe éva amo 1a dio
AKPA TOU XEIPOUPYIKOU VAUATOG YO VO ATTOTPATTE! N Kivnon. ATTOGUPETE TN
BeAdva yia va TpapngeTe To XeIpoupyIkd VAUA PECT OTTO TOV IGTO. ZUVEXIOTE
va avagUpeTe autdv Tov Bpoxo XelpoupyikoU vApaTog péxpl To GAAo GKpo Tou
vAuaTog va e¢EABel ammd Toug Bpayioveg cUMNWNG.

4. ApaipéaTe Tov 0dny6 amd m BEan Tou TpadpaTog. XpnaIPoTIoImvVTag
XEIPOKIVNTN €AgN OTO XEIPOUPYIKO VAU, AQaIPEDTE TUXOV TIEPICTEIA VAUATOG
TTOU UTTOPET VO EXEl TTAPAEiVEl TNV KOIAIGKT KOIANGTNTO. XpNOIUOTIOIRCTE TV
TUTTIK TEXVIKI yIa va OETETE TO XEIPOUpYIKS VApa (Eikdva 7 kai 8).

5. Eav xpnaipotroigital o 0dnydg 15mm (Eikéva 9), ToTroBeTAOTE TOV e TIG OTTEG
1 kal 2 euBuypaypiopéveg kGBeTa TPOG TO TpaUa Tou Tpokdp. ExTeAéoTe Ta
id1a BriPaTa PE QUTE TTOU TIEPIYPAPOVTAI TIAPATIAVW XPNCIUOTIOILVTAG TIG
omég 1 kal 2. Me éva Ao xeipoupyikd viua, emavarapete ™ diadikaaia
XPNOIHOTIOIWVTAG TIG OTTEG 3 Kall 4 Tou 0dnyoU.

6. To epyaheio diéAeuang xeipoupyikwv viudtwy PassOR PRO Ba mpémel va
amoppitTeTal o€ BioAoyikd eTmikivouva amdBAnta cUuQwva [e TNV TUTTIKA
diadikaaia. TomoBeTAATE TTPOCEKTIKA T XpNaIpoToInuévn Behdva ae doxeio
amopPIYNG AIXUNPWV OVTIKEIMEVWY PETA TNV 0AokAfpwaon TG diadikaciag.

Omoi00rTToTE CORAPO TTEPITTATIKO £XEI TIPOKUWEI O€ OXETN LE QUT TN CUCKEUN
Ba TPETTE va ava@EéPETal OTOV KATAOKEUAOTA KaI 0TV appodia apyn Tou
KpdToug péAoUg OTO OTTOIO Eival EYKATETTNUEVOS O XPRATNG I /Kal N agBevAg.
para trocar

INSTRUCCIONES DE USO: Suture PassOR PRO™

Dispositivo de cierre de puncion y paso de sutura con guia y bastoncillos

Eikova 1-9

DESCRIPCION

Suture PassOR PRO est4 disponible en tres configuraciones que constan de los
siguientes componentes: RSG-14F, RSG-14/18F and RSG-18F-XL.

INDICACIONES DE USO / VENTAJAS CLINICAS

Suture PassOR PRO esta indicado para su uso durante la cirugia endoscopica

y laparoscopica para mantener las valvulas de trocar libres de residuos y facilitar
la colocacion de suturas para el cierre seguro de sitios de trocar segun lo
determine un médico titulado familiarizado con los posibles efectos secundarios,
hallazgos tipicos, limitaciones, indicaciones o contraindicaciones de realizar dicho
procedimiento.

El dispositivo preensamblado minimiza las complicaciones y los costes asociados
a la hernia posoperatoria del lugar del puerto, con lo que facilita un cierre
peritoneal/fascial rapido y completo. Trocar CleanOR mejora la visualizacion
endoscdpica y reduce el tiempo del procedimiento al permitir que se mantenga
una vision clara.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no esté concebido para otro uso excepto el indicado, y siempre
que no haya contraindicacion para aplicar técnica laparoscopica ni otras técnicas
quirdrgicas minimamente invasivas.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

Este dispositivo debe ser utilizado unicamente por cirujanos con la formacion

adecuada en técnicas de cirugia laparoscopica y otros procedimientos

minimamente invasivos.

« El dispositivo se mantiene estéril si el paquete esta seco, sin abrir y sin dafios.
NO lo use si la bolsa esta dafiada o el sello roto.

+ Compruebe la compatibilidad. Compruebe si el endoscopio / laparoscopio y
trocar tienen bordes afilados que puedan afectar a los componentes de Scope
HelpOR.

+ Proteja Suture PassOR con una funda cuando no se utilice. La aguja puede
causar lesiones.

+ NO debe usarse en procedimientos quirtrgicos en los que la posicion de Suture
PassOR no se pueda determinar con claridad.

+ NO intente utilizar Suture PassOR si el émbolo no funciona correctamente.

+ Para uso en un solo paciente. El disefio de este dispositivo impide que funcione
segun lo previsto por el fabricante si se reutiliza. El fabricante no puede garan-
tizar el rendimiento, la seguridad y la fiabilidad de un dispositivo reprocesado.

+ El uso indebido de Trocar CleanOR puede producir lesiones en el paciente y/o
dafios en el endoscopio / laparoscopio y trocar.

* Los bastoncillos de trocar no deben insertarse inclinados ni extenderse mas alla
del extremo distal del trocar.

INSTRUCCIONES DE USO

Suture PassOR PRO tiene indicaciones especificas para su uso como se

sefial6 anteriormente. En ese contexto, es mas aconsejable que el cirujano

utilice el método que considere mejor segun su propia practica y discrecion

para el paciente, de acuerdo con las indicaciones y contraindicaciones

sefialadas anteriormente. Las siguientes instrucciones se recomiendan para

el funcionamiento correcto de Suture PassOR PRO con guia. Esto no es una

referencia para las técnicas de cierre de trocar.

Abra la bolsa estéril, retire Suture PassOR PRO y coléquela en el campo estéril.

Uso de los bastoncillos del trocar

1. Para eliminar la suciedad de las valvulas del trocar, utilice el bastoncillo
pequefio para trocares de 5-8 mm y el bastoncillo més grande para trocares
de 10-12 mm (Figura 1). Nota: La canula del trocar debe insertarse completa-
mente en la cavidad abdominal antes de usar Trocar CleanOR.

2. Seleccione el bastoncillo adecuado para el trocar e inserte el cabezal de espu-
ma en la valvula del trocar. Introduzca el bastoncillo del trocar en la valvula sin
que el cabezal de espuma sobresalga por el extremo distal del trocar. Mueva el
bastoncillo de un lado a otro para absorber todos los residuos liquidos y limpie
la canula. No suelte el bastoncillo del trocar. NOTA: Los ejes de los bastoncillos
del trocar son radiopacos. Trocar CleanOR debe utilizarse bajo vision directa.

3. Compruebe que la cénula no esta obstruida. Si no es asi, repita el proceso.

4. Antes de desechar los bastoncillos del trocar, inspeccione visualmente el
dispositivo para comprobar que esta intacto y que se han recuperado todos los
componentes.

Uso de Suture PassOR

1. Seleccione una sutura de al menos 61 cm de largo. Retire el protector de la
aguja de Suture PassOR. La marca de flecha indicadora esta alineada y desig-
na el lado biselado de la aguja. Presione el émbolo en el extremo proximal del
dispositivo para hacer avanzar los brazos prensiles mas alla del extremo distal
de la aguja. Coloque el punto medio de la sutura entre los brazos prensiles.
Suelte el émbolo para retraer la sutura en la aguja. Tire de los dos extremos de
la sutura hacia atrés a lo largo de la aguja hacia el extremo del asa del disposi-
tivo y manténgalo en posicién con una ligera tension (Figura 2).

2. Inserte la guia en el sitio de la herida del trocar y coloque los orificios perpen-
diculares a la herida del trocar. Avance la aguja de Suture PassOR a través
de la guia y el tejido subcuténeo y la fascia (Figura 3). Mantenga la punta de
la aguja en visualizacion directa después de que haya entrado en la cavidad
abdominal. Presione brevemente el émbolo para retraer la sutura. Retire el
dispositivo (Figura 4).

3. Coloque y empuije la aguja a través del lado opuesto de la guia, el tejido
subcutaneo y la fascia. Mantenga la punta de la aguja en visualizacién directa
después de que haya entrado en la cavidad abdominal. Presione brevemente
el émbolo para avanzar los brazos prensiles. Sujete el lazo de sutura colocado
previamente con los brazos prensiles (Figura 5). Suelte el émbolo para retraer
la sutura en la aguja (Figura 6). Sujete uno de los dos extremos de la sutura
para evitar que se mueva. Retire la aguja para tirar de la sutura a través del
tejido. Contintie para retraer el lazo de sutura hasta que el otro extremo de la
sutura salga de los brazos prensiles.

4. Retire la guia de la zona de la herida. Mediante traccion manual sobre la sutu-
ra, retire cualquier exceso de longitud que pueda haber quedado en la cavidad
abdominal. Utilice una técnica estandar para atar la sutura (Figuras 7'y 8).

5. Si se utiliza la guia de 15 mm (Figura 9), coléquela con los agujeros 1y 2
alineados perpendicularmente a la herida del trocar. Realice los mismos pasos
descritos anteriormente utilizando los agujeros 1y 2. Con otra sutura, repita el
proceso utilizando los agujeros 3y 4 de la guia.

6. Suture PassOR PRO se debe desechar como residuo biopeligroso segun el
procedimiento. Coloque cuidadosamente la aguja usada en un contenedor de
material punzante biopeligroso después de completar el procedimiento.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo
debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
Ohjaimella varustettu neulankuljetin ja troakaarin puhdistuspuikkoa

KAYTTOOHJEET: Suture PassOR PRO™

en el que esté establecido el usuario o el paciente.
KUVAUS

Figura 1-9

Suture PassOR PRO on saatavilla kolme kokoonpanoissa koostuu seuraavista
osista:

RSG-14F, RSG-14F/18F, RSG-18F-XL.

KAYTTOAIHEET / KLIINISET HYODYT

Suture PassOR PRO on tarkoitettu endoskooppisen tai laparoskooppisen
kirurgian aikana skoopin troakaarin venttiilien puhdistukseen, ja ompeleiden
kiinnittdmiseen troakaarin sijaintipaikan sulkemiseksi. La&kérin on tunnettava
tallaisten toimenpiteiden mahdolliset haittavaikutukset, tyypilliset 16ydokset,
rajoitukset, kéyttdaiheet tai vasta-aiheet.

Valmiiksi koottu laite minimoi postoperatiivisen portinpuoleisen tyrén aiheuttamat
komplikaatiot ja kustannukset mahdollistamalla nopean ja taydellisen
vatsaontelon/faskian sulkemisen. Trocar CleanOR parantaa endoskooppista
visualisointia ja lyhent&a toimenpideaikaa mahdollistamalla selkedn nékvyyden
yll&pidon.

VASTA-AIHEET

Laitetta ei ole tarkoitettu muuhun kuin k&yttdaiheissa mainittuun kayttdon ja silloin,
kun laparoskooppiset ja muut mini-invasiiviset tekniikat ovat vasta-aiheisia.

VAROITUKSET / VAROTOIMET

Tata laitetta saavat kayttaa vain kirurgit, joilla on laparoskopiakirurgiaan ja muihin

minimaalisesti invasiivisiin toimenpiteisiin tarvittava koulutus.

+ Laite on steriili, jos pakkaus on kuiva, avaamaton ja vahingoittumaton. Ald kéyta
jos pussi on vahingoittunut tai pakkauksen sulkija on rikkoutunut.

« Tarkista yhteensopivuus. Tarkista, ettei skoopissa ja/tai troakaarissa ole teravia
reunoja, jotka voisivat vahingoittaa Scope Helporin komponentteja.

+ Suojaa Suture PassOR suojuksella, kun sita ei kayteta. Laite on neula ja se voi
aiheuttaa pistovaurioita.

« ALA KAYTA kirurgisissa toimenpiteissa, kun Suture PassORin paikkaa ei voida
selkeasti maarittaa.

« ALA yrita kayttaa Suture PassORia, jos manta ei toimi kunnolla.

+ Vain yhden potilaan kéyttdon. Uudelleenkaytettynd laite saattaa toimia
virheellisesti. Valmistaja ei voi taata uudelleen steriloidun laitteen suorituskykya,
turvallisuutta ja luotettavuutta.

+ Epaasiallinen kayttd voi aiheuttaa skoopin, troakaarin ja/tai potilaan vaurioitu-
misen.

+ Troakaaripuikkoja ei saa vieda siséan vinottain tai ulottaa troakaarin distaalipaan
taakse.

KAYTTOOHJEET

Ohjaimella varustetun Suture PassORin erityiskayttdaiheet on esitetty ylla.
Kirurgia kehotetaan noudattamaan parhaaksi ndkemaansa menetelmaa, joka on
ylla mainittujen kaytto- ja vasta-aiheiden

mukainen. Suosittelemme seuraavia kayttdohjeita, jotta laite toimisi moitteetta.
Tassa ohjeessa ei kasitella troakaarin kiinnitysmenetelmia.

Avaa steriili pussi, poista Suture PassOR PRO ja aseta se steriilille alueelle.

Troakaarin puhdistuspuikkoa kaytto

1. Poista lika troakaariventtiileista kayttdmalla pienta vanutikkua 5-8 mm troakaa-
reille ja suurempaa 10-12 mm troakaareille (kuva 1). Huom! Troakaarin kanyyli
on vietdva kokonaan vatsaonteloon ennen Trocar CleanORin kayttoa.

2. Valitse sopiva puikko ja vie sen paa troakaariventtiiliin. Vie puikko venttiiliin
mutta &la vie paata troakaarin distaalipdén ulkopuolelle. Liikuttele puikkoa
edestakaisin niin, ettd saat kaiken nesteen ja lian pois kanyylista. Ald paasta
troakaarin puhdistuspuikkoa putoamaan. Huom! Troakaaripuikkojen varret
eivat lapaise rontgensateitd. Trocar CleanOR ia on kaytettdva suorassa
nakyvyydessa.

3. Tarkista kanyyli vapaan likkuvuuden varmistamiseksi. Jos ndin ei ole, toista
Prosessi.

4. Ennen kuin havitat puhdistuspuikot, tarkasta laitteen eheys ja etté kaikki kom-
ponentit ovat tallella.

Suture PassORin kaytto

1. Varaa véhintaén 60 cm pituinen ommellanka. Poista Suture PassORin neulan-
suojus. Nuolen muotoinen merkki osoittaa neulan viistoa puolta. Paina prok-
simaalisen paan mantaa ja vie pihdit neulan distaalikérjen ohi. Aseta ommel-
langan keskikohta pihtien valiin. Vapauta méntd, ja veda lanka neulan sisaén.
Vedd langan molemmat paét takaisin neulaa pitkin kohti laitteen kahvapéata ja
pida paikallaan kevyesti painae (kuva 2).

2. Vie ohjain troakaarihaavaan ja kohdista reiat kohtisuoraan haavaan. Tyonné
sulkijaneula ihonalaiskudoksen ja faskian l&pi (kuva 3). Pida vatsaontelossa
oleva neulan karki suorassa visualisaatiossa. Paina méntéa lyhyesti ja vapauta
sutuura. Poista laite (kuva 4).

3. Suuntaa ja tyénna neula ohjaimen vastakkaiselle puolelle ihonalaiskudoksen
ja faskian lapi. Pida vatsaontelossa oleva neulan kérki suorassa visualisaatios-
sa. Paina mantaa ja siirré pihteja. Tartu dsken tekemaasi ommelsilmukkaan
pihdeilld (kuva 5). Vapauta manta, ja vedé lanka neulan sis&én (kuva 6). Pida
lankaa paikallaan sen toisesta paasta. Veda neulaa vetaaksesi ompeleen
kudoksen I&pi. Jatka timé&n ommelsiimukan vetamista, kunnes langan toinen
paa poistuu pihtien valista.

4. Poista ohjain haavasta. Vedd ommellankaa manuaalisesti ja poista ylimaarain-
en vatsaonteloon jaanyt lanka. Solmi sutuura vakiotekniikalla (kuva 7 ja kuva
8).

5. Jos 15 mm Guide (kuva 9) kaytetaan, sijoita opas reikia 1 ja 2 linjassa kohtisuo-
rassa troakaarin haavan. Suorita samat vaiheet kuin edelld on kuvattu kayttden
reikid 1 ja 2. toisen ompeleen, toista prosessi kayttaen reikia 3 ja 4 Guide.

6. Suture PassOR PRO on havitettava vaarallisena jatteend paikallisten
méaaraysten mukaisesti. Siirra kaytetty neula neulankeruuastiaan toimenpiteen
paatyttya.

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava

valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja

jaltai potilas sijaitsee.

Kuva1-9
MODE D’EMPLOI: Suture PassOR PRO™

Dispositif de fermeture de la perforation pour passage de la suture avec guide
et les tampons de trocart

DESCRIPTION

Le Suture PassOR PRO est disponible en trois configurations comprenant les
composants suivants:

RSG-14F, RSG-14F/18F, RSG-18F-XL.

MODE D’EMPLOI / AVANTAGES CLINIQUES

Le Suture PassOR PRO est indiqué pour une utilisation pendant les chirurgies
endoscopiques et laparoscopiques afin de maintenir de méme que les robinets
de trocart, exempts de tout débris, et pour faciliter le positionnement des sutures
pour la fermeture en toute sécurité des sites de trocart comme déterminé par

un médecin habilité connaissant les effets indésirables possibles, les résultats
typiques, les limites, les indications ou les contre-indications de la réalisation
d’une procedure de ce type.

Le dispositif préassemblé minimise les complications et les colts associés aux
hernies post-opératoires du site portuaire, en facilitant une fermeture péritonéale/
fasciale rapide et complete. Le Trocar CleanOR™ améliore la visualisation
endoscopique et réduit la durée de l'intervention en permettant de maintenir une
vision claire.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif n'a pas été congu pour étre utilisé autrement que selon les
indications et quand les procédures laparoscopiques et autres techniques
chirurgicales peu invasives sont contre-indiquées.

MISES EN GARDE / AVERTISSEMENTS

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens formés aux techniques
appropriées de chirurgie laparoscopique et autres procédures mini-invasives.

* Le dispositif est stérile si 'emballage est sec, non ouvert et intact. Ne pas utiliser

si la poche est endommagée ou si 'emballage scellé est cassé.

« Vérifiez la compatibilité. Inspectez I'endoscope / le laparoscope et le trocart pour
vous assurer qu'il n'y a pas de bords tranchants susceptibles d'interférer avec
les composants du Suture PassOR PRO.

+ Protégez le Suture PassOR dans une gaine de protection quand il n’est pas
utilisé. S’agissant d’une aiguille, il peut causer des blessures.

+ NE PAS utiliser dans des procédures chirurgicales ou la position du Suture
PassOR ne peut pas étre clairement déterminée.

* Ne pas tenter d'utiliser le Suture PassOR si le piston ne fonctionne pas
correctment.

+ Pour usage avec un patient unique seulement. Ce dispositif peut ne pas
fonctionner comme prévu par le fabricant en cas de réutilisation. Le fabricant ne
saurait garantir les performances, la sécurité et la fiabilité d’un dispositif ayant
été retraité.

+ Une mauvaise utilisation du Trocar CleanOR peut conduire & des blessures pour
la patiente et / ou des dommages au niveau de 'endoscope / du laparoscope et
du trocart.

+ Les tampons de trocart ne doivent pas étre insérés sur un angle ou dépasser
I'extrémité distale du trocart.

MODE D’EMPLOI

Le Suture PassOR PRO avec guide dispose d'instructions d'emploi spécifiques
comme indiqué ci-dessus. Dans ce contexte, il est conseillé au chirurgien d'utiliser
la méthode qui s'impose selon sa pratique et a sa discrétion pour le bien de la
patiente, dans le respect des indications et contreindications indiquées ici. Les
instructions suivantes sont recommandées pour le bon fonctionnement du Suture
PassOR PRO. Ceci n'est pas une référence pour les techniques de fermetures de
trocart.

Ouvrez la poche stérile, retirez le Suture PassOR PRO et placez-le dans le champ
stérile.

Utilisation des tampons de trocart

1. Pour éliminer les débris des robinets du trocart, utilisez le petit tampon de
trocart pour les modeles de 5 a 8 mm, et le tampon plus large pour ceux de
10 & 12 mm (figure 1). Remarque: La canule du trocart doit étre entiérement
insérée dans la cavité abdominale avant de pouvoir utiliser le trocart CleanOR.

2. Sélectionnez le tampon de trocart approprié et insérez sa téte en mousse dans
le robinet du trocart. Faites avancer le tampon dans le robinet, mais ne faites
pas dépasser la téte en mousse au-dela de I'extrémité distale du trocart. Faites
des mouvements de va-et-vient avec le tampon pour absorber tous les liquides
et nettoyer les débris de la canule. Ne relachez pas le tampon du trocart.
Remarque: les tiges du tampon de trocart sont radio-opaques. Les trocarts
CleanOR doivent étre utilisés sous visualisation directe.

3. Vérifiez la canule pour vous assurer du libre passage. Si ce n'est pas le cas,
répétez le processus.

4. Avant d'éliminer les tampons du trocart, inspectez visuellement les dispositifs
afin de confirmer qu'ils sont intacts et que tous leurs composants ont bien été
retirés.

Utilisation du Suture PassOR

1. Réalisez une suture d’au moins 24 pouces de long. Retirez la protection
d'aiguille du Suture PassOR. La marque en forme de fléche est alignée avec
le coté biseauté de l'aiguille et le désigne. Appuyez sur le piston sur I'extrémité
proximale du dispositif pour faire avancer les bras de préhension au-dela de
I'extrémité distale de l'aiguille. Placez le milieu de la suture entre les bras de
préhension. Relachez le piston pour rétracter la suture dans l'aiguille. Ramenez
les deux longueurs de la suture sur l'aiguille, vers I'extrémité de la poignée du
dispositif et maintenez en place en appliquant une légere tension (figure 2).

2. Insérez le Guide dans le site de blessure du trocart et alignez les trous
perpendiculairement a la blessure du trocart. Faites avancer l'aiguille du Suture
PassOR par le Guide, les tissus souscutanés et le fascia (figure 3). Conservez
la pointe de l'aiguille en visualisation directe aprés qu'elle a pénétré la cavité
abdominale. Appuyez briévement sur le piston pour relacher la suture. Retirez
le dispositif (figure 4).

3. Placez puis appuyez sur l'aiguille par le c6té opposé au Guide, aux tissus sous-
cutanés et au fascia. Conservez la pointe de l'aiguille en visualisation directe
aprés qu’elle a pénétré la cavité abdominale. Appuyez sur le piston pour faire
avancer les bras de préhension. Saisissez la boucle de suture préalablement
placée a I'aide des bras de préhension (figure 5). Relachez le piston pour
rétracter la suture dans l'aiguille (figure 6). Maintenez une des deux extrémités
de la suture pour prévenir tout mouvement. Retirez I'aiguille pour tirer cette
suture a travers les tissus. Continuez de tirer sur cette boucle de suture jusqu’a
ce que l'autre extrémité de la suture sorte des bras de préhension.

4. Retirez le guide du site de la blessure. En tirant manuellement sur la suture,
retirez toute longueur excessive qui peut étre restée dans la cavité abdominale.
Appliquez une technique standard pour effectuer la suture (figures 7 et 8).

5. Sile guide 15mm (figure 9) est utilisé, placez le guide avec les trous 1 et 2
alignés perpendiculairement & la blessure du trocart. Effectuer les mémes
étapes que celles décrites ci-dessus en utilisant les trous 1 et 2. Avec une autre
suture, répéter le processus en utilisant les trous 3 et 4 du Guide.

6. Le Suture PassOR PRO doit étre jeté parmi les déchets biologiques,
conformément & la procédure standard. Placez précautionneusement I'aiguille
usagée dans un conteneur destiné aux objets tranchants dangereux une fois la
procédure terminée.

Tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au
fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou

le patient est établi.

Figure1-9
ISTRUZIONI PER L'USO: Suture PassOR PRO™

Dispositivo per il passaggio e la chiusura della sutura, con guida e tampone
per trocar

DESCRIZIONE

The Suture PassOR PRO is available in three configurations consisting of the
following components:

RSG-14F, RSG-14F/18F, RSG-18F-XL.

INDICAZIONI D’USO / BENEFICI CLINICI

Suture PassOR PRO & indicato per I'uso durante gli interventi di chirurgia
laparoscopica o endoscopia per mantenere valvole dei trocar ottici libere da
detriti, e per facilitare il posizionamento di suture per chiudere saldamente i siti
trocar cosi come determinati da un medico abilitato e con conoscenze specifiche
relative a potenziali effetti collaterali, riscontri tipici, limitazioni, indicazioni e
controindicazioni dell'esecuzione di tale procedura.

Il dispositivo preassemblato riduce al minimo le complicanze e i costi associati
all'ernia postoperatoria del sito portuale, facilitando una chiusura peritoneale/
fasciale rapida e completa. Trocar CleanOR migliora la visualizzazione
endoscopica e riduce la durata dell'intervento permettendo di mantenere una
visione chiara.

CONTROINDICAZIONI

Questo dispositivo € progettato esclusivamente per I'uso indicato. Inoltre, non
deve essere utilizzato quando sussistono controindicazioni all'impiego di tecniche
di chirurgia microinvasiva o di laparoscopia.

PRECAUZIONI D’'USO / AVVERTENZE

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da chirurghi con specifica

conoscenza delle tecniche di chirurgia laparoscopica e altre procedure

microinvasive.

« |l dispositivo ¢ sterile se la confezione ¢ asciutta, sigillata e non danneggiata.
Non utilizzare se la sacca e danneggiata o se il sigillo della confezione € rotto.

« Verificare la compatibilita. Ispezionare I'endoscopio/laparoscopio € il trocar per
identificare parti appuntite che potrebbero interferire con i componenti di Suture
PassOR PRO.

+ Quando non in uso, proteggere | Suture PassOR usando la custodia. Essendo
un ago, puo causare lesioni.

+ NON usare negli interventi chirurgici dove non sia possibile determinare
chiaramente la posizione di Suture PassOR.

+ NON cercare di utilizzare Suture PassOR se lo stantuffo non funziona
correttamente.

+ Solo per uso singolo e monopaziente. Se riutilizzato, il dispositivo potrebbe non
funzionare come previsto dal produttore. Il produttore non puo offrire alcuna
garanzia su prestazioni, sicurezza e affidabilita di un dispositivo riutilizzato.

+ L'uso improprio di Scope CleanOR pud causare lesioni al paziente e/o danni
all'endoscopio / laparoscopio e trocar.

+ | tamponi per trocar non devono essere inseriti inclinati, né portati oltre
I'estremita distale del trocar.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Suture PassOR PRO con guida ¢ indicato per gli usi specifici elencati sopra.
In tale contesto, si consiglia al chirurgo di utilizzare il metodo che, sulla base
della sua esperienza e del suo giudizio, risulti migliore per il paziente, secondo
le indicazioni e le controindicazioni illustrate sopra. Si consiglia di osservare le
istruzioni riportate di seguito affinché Suture PassOR PRO con guida funzioni
correttamente. Questa non & una guida alle tecniche di chiusura con trocar.

Aprire la sacca sterile, estrarre Suture PassOR PRO e posizionare in campo
sterile.

Come usare tampone per trocar

1. Per rimuovere i residui dalle valvole del trocar, utilizzare il tampone piccolo per
trocar da 5-8 mm e il tampone pili grande per trocar da 10-12 mm (Figura 1).
Nota: La cannula del trocar deve essere inserita completamente nella cavita
addominale prima di usare Trocar CleanOR.

2. Selezionare il tampone per trocar adatto e inserire I'estremita in schiuma nella

valvola del trocar. Far avanzare il tampone nella valvola, ma non muovere
I'estremita in schiuma oltre I'estremita distale del trocar. Muovere il tampone
avanti e indietro per assorbire i fluidi e rimuovere i residui dalla cannula. Non
rilasciare il tampone per trocar. Nota: Le impugnature dei tamponi per trocar
sono radiopache. | Trocar CleanOR devono essere utilizzati sotto visione diretta

3. Controllare la cannula per verificare che il passaggio sia libero. Se non lo &,
ripetere la procedura.

4. Prima di smaltire i tamponi per trocar, osservare attentamente i dispositivi per
assicurarsi che siano intatti e che tutte le loro parti siano state recuperate.

Come usare Suture PassOR

1. Reperire un filo da sutura lungo almeno 61 cm. Rimuovere il salva-ago da
Suture PassOR. Il simbolo a freccia ¢ allineato e designa la punta smussata
dell'ago. Premere lo stantuffo sull'estremita prossimale del dispositivo per
far avanzare le pinzette oltre I'estremita distale dell'ago. Posizionare il punto
centrale della sutura tra le pinzette. Rilasciare lo stantuffo per ritrarre la sutura
nell'ago. Tirare le due lunghezze di sutura attraverso I'ago verso 'impugnatura
del dispositivo e mantenere in posizione tendendo delicatamente (Figura 2).

2. Inserire la guida nel sito della ferita trocar e allineare i fori perpendicolarmente
alla ferita trocar. Far avanzare Suture PassOR attraverso la guida e il tessuto
e la fascia sottocutanei. (Figura 3) Dopo l'ingresso dell'ago nella cavita
addominale, mantenere I'ago a vista. Premere brevemente lo stantuffo per
rilasciare la sutura. Estrarre il dispositivo (Figura 4).

3. Posizionare I'ago e spingerlo attraverso il lato opposto della guida e il tessuto

e la fascia sottocutanei. Dopo I'ingresso dell'ago nella cavita addominale,

mantenere I'ago a vista. Premere lo stantuffo per far avanzare le pinzette.
Afferrare con le pinzette la sutura precedentemente posizionata (Figura 5).
Rilasciare lo stantuffo per ritrarre la sutura nell’ago (Figura 6). Tenere una
delle due estremita della sutura per evitare che si muova. Estrarre I'ago per far
passare la sutura attraverso il tessuto. Continuare a ritrarre questa lunghezza di
sutura fino a che l'altra estremita della sutura esce dalle pinzette.

4. Rimuovere la guida dal sito della ferita. Applicando trazione manuale sulla
sutura, estrarre 'eventuale materiale da sutura in eccesso rimasto nella cavita
addominale. Usare la tecnica standard per legare la sutura (Figura 7 e 8).

5. Se viene utilizzato 15mm Guida (Figura 9), posizionare le guide con fori 1 e 2
allineati perpendico alla ferita trocar . Eseguire la stessa procedura descritta
sopra utilizzando i fori 1 e 2. Con un altro suture, ripetere il processo utilizzando
i fori 3 e 4 della Guida.

6. Smaltire Suture PassOR PRO seguendo le procedure standard di smaltimento
dei rifiuti a rischio biologico. Al termine della procedura, riporre con cautela
I'ago usato in un contenitore per materiali a rischio biologico.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede

I'utente e/o il paziente qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo

dispositivo.

Figura1-9

{&EFAZHRAE: Suture PassOR PRO™ Q

41 R E ERIESEHEERZLT 2 DONOA—ILIR

iEA

Suture PassOR PROIE U TFTOOVR—RY MH 572253 DDEMT

FFHTEET: RSG-14F, RSG-14F/18F, RSG-18F-XL.

B / BRAREF R

Suture PassOR PRO (& IfREH LU EREE TOFMHIcERL, M

OA—LFDE BT IINRBVNLSIICRDIEZBNELTVWET. F

MOERTTEZSNDENER. BN OR R, R BU R IETZ

AT B ESNEMMDHIMTLIZ O —IL- U1 bR L (CHiET

LHEEDEBEZABICL £,

FILEADOAR M, IR - SRz DR DT RICHE T & Tl

DIR—=R A MAILZTICHESAFHEPIR RN RICHIZ D 2 Eh

TEZFY, Trocar CleanORI&. 7V PR HRZ MR T 52 & T NRE

DRBEREL FMFEEZERL T,

xR

COMERIE RSN TWBARUN TOERIENELTHE S BEEE

BLOZDOMDOR/NEDEEMABRERIMIEER T,

AR/ ES

Kl EREBEF M CZOMOEEEF M OB G KNz &G Uit

BEOHIMEATHIENTEET,

- I = IDE R UTWT R TIBBERIT TORWRS A
FIME LR BINFIIR—FHBHEL WD BEIhicy—
ILHMENTWED T 2358 1F ERLBVWTIZE,

- B EER U IS W NRE/BRES L ~OA—)L
I, Suture PassOR PRO OO R—x > NaERET 2 A BN
B WNIRDEVDEEL CERANTE S0,

- fERUTWRWERE, {RE X —J T Suture PassOR Z{R#Z L <
REWZ—RIL TEEITEIENHDET,

- Suture PassOR D{IBAGRE TERWEE AR FMcERL
RWNTLIEE L,

- IV —HETIICHEEEL TULVR WSS, Suture PassOR (£ fE
URRWTLIEE W,

CEWETERTI. BEATRE. CORBOKETFEETORRE
BOITHEREL T BIMISNEBOMRE. 22 EEEZRILY 5
ZEFTEER A,

- Scope CleanOR D{ERAAENBEYTI TRVLE BEDEEPHRE
H/ERRE. NOA—ILOBEIC OB B ENHDED,

- MEA-IUBEAEZ DI TEALLD NEA—ILORIKE =B A
TERLTFBDEE A,

fEmsAE

Suture PassOR PRO (Cid, ExiDEBOFER EOEREENHD

I CDOXIRT, ABEFEFDEERPHIMO S, LEOEREES

HENHD EBEICEH>TREON BZTOLIBE S F,Suture

PassOR PRO Z#V)ICHBES 2 IC LUT D i8R HEEI N E

TN NOA—ILEABEEREDODESETIIHD T s

HER—F B U, Suture PassOR PRO #EXOH L., EEEF AT

BULET,

2 >20bOA—ILiE OfER

1.0A=ILAHISTZERDERLICIE 5~8mm O ROA—/LTIFNS
WhOA— Lg%z, 10~12mm ORAOA—)LTIEFREVNNOA—/L
BAEFERLET (K 1), 3E= Trocar CleanOR %Y 2H1IC,
Trocar A=—a—LZZL2ICERERNICE § 22ENRETT ,

2 BN ON—)UREEAT. ZD 74 —LAY REOA—)LFICHE
AUVETARERFTTEDEITH. T4 —LAY RONOA—/LDENL
DERIHEZFBRIFVNEDICLT <IZSWBFIRICIBESNL T AZa—
LOSINTOREERINL . IEFEZI DEREET, ~OH—/LiFZ
RESIRNTLEE W, SER: FOA—IUIBD Y+ 7 MM EHRTEB
T, Trocar CleanORs IFBHR T TEEIT2IENBRETT,

3 NZa—LHABERICENTEIEEF VI U TLIZES W ZDTRWNG
BldAEZRDIRLUET,

4. NOH—)UEREILD T ZR0IC EBRMNRIE THD. IRTOIAVR—F

VIHRENTWSZEEBRTHENTZE W,

Suture PassOR D&M

1 HERDORSF DRED 24 AV FTHZRENHDF
9, Suture PassORNMS —Z—RILH—REERDALFE T, KEIDY—
VA Z—RILDORDDEZRTE SICUET MR DIH I %E
HUTCIEBEBD7— LN Z—RILOKRIGE 2 BE 2 FTHDE
I BT —LDBIHEES DR UKD L SICEELEFT . ST v
— ZMUCHEEZ Z—RNLICEMUE I B D/ \> RILAIDIRD
ANZ—=RILITAH > TRERED2EDRIZIFFIVWT BWT Yy
TEFT (X 2) ICRFULET,

2. RENOA—ILOESALICIEA L 7NE SOAD—ILDBICT LT
FEEICEDY £ 00 R ETHEBL. fHHE%ZELT Suture PassOR
DZ—RILEEDET (K 3) BREIC A>Tt Z— RILRA >V MOVE
BREZBISIRSHKEEW IV vy — 2B RL T BB LT R
BMUETEEESIZREET (K 4),

3. Z—RILEAA R ETHEE. RO KGEICIBESE THS IBUE
FHEREIEAN UIcg. Z—RILIRTM Y MY EZERZD LS ICR>TK
W T o Iv—a U B — AT EHE I, BIICEE UiciE
GBI —"HEIBEF T —LATONARET (X 5) /7 Iv—52MULT. Z
DREEHREZ—RILICRIALET (X 6).EEHRD 2 DOHD—I
ZRIFUCEDNRVWESICUET, Z—RILZES| 2IADH T, CDiEEZ
B ZBU GBI EL AR A DHEMNERFF—LAhSHEEFE
T DB —T% 5|1 EHUEITET,

4 ASEREID S HA RERD AL LTS REFE T IWT EEDS
ICF->TWD AJREEN B D RN BRI ESIZ LIS T IZEMLRE
FEOREREHVOTET (M7 KU 8),

5.15mmAAR(E Q)= FERLTWAHEIE N1 &22  OA—I)LDE
ICEEBEICAD T THAREZRBLET, N1&E22FARLTEELER
UFIEEZEITUE I RDES T HMRDR3E4%FERLTIOE
RZiEDRUETD,

6.The Suture PassOR PROIZ B FIB(CHE > T/ A/ \H—
REEYEUTEZELU KLV FlIRT B ERLEZ—RILIEN
AA\HS—RERRICEEICANTZE W,

ABICEEUTHREUVCERBERIT BEERLV I —PEE

NEEITZIINEEOEEYBICHKRETZNENHDET,

®M1-9



AME 238

A0l AM S

Suture PassOR PRO™ @
S EMAIF|E 710|E7t Qe 28 7|7|BHERE B

M- o-d [ |

AH

Suture PassOR PRO= CHS Ml 7tX| TE 22 M ELICH RSG-14F,

RSG-14F/18F, RSG-18F-XL.

AL oLl / AMH o]F

Suture PassOR PRO = LHA|E % SZZE & A AESH=E2HH

WEE HAstn TH20| Q= F st ol AFSELICEH &2 Al
NE-

A 22, dHHl 2ot HiSh A, AHE ZX| = FX

B2 A HY A= Aol ZFHo| w2t P E Sets o F2E
R0 SHUS ZHESHA XI5Hs loff AL RILICH AFE SR AFE 0]

7171 AH2 ot o|2lo] Aot 224 Ul J|EL A At 5N &

70| AHE 2X| Atetof| sietE Z0]| At = oF LIt

APH ZZIE 717 wED 2bdst Sok/30t HAE 20|65 o2 M,

+& 3 LE 29| BAtnt B E BHZ ol H|8S A[ASHEL|CH

Trocar CleanOR2 MESE A|OFE RX|SH0] LHA|E AlZSHE JH Mt

& ANZHS Bh=gtLct,

Fo|ME /AT

0| 717l 224 = U 7|Et |43t SN +20| cist HAES

71Hg nKE2 out MEo|T ALZsH{of BfL|Ct,

o IXE0| XSt UHE 7171
AENQLICE DR X7t &M E[RALE ZE 201 HE0| WO BR0l=
AHESHR| Ot AL,

o T3 IS SIS AIR. Suture PassOR PROS| M QA E
e > U= G2 X2 UEX] LIAE/84E U
EHES AABIYAIR.

o AI2SIX| US AR H5 £2|E 2 Suture PassORE ES A2,
HHSO0| o 242 oA £ ASL|Ct,

« Suture PassOR2| 21X E Hets| ZHT 4 gle E2 21t 20
AHESHR| Ot AL,

o XTI MHZ 7| S5HX| g2 H S Suture PassORE AHESHA|
ORAI2.

o BHHO| BXtof| A2 AL SHOF BLICE O] 77| E MAIRE HR
HZ=AQ Q=2 +HEX| 42 4 ASLICH MEYH = [A 2|2
71719 M5, otM Y, ME|Y S EASHR| &&LICt

« Trocar CleanOR o] R E AtE2 otXt A 8l/E = LA E/EZE
o ERbElol 248 O 4 USLICE

o ENE HES HASS| HUSHALE EREQ TEE ZEE L{I7IX]
Al M e QHEILICE

A 2%

Suture PassOR PRO2 2/0| M3l QtLljof w2t EH Z20] AtE6lof
SILICH CEA| 2ol 21t OJAH= flofl M3l AP OfLH Bl AP 2X| At S
[tE2HA XHATEO| Al R k0|l W2t SHRtoA| 7t 22 WS
AtEstE 20| 7HEH Z&LICH Suture PassOR PRO2| SHIE X5 S
Qe Cts M LHES 22 HYTLICL o] LHE2 E2HE mHiA 7|Ho
&1 Atgto| oLy,

oM X|S S Suture PassOR PROZ THLHO] &
IAI

£
o

zrn
EN]
Ok
™
=2

to

it

m
5 Al
gt
rg
o
=

=2
Rl
U OHT OHT JHT O™ mio 1> Of0

o 1[0 mjo o

£2 M5tz H 5~8mme E&E =
0~12mme| E&H0= e Bl HES
. &0 Trocar CleanOR 2 At3st7| ol
| k5| Aisof BhL|Ct.
Efstn ERHA #H OlOR E ¢|=8

0fo 02k i
4m @
TH
o |o
ra

s
>
to
[

5 Of
| Of
N

e

=
4M 2= B~ 4qmle Ol rot

[=]
M=t

oA, o
L{Ci7HR| B Sl=E
AH|E F4AI7|D

QNE

n T
re

=q[e]
Hu
g
2
Vin
I
4m
i
o2t
100
ne
rn
me
I
Ar

| OFMAR. HES AFIE O|SAIA

T ES HOILHMA|Q. BB HES
SHMISHK| OFM AL, (BN HEo = WAMY S50t IL T
. EAX HE = WA EEIHEQJLICE Trocar CleanOR2
E|A|5tol| ALESHOF BfL|Ct,

3.A4UHO| At REA HE0| = =X| Holsti A, O HL 7} ofL|2tH
Tl bE S BRI AL,

4, E2HE HE 2|57 Hof|l 7|71 AZAHo = HAfst] 2T st
AMEfO| T BE LM QAT S|4E|UE=X| ERISHIAIL.

Suture PassOR At

1. %] 2491%| Zo|9] 88ME FH|SHYAIL. Suture PassORO| A
HHs SIHE MHSHAA| Q. SHATE BA| Op3 7} HHSQ| ZAIR HE
a2t EAE[O] JESLICE 7]7|2] 2915 BEE20 A= ETXNE
SEMH s YT ZBEEUA O2tAL 0] 2O 2 §0f LEZLICE
J2tAT f Atojofl B&Mo| F7t XM S AXIAZLICH E-ME
O™ =23tMOo| Hhs O = Ea So{ZL|Ct = 7 Zolo 28ME
71719 HE BEE ZOZ HisS M2t FIZ BAH BEE2R L2
T UJELICH O 2).

2.710|EE E2HE AX 220 4Ustn E2tE Aot £EO=2
Z&LICL 7t0| =9t TSt =& 5l 28r2 S1tSHHA| Suture PassOR
H=S Lo Yo i (O3l 3). 8Zdoz
AZHOZ His X|H0| Al 0|2 AR ZERXE A% =5
23MS =0t FLICL 7|7|E wiHLICHOR 4).

.HHZ BEROR JI0|E, mfgt=Z] 5l 292 EutstHA HHES
Lol FAUAQ. EZ0Z W2 50j|= 2™ A|Z ™Mo Z His X|HO|
A& HO|EE MM E3XNE =2 J2tAN 0| o=
LIQEE AR, A0 20 2 S8 12|E J2tAH o=
HOoMAIR (O3 5). 0| S&Mo| Hts ote 2 B S0IIEE
E2XNE =0t FELICH(O” 6). 8EMo| & EEE T 3 ES Fot

0

1l

i

>
o
r
10 0

roxl
z

0

[
e
[
=
o
[

e I — |
SZI0|X| AT Z St AL, HHSS wiLHO] O] Z8HM0| =28 Eats
LIRQEE SHMAIQ. S8t CHEX ZEE0| O2tAY oA LS
Ih7kX| o] Bt 122 Al wiLHAMA| L.,

4. 4K 220 A 710|EE MATLICEH S&M 20|M 202 &A
220 ot 2 4 U= £t Z0o|E WiLHMAIL. BX J|HS
ALE3te S8 |FELICHaR 7 1t 8).

5.15mm 7I0| = (32! 9)8 AI2st= 22 7Y 114 25 70| =0
£XOZ gt FL| Ch H 11 25 AFE8H0] (oM M Zdat
SUSH CHAIE SHBILICH CHE £7|2t 710|E9| 7Y 31t 42 HXIE
HHESIMAIL.

6.Suture PassOR PROE= EZ= ZHAtof 2t M2H Qo =&
Me||7| 2 M| 7[5O ZLICE &0 Bt = A% HIE2 MESH
[l 2 M2 7|0 ZAHAEA sOHAL.

Of 7|7|<F 2tEsto] LMSt ZE H2fot A= RIZ M|t AFEXL 8L/

ol

GEBRUIKSAANWIJZING: Suture PassOR PRO™

Apparaat met geleider om hechtdraad aan te brengen en te sluiten
de trocart-swabs

L= 2RI AFOHE ol@=o| e 7| 2o TEA] 22{oF LTt
BESCHRIJVING

Jg1-9

De Suture PassOR PRO is verkrijgbaar in drie configuraties, bestaande uit de
volgende onderdel:

RSG-14F, RSG-14F/18F, RSG-18F-XL.

GEBRUIKSINDICATIES / KLINISCHE VOORDELEN

De Suture PassOR PRO is geindiceerd voor gebruik tijdens endoscopische en
laparoscopische procedures om de trocartkleppen schoon en restenvrij te houden,
en om het aanbrengen van hechtingen voor een veilige afsluiting van trocartsites
te vergemakkelijken, zoals beoordeeld door een gekwalificeerde arts die bekend
is met de mogelijke bijwerkingen, normale vaststellingen, beperkingen, indicaties
of contra-indicaties van dergelijke procedure.

Het vooraf gemonteerde hulpmiddel minimaliseert complicaties en kosten die
gepaard gaan met postoperatieve hernia van de poortplaats, door een snelle

en volledige peritoneale/fasciale sluiting mogelijk te maken. De Trocar CleanOR
verbetert endoscopische visualisatie en verkort de proceduretijd doordat duidelijk
zicht behouden blijft.

CONTRA-INDICATIES

Dit instrument mag alleen gebruikt worden waarvoor het bedoeld is, en wanneer
laparoscopische en andere minimaal invasieve chirurgische technieken
gecontraindiceerd zijn.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door chirurgen die zijn opgeleid in

de juiste technieken voor laparoscopische chirurgie en andere minimaal invasieve

procedures.

* Het apparaat is steriel indien de verpakking droog, ongeopend en onbeschadigd
is. Niet gebruiken indien de zak beschadigd is of het zegel gebroken is.

+ Compatibiliteit controleren. Inspecteer de endoscoop / laparoscoop en trocart op
scherpe randen die de onderdelen van de Suture PassOR PRO zouden kunnen
hinderen.

+ Gebruik de beschermhoes wanneer de Suture PassOR niet gebruikt wordt.
Omdat het een naald is, kan het letsels veroorzaken.

+ NIET gebruiken bij chirurgische ingrepen waarbij de positie van de Suture
PassOR niet duidelijk kan worden bepaald.

+ Probeer NIET om de Suture PassOR te gebruiken indien de plunjer niet correct
functioneert.

+ Bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit instrument kan mogelijk niet functioneren
zoals het door de fabrikant bedoeld is indien het wordt hergebruikt. De
fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor de prestaties, veiligheid en
betrouwbaarheid van een opgewerkt instrument.

+ Onoordeelkundig gebruik van de Trocar CleanOR kan leiden tot letsels en/of
schade aan de endoscoop/laparoscoop en trocart.

« Trocart-swabs mogen niet onder een hoek worden ingebracht of voorbij het
distale uiteinde van de trocart worden geschoven.

GEBRUIKSAANWIJZING

De Suture PassOR PRO heeft een specifieke gebruiksaanwijzing zoals hierboven
vermeld. In dat kader gebruikt de chirurg best een methode die volgens zijn/

haar praktijk en eigen goeddunken als beste voor de patiént wordt geacht,
overeenkomstig de indicaties en contra-indicaties die hierboven vermeld zijn.
Volgende instructies worden aanbevolen voor het correct functioneren van de
Suture PassOR PRO. Dit is geen referentie voor trocart afsluittechnieken.

Open de steriele verpakking, verwijder de Suture PassOR PRO en leg deze op
een steriel veld.

Gebruik van de trocart-swabs

1. Gebruik de kleine trocart-swabs om resten uit de trocartkleppen te halen bij
5-8mm trocars, en de grotere swabs voor de 10-12mm trocarts (Afbeelding 1).
Opmerking: De trocar-canule moet volledig worden ingebracht in de buikholte
voorafgaand aan het gebruik van de Trocar CleanOR.

2. Selecteer de gepaste trocart-swab en schuif de schuimkop in de trocartklep.
Schuif de swab verder in de klep, maar laat de kop niet voorbij het distale
uiteinde van de trocart komen. Beweeg de swab heen en weer om vloeistof op
te nemen en resten uit de canule te halen. Laat de trocart-swab niet los.

3. Opmerking: De schachten van de trocart-swab zijn radiopaak. Trocar CleanORs
moeten onder direct zicht worden gebruikt. Controleer de vrije doorgang van de
canule. Herhaal het proces indien de doorgang niet vrij is.

4. Voordat u de gebruikte trocart-swabs en microvezeldoek afvoert, dient u de
instrumenten visueel te inspecteren om te controleren of ze intact zijn en alle
componenten aanwezig zijn.

Gebruik van de Suture PassOR

1. Bereid een hechtdraad van minstens 60 cm voor. Verwijder de
naaldbescherming van de Suture PassOR. De pijl komt op één lijn met en duidt
de afgeschuinde zijde van de naald aan. Druk de plunjer aan het proximale
uiteinde van het apparaat in om de grijparmen voorbij het distale uiteinde van
de naald uit te schuiven. Plaats het midden van de hechtdraad tussen de
grijparmen. Laat de plunjer los om de hechtdraad in de naald te trekken. Trek
de twee lengthen van de hechtdraad terug langs de naald naar het greepeinde
van het apparaat en houd deze met een lichte spanning vast (afbeelding 2).

2. Breng de geleider in de trocart-wonde in en breng de gaten loodrecht op
de trocart-wonde. Schuif de Suture PassOR naald door de geleider en het
subcutaan weefsel en de fascia (afbeelding 3). Houd de naaldpunt in het oog
na invoering in de buikholte. Druk kort de plunjer inom de hechtdraad los te
laten. Trek het apparaat terug (afbeelding 4).

3. Plaats en druk dan de naald door de tegenoverliggende zijde van de geleider,
het subcutaan weefsel en de fascia. Houd de naaldpunt in het oog na invoering
in de buikholte. Druk de plunjer in om de grijparmen vooruit te laten komen.
Grijp de voordien geplaatste hechlus vast met de grijparmen (afbeelding 5).
Laat de plunjer los om deze hechtdraad in de naald te trekken (afbeelding
6). Houd één van de twee uiteinden van de hechtdraad vast om beweging te
voorkomen. Trek de naald terug om de hechtdraad door het weefsel te trekken.
Blijf deze hechtlus terugtrekken totdat het andere uiteinde van de hechtdraad
de grijparmen verlaat.

4. Verwijder de geleider van de site van de wonde. Trek met de hand aan de
hechtdraad om de overtollige lengte in de buikholte weg te werken. Gebruik de
standaardtechniek om de hechtdraad te knopen (afbeelding 7 en 8).

5. Als de 15mm Guide (afbeelding 9) wordt toegepast, moet de geleider met gaten
1 en 2 loodrecht op de trocar wond. Voer dezelfde stappen als hierboven met
behulp van de gaten 1 en 2. Met een andere hechtdraad beschreven, herhaal
het proces met behulp van de gaten 3 en 4 van de Gids.

6. De Suture PassOR PRO moet volgens de standaardprocedure met het
biogevaarlijk afval worden verwijderd. Plaats de gebruikte naald zorgvuldig in
een sharps biohazard container nadat de procedure is voltooid.

Elk ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént

is gevestigd.

Afbeelding 1-9

BRUKSANVISNING: Suture PassOR PRO™

Enhet for suturering med veileder og vattpinne til trokarer

BESKRIVELSE

Sutur PassOR PRO er tilgjengelig i tre konfigurasjoner med falgende
komponenter:

RSG-14F, RSG-14F/18F, RSG-18F-XL.

INDIKASJONER / KLINISKE FORDELER

Suture PassOR PRO er indisert til bruk under endoskopiske og laparoskopiske
inngrep for & holdetrokarventilene rene og uten smuss, og il plassering av
suturer for sikker lukking av trokarhuller etteravgjerelse av en godkjent lege som
er kient med mulige bivirkninger, vanlige funn, begrensninger,indikasjoner og
kontraindikasjoner ved & foreta slike inngrep.

Den forhandsmonterte enheten minimerer komplikasjoner og kostnader forbundet
med postoperativ brokk pa portstedet, ved 4 tilrettelegge for rask og fullstendig
peritoneal-/fascielukking. Trocar CleanOR gir bedre endoskopisk visualisering
og reduserer prosedyretiden ved & gjere det mulig & opprettholde tydelig
visualisering.

KONTRAINDIKASJONER
Denne enheten er ikke ment til bruk for annet enn det som er indisert og nar
laparoskopiske og andre minimalt invasive kirurgiske teknikker er kontraindisert.

FORSIKTIGHETSREGLER / ADVARSLER

Denne enheten skal bare brukes av leger som har fatt oppleering i riktige teknikker

for laparoskopisk kirurgi og andre minimalt invasive prosedyrer.

« Enheten er steril dersom pakningen er terr, udpnet og uskadet. Skal ikke brukes
dersom posen er skadet eller pakningsforseglingen er brutt.

+ Bekreft kompatibilitet. Undersgk endoskopet/laparoskopet og trokaren for skarpe
kanter som kan interferere med komponentene i Suture PassOR PRO.

+ Beskytt Suture PassOR med beskyttelseshylsen nar den ikke er i bruk. Da det er
en nal, kan den forarsake skade.

+ Skal IKKE brukes ved kirurgiske prosedyrer der plasseringen av Suture PassOR
ikke kan fastsettes pa en sikker mate.

+ IKKE forsgk a bruke Suture PassOR dersom stempelet ikke fungerer som det
skal.

* Kun til engangsbruk. Utformingen av denne enheten gjr at den kanskje ikke
fungerer som den skal dersom den gjenbrukes. Produsenten kan ikke garantere
ytelse, sikkerhet og palitelighet for en enhet som er behandlet pa nytt.

+ Ukorrekt bruk av Trocar CleanOR kan medfgre skade pa pasient og/eller skade
pa endoskop/laparoskop og trokar.

+ Vattpinner til trokar bar ikke innsettes i vinkel eller fares forbi den distale enden
av trokaren.

BRUKSANVISNING

Suture PassOR med veileder har spesifikke bruksomrader som er angitt ovenfor.
| denne sammenhengen er det best for legen a bruke en metode som hans/
hennes egen praksis tilsier er den beste for pasienten og i overensstemmelse
med indikasjonene og kontraindikasjonene som er beskrevet ovenfor. Pafglgende
instruksjoner er anbefalt for den beste funksjonen av Suture PassOR med
veileder. Det er ikke en referanse for teknikker for lukking av trokarhuller.

Apne den sterile posen, ta ut Suture PassOR PRO og plasser den pa et sterilt
omrade.

Slik bruker du vattpinne til trokar

1. For & fierne smuss fra trokarventilene, bruk den lille vattpinnen til trokarer
mellom 5 og 8 mm og den starre vattpinnen til trokarer mellom 10 og 12 mm
(Figur 1). Merk: Trokarkanylen ma veere helt innsatt i bukhulen fer bruk av
Trocar CleanOR.

2. Velg den mest passende vattpinnen og sett den med skumenden farst
inn i trokarventilen. Fremfer vattpinnen inn i ventilen, men ikke sa langt at
skumenden stikker ut fra den distale enden pé trokaren. Fer vattpinnen frem
og tilbake for & absorbere all veeske og rense smuss fra kanylen. Ikke slipp
vattpinnen. Merk: Skaftene pa vattpinnene er rentgentette. Trocar CleanOR ma
brukes under direkte visualisering.

3. Kontroller at kanylen har fri passasje. Hvis dette ikke er tilfellet, gjenta
prosessen

4. Fer avhending av vattpinnene il trokarer skal enhetene inspiseres visuelt for &
kontrollere at de er intakte og at alle delene er hentet ut.

Slik bruker du Suture PassOR

1. Bruk en sutur som er minst 60 cm lang. Ta av nalbeskyttelsen pa Suture
PassOR. Pilmerket er tilpasset til og markerer den skra siden av nalen. Trykk
pa stempelet pa den proksimale enden av enheten for a fremfare gripearmene
forbi den distale enden av nalen. Plasser midtpunktet av suturen inn i
gripearmene. Slipp stempelet slik at suturen trekkes inn i nalen. Trekk de to
endene av suturen tilbake langs nalen mot enden av handtaket p& enheten og
hold dem pa plass med et lett trykk (Figur 2).

2. For veilederen inn i sérstedet med trokaren og tilpass hullene perpendikuleert
pa trokarsaret. Fremfgr nalen til Suture PassOR gjennom veilederen og det
subkutane vevet og fascia (figur 3). Hold nalespissen i direkte visualisering etter
at den har kommet inn i bukhulen. Gi et kort trykk pa stempelet for a utlgse
suturen. Trekk enheten tilbake (figur 4).

3. Sett nalen pa plass og skyv den deretter giennom den motsatte siden
av veilederen, det subkutane vevet og fascia. Hold nalespissen i direkte
visualisering etter at den har kommet inn i bukhulen. Trykk pa stempelet for
a fremfere gripearmene. Ta fatt i den tidligere plasserte suturlgkken med

gripearmene (figur 5). Slipp stempelet slik at denne suturen trekkes inn i nalen
(figur 6). Hold én av de to endene av suturen for a forhindre bevegelse. Trekk
nalen tilbake for & trekke suturen gjennom vevet. Fortsett & trekke denne
suturlgkken tilbake inntil den andre enden forlater gripearmene.

4. Fjern veilederen fra sarstedet. Bruk manuelt trykk pa den tilbaketrukne suturen
for & trekke ut overfladig lengde som kan ha blitt igjen i bukhulen. Bruk
standard teknikk for a feste suturen (figur 7 og 8).

5. Hvis 15mmGuide (figur 9) brukes, plasserer guide med hull 1 og 2 linje
vinkelrett pa trokaren séret. Utfer den samme fremgangsméten som er
beskrevet ovenfor ved hjelp av hull 1 og 2. Med en annen sutur, gjentar du
prosessen ved hjelp av hullene 3 og 4 i guiden.

6. Suture PassOR PRO begr kastes som biologisk farlig avfall i henhold til standard
prosedyre. Den brukte nalen skal legges forsiktig i en spreytebeholder for
biologisk farlig avfall etter avsluttet prosedyre.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal

rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i landet der brukeren og/eller
pasienten befinner seg.

Popychacz nici do zamykania naktu¢ z prowadnicg i urzadzenia waciki m

OPIS

Figur1-9

Suture PassOR PRO jest dostepny w trzech konfiguracjach, sktadajacy sie z
nastepujacych elementow:

RSG-14F, RSG-14F/18F, RSG-18F-XL.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / KORZYSCI KLINICZNE

Urzadzenie Suture PassOR PRO jest wskazane do stosowania w trakcie
zabiegdw endoskopowych i laparoskopowych w celu utrzymania w czystoSci
zawor6w trokara, i do utatwienia zaktadania szwdéw w celu zamocowania
zamkniecia miejsc wprowadzenia trokara na podstawie oceny lekarza znajacego
potencjalne dziatania niepozadane, typowe rezultaty, ograniczenia oraz wskazania
| przeciwwskazania do przeprowadzenia takiego zabiegu.

Wstepnie zmontowane narzedzie minimalizuje powikfania i koszty zwigzane

z pooperacyjng przepukling portu, utatwiajac szybkie i catkowite zamkniecie
otrzewnej/powiezi. Narzedzie Trocar CleanOR poprawia wizualizacje
endoskopowa i skraca czas zabiegu, umozliwiajgc utrzymanie wyraznego
widzenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w sposéb niezgodny
z przeznaczeniem oraz w sytuacii, kiedy przeciwwskazane sg techniki
laparoskopowe oraz inne minimalnie inwazyjne techniki chirurgiczne.

PRZESTROGI / OSTRZEZENIA

Narzedzie to powinno by¢ stosowane wytacznie przez chirurgdw przeszkolonych

w zakresie prawidtowych technik chirurgicznych w chirurgii laparoskopowe; i

innych zabiegach minimalnie inwazyjnych.

+ Urzadzenie jest jatowe, o ile jego opakowanie jest suche, nieotwarte i
nieuszkodzone. Nie uzywac, jesli worek jest uszkodzony lub jesli zamkniecie
opakowania jest naruszone.

+ Potwierdzi¢ zgodno$¢. Obejrze¢ endoskop/laparoskop i trokar pod katem
obecno$ci ostrich krawedzi, ktére mogtyby oddziatywaé z elementami
urzadzenia Suture PassOR PRO.

+ Nieuzywane urzadzenie Suture PassOR ostania¢ tulejkg ochronna. Wygiecie
igty moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen.

* NIE uzywac w trakcie zabiegdw chirurgicznych, kiedy nie mozna jednoznacznie
okresli¢ potozenia urzadzenia Suture PassOR.

+ NIE podejmowac préb uzycia urzadzenia Suture PassOR, jesli thok nie dziata
prawidtowo.

+ Wyfacznie do jednokrotnego uzycia. W razie ponownego uzycia urzadzenie
moze nie dziata¢ zgodnie z zatozeniem producenta. Producent nie moze
zagwarantowac prawidtowego dziatania, bezpieczenstwa i niezawodno$ci
urzadzenia poddanego procesom.

+ Nieprawidtowe uzycie urzadzenia Trocar CleanOR moze doprowadzi¢ do
wystapieniaurazu u pacjenta illub uszkodzenia endoskopu/laparoskopu i trokara.

+ Wacikéw nie nalezy wprowadzac pod katem ani za dystalng koricowke trokara.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Wskazania do stosowania urzadzenia Suture PassOR PRO opisano powyze;.
W tym kontekscie chirurg powinien zastosowac najlepsza, jego zdaniem,
technike dla danego pacjenta, zgodng z opisanymi powyzej wskazaniami i
przeciwwskazaniami. Aby urzadzenie Suture PassOR PRO dziatato prawidtowo,
nalezy przestrzega¢ nastepujacych instrukciji. Nie stanowig one odniesienia do
technik zamykania miejsc wprowadzenia trokara.

Otworz jatowy worek, wyjmij urzadzenie Suture PassOR PRO i umie$¢ je w
jatowym polu.

INSTRUKCJA OBSLUGI: Suture PassOR PRO™

Korzystanie z urzadzenia waciki

1. Aby usuna¢ pozostato$ci z zawordw trokara uzyj matego wacika w przypadku
trokaréw 5-8 mm i duzego wacika w przypadku trokaréw 10-12 mm (Rysunek
1). Uwaga: Przed uzyciem urzadzenia Trocar CleanOR kaniule trokara nalezy
w catosci wprowadzi¢ do jamy brzuszne;j.

2. Wybierz odpowiedni wacik i wsun go do zaworu, zaczynajac od strony
pianki. Wsuwaj wacik do zaworu, ale nie wprowadzaj czesci piankowej za
dystalny koniec trokara. Przesuwaj wacikiem w przod i w tyt, aby zebrac ptyn i
pozostatosci z kaniuli. Nie upu$¢ wacika. Uwaga: korpusy wacikéw sa widoczne
w obrazie RTG. Urzadzenia Trocar CleanOR mozna stosowa¢ w warunkach
bezposredniej wizualizacii.

3. Sprawdz kaniule pod katem droznosci. Jesli natura problemu jest inna, powtérz
proces.

4. Przed wyrzuceniem wacikow nalezy sprawdzi¢ je pod katem uszkodzen i
sprawdzi¢, czy odzyskano wszystkie elementy.

Korzystanie z urzadzenia Suture PassOR

1. Przygotuj ni¢ o dtugoSci co najmniej 24 cale. Zdejmij ostone igly z urzadzenia
Suture PassOR. Strzatka jest wyréwnana ze znacznikami po $cietej stronie igly.
Nacisnij ttok na proksymalnym kofcu urzadzenia, aby wprowadzi¢ chwytaki za
dystalny koniec igty. Srodek nici umies¢ pomiedzy chwytakami. Zwolnij tiok, aby
wycofac ni¢ do igty. Dwa odcinki nici pociagnij wzdtuz igty w kierunku uchwytu
urzadzenia i unieruchom je, delikatnie napinajac (Rysunek 2).

2. Wprowadz prowadnicg do rany po trokarze i ustaw otwory prostopadle do
rany. Wsun urzadzenie Suture PassOR przez tkanke podskérng i powiez
(Rysunek 3). Po wprowadzeniu igty do jamy brzusznej obserwuj jej koncowke
w warunkach bezposredniej wizualizacji. Krotko nacisnij tok, aby zwolni¢ nic.
Wycofaj urzadzenie (Rysunek 4).

3. Ustaw, a nastepnie wcisnij igte przez prowadnice, tkanke podskdrna i powiez.
Po wprowadzeniu igty do jamy brzusznej obserwuj jej koricéwke w warunkach
bezposredniej wizualizacji. Nacisnij thok, aby wprowadzi¢ chwytaki. Chwy¢
wczesniej zatozong petle nici za pomocg chwytakdw (Rysunek 5). Zwolnij thok,
aby wycofa¢ ni¢ do igty (Rysunek 6). Przytrzymaj dwa konce nici, aby zapobiec
poruszaniu sig. Wycofaj igte, aby przeciagnag¢ ni¢ przez tkanke. Kontynuuj
wycofywanie petli nici do momentu, kiedy drugi koniec nici opusci chwytaki.

4. Wyjmij prowadnice z rany. Recznie pociggajac ni¢ wycofaj jej nadmiar, ktéry
mogt pozostaé w jamie brzusznej. Stosujac standardowg technike, podwigz ni¢
(Rysunek 71 8).

5. W przypadku korzystania z 15mm przewodnik (rysunek 9), potozenia
prowadnicy z otworami 1 i 2, ustawionych prostopadle do rany trokar. Wykonaj
te same czynno$ci, jak opisano powyzej uzywajac otworami 1i2. Z innym
szew, powtorzy¢ proces wykorzystujac otwory 3 i 4 Przewodnika.

6. Narzedzie Suture PassOR PRO nalezy wyrzuci¢ do odpaddw stanowigcych
zagrozenie biologiczne zgodnie ze standardowa procedura. Po zakoriczeniu
procedury ostroznie umiesci¢ zuzyta igte w pojemniku na odpady ostre
stanowigce zagrozenie biologiczne.

Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z tym narzedziem, powinien

zostaé zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi paistwa cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Rysunek 1-9

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
Suture PassOR PRO™

Dispositivo de Fechamento da Pungao de Passagem da Sutura com Guia
e Cotonetes de Trocarte

DESCRICAO
O Suture PassOR PRO esta disponivel em trés configuragdes que consistem nos
seguintes componentes: RSG-14F, RSG-14F/18F, RSG-18F-XL.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO / BENEFICIOS CLINICOS

O Suture PassOR PRO ¢ indicado para ser usado durante cirurgias endoscépicas
e laparoscdpicas para manter as valvulas do trocarte sem detritos, e para facilitar
a colocagao de suturas para fechamento seguro nos locais do trocarte, tal como
for determinado por um médico habilitado, familiarizado com eventuais efeitos
secundarios, descobertas habituais, limitagdes, indicagdes ou contraindicagdes
da realizagao desse procedimento.

O dispositivo pré-montado minimiza as complicagdes e os custos associados a
hérnia do centro portuério pos-operatorio, facilitando o fecho peritoneal/fascial
rapido e completo. O Trocar CleanOR melhora a visualizag&o endoscopica e
reduz o tempo de procedimento ao permitir a manutengdo de uma visao clara.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo ndo se destina a outra utilizagéo diferente da indicada e quando
sao contraindicadas técnincas laparoscopicas e outras técnicas cirurgicas

minimamente invasivas.

PRECAUGOES / ADVERTENCIAS

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por cirurgides com a devida formagao

em técnicas de cirurgia laparoscopica e outros procedimentos minimamente

invasivos.

+ Dispositivo mantém-se estéril se a embalagem estiver seca, ndo for aberta nem
danificada. N&o utilize se a bolsa estiver danificada ou o selo da embalagem
quebrado.

+ Verifique a compatibilidade. Inspecione se no endoscdpio / laparoscopio € no
trocarte existem bordos afiados que possam interferir com os componentes do
Suture PassOR PRO.

* Proteja 0 Suture PassOR com uma bainha de prote¢éo quando no estiver a
ser utilizado. Sendo uma agulha, pode provocar lesdes.

+ NAO usar em procedimentos cirirgicos em que a posigdo do Suture PassOR
néo possa ser determinada claramente.

+ NAO tente usar o Suture PassOR se o émbolo n&o estiver a funcionar correta-
mente.

+ Para utilizar num Unico paciente. A concegéo deste dispositivo pode néo ter o
desempenho pretendido pelo fabricante se for reutilizado. O fabricante ndo pode
garantir o desempenho, seguranga e fiabilidade de um dispositivo reprocessa-
do.

+ Uma utilizagdo inadequada do Trocar CleanOR pode conduzir a lesées do
paciente e / ou danificar o endoscépio / laparoscépio e o trocarte.

+ Os cotonetes do trocarte ndo devem ser inseridos num angulo ou extensao que
ultrapasse a extremidade distal do trocarte.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

O Suture PassOR PRO tem indicagdes de utilizagao especificas como se
assinalou antes. Nesse contexto, o cirurgido devera utilizar um método que a sua
propria pratica e critério determinem ser o melhor para a paciente, coerente com
as indicacdes e contraindicagdes acima delineadas. As instru¢des que se seguem
sao recomendadas para o correto funcionamento do Suture PassOR PRO. Nao
se trata de uma referéncia das técnicas de fechamento do trocarte.

Abra a bolsa estéril, remova o Suture PassOR PRO e coloque-0 em campo
estéril.

Usar o cotonetes de trocarte

1. Para remover detritos das vélvulas do trocarte, use o cotonete de trocarte
pequeno para trocartes de 5 a 8 mm, e o cotonete de trocarte grande para
trocartes de 10 a 12 mm (Figura n.° 1). Nota: A canula do trocarte tem de
ser totalmente inserida na cavidade abdominal antes de utilizar o Trocarte
CleanOR.

2. Selecione o cotonete de trocarte apropriado e insira a respetiva cabega
de espuma na valvula do trocarte. Avance com o cotonete para dentro da
valvula, mas néo leve a cabeca de espuma para além da extremidade distal
do trocarte. Mova o cotonete para tras e para a frente para absorver qualquer
liquido e limpar detritos da canula. Nao solte o cotonete do trocarte. Nota: As
hastes do trocarte s&o radiopacas. Os trocartes CleanORs tém de ser usados
sob observagéo direta.

3. Verifique se a canula permite uma passagem livre. Ndo sendo este o caso,
repita o processo.

4. Antes de eliminar os cotonetes do trocarte, inspecione visualmente os dispos-
itivos para se assegurar que estao intactos e se todos os componentes foram
recuperados.

Usar o Suture PassOR

1. Obtenha uma sutura pelo menos de 24 polegadas de comprimento. Remova
a protecdo da agulha do Suture PassOR. A marca indicadora de seta esta
alinhada e identifica o lado biselado da agulha. Prima o émbolo na extremidade
proximal do dispositivo para avangar com os bragos de preenséo para além
da extremidade distal da agulha. Coloque o ponto médio da sutura entre os
bracos de preens&o. Solte 0 émbolo para fazer retrair a sutura para dentro da
agulha. Puxe os dois comprimentos da sutura ao longo da agulha em diregéo a
extremidade da pega do dispositivo e segure no lugar com uma presséo suave
(Figuran. 2).

2. Insira a Guia no local da ferida do trocarte e alinhe a perpendicular dos orificios
com a ferida do trocarte. Avance com a agulha do Suture PassOR através
da Guia e o tecido subcutaneo e a fascia (Figura n.° 3). Mantenha a ponta da
agulha sob visualizagdo direta depois de ter entrado na cavidade abdominal.
Prima brevemente o émbolo para libertar a sutura. Retire o dispositivo (Figura
n.°4).

3. Posicione e depois empurre a agulha através do lado oposto da Guia, do tecido
subcutaneo e da fascia. Mantenha a ponta da agulha sob visualizagéo direta
depois de ter entrado na cavidade abdominal. Prima o émbolo para avancar
com os bragos de preensédo. Agarre o lago da sutura colocado anteriormente
com os bragos de preens&o (Figura n.° 5). Solte 0 émbolo para fazer retrair
esta sutura para dentro da agulha (Figura n.° 6). Segure uma das duas
extremidades da sutura para impedir o movimento. Retire a agulha para puxar
esta sutura através do tecido. Continue a retrair este lago da sutura até a outra
extremidade da sutura sair dos bragos de preensao.

4. Remova a Guia do local da ferida. Usando trac¢&o manual sobre a sutura,
retire qualquer comprimento em excesso que possa ter restado na cavidade
abdominal. Utilize uma técnica normal para atar a sutura (Figuras n.° 7 e n.° 8).

5. Se 0 Guia de 15mm (Figuras n.° 9) for usado, posicione a guia com os furos
1 e 2 alinhados perpendicularmente a ferida do trocarte. Execute os mesmos
passos descritos acima usando os furos 1 e 2. Com outra sutura, repita o
processo usando os furos 3 e 4 no Guia.

6. O Suture PassOR PRO deve ser eliminado como residuo biolégico perigoso,
segundo o procedimento normal. Coloque com cuidado a agulha usada num
contentor de residuos cortantes com risco biolégico depois de o procedimento
estar concluido.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com este dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

Figuran®1-9

MHCTPYKLIMKA NO MPUMEHEHMUIO:
Suture PassOR PRO™

lMpokanbiBatoLee yCTPONCTBO ANA HaNOXEHUs WBOB ¢ Ty6ycom(amm) n
TpoaKkapHbIMU TaMMOHaMK

O

OMUCAHME
Suture PassOR PRO BbInyckaeTcs B TpeX KOHDUTYpaLysiX, BKITHOHAOLMX

CrefytoLue KOMMOHEHTbI:
RSG-14F, RSG-14/18F n RSG-18F-XL

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO / KNTUHUYECKASA NONb3A

Suture PassOR PRO npeaHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus Mpy 3HLOCKONMYECKO
11 TAnapocKONMYECKON XMPYPriv ANs 3aLLmTbl KranaHoB Tpoakapa ot
3arps3HeHns 1 0breryeHns HanoXeHUs LWBOB AN HAAEKHOTO 3aKPbITHS
TpOakapHbIX OTBEPCTUI, YTO ONpeaenseTcs NULEH3NPOBaHHbIM BpavoM,
3HaKOMbIM C BO3MOXHbIMI MOBOYHBIMM ShcheKTaMM, TUMMYHBIMU Pe3yNbTaTamu,
OrpaHN4YeHNAMM, MOKa3aHNSMM UK NPOTUBONOKa3aHUSAIMM ANS NPOBELEHNS Takom
npoLeaypsl.

MpenBapuTensHO COGpaHHOE YCTPOMCTBO MUHUMU3MPYET OCIIOXHEHNS W
3aTpaThl, CBA3aHHbIE C NOCNEeOnepaLMoHHON TpoakapHoi rpbixelt, bnarogaps
ObicTpOMY 1 MONHOMY 3aKpbITHio BptolmHbI/acymm. Tpoakap CleanOR
YNyyLwaeT SHAOCKOMMYECKYIO BU3yann3aLyio 1 COKpaLLaeT Bpems npoLeaypbl,
M03BONSS COXPaHSTb YETKOE 3PEHME.

NPOTMBOMNOKA3AHUA

[laHHoe yCTPOIACTBO NpeAHa3HaueHO TOMBKO 1151 UCMONb30BaHMS MO HA3HAYEHMIo
11 He MPUMEHSIETCS, €CIN NPOTUBOMNOKA3aHbl Nlanapockonuyeckie u apyrue
MWHWUMAmNbHO WHBA3WBHbIE XUPYPrAYecKiie METObI.

NPEOOCTEPEXEHWA / NPEQYNPEXOEHUA

YCTpOWCTBO NpeHa3HaYeHo 1S UCNONb30BaHWUS TOMLKO XMpYypramu,

00y4eHHbIMY HaaneXaLlM MeToAMKaM TanapoCcKoNUYECKON XMPYPrin U Apyrux

MWUHMMarbHO MHBA3MBHBIX NPOLIEAYP.

* YCTPOIICTBO SBNSIETCS CTEPUIBHBIM, ECTIW YMaKOBKa CyXasi, HEOTKpbITas 1
HenospexaeHHas. SAMNPELAETCA ucnonb3oBath YCTPOCTBO, €CAM YNaKoBKa
NOBPEXAEHa UMK HapyLLEHa € repPMETUYHOCT.

+ MpoBepbTe coBmecTUMOCTb. OCMOTPUTE SHLOCKON/Nanapockon 1 Tpoakap Ha
npeaMeT OCTPbIX KPaeB, KOTOPbIE MOTYT noMeluaTh paboTe KoMMoHeHTOB Suture
PassOR PRO.

+ 3awuwaite Suture PassOR ¢ NOMOLLbHO 3aLUUTHO 060N0YKY, KOTAa OH He
ucnonb3yeTcs. Mrna MoXeT cTaTh NPUYMHON TPaBM.

+ SAMNPELLAETCA ncnonb3oBaThb B XMpyprudeckux npoleaypax, koraa
nonoxerue Suture PassORTM He MoXeT ObITb YeTKO ONpeAeNeHo.

+ HE MbITAATECH ncnonb3oeaTh Suture PassOR ecrnt LWTOK He dyHKLMOHMpYeT
BOIKHbIM 06pa3om.

+ Tonbko ANs UCMONb30BAHMS C OAHM NaumeHToM. KOHCTpyKLKS ycTpoiicTea
He No3BONSET eMy (hyHKLIMOHMPOBATL JOMKHLIM 06pa3om B cryyae
MOBTOPHOTO 1CMOMNb30BaHusl. MPoU3BOAMTENb HE MOXET rapaHTMPOBaTb
NpON3BOAUTENLHOCTL, 6830MaCHOCTb M HAZEXHOCTb YCTPONCTBA,
noaBeprHyToro obpabotke.

* HeHagnexalLee ucnonb3oBaHue yctporictsa Trocar CleanOR moxeT npusecty
K TPaBMMPOBaHWIO NaLMEHTa U/UNi NOBPEXAEHMIO 3HA0CKONa/nanapockona 1
Tpoakapa.

+ TpoakapHble TaMMoHbI He CrieayeT BCTaBNATb MO YrMOM UMK BbIBOAMUTS 3a
npeaenbl ANUCTanbHoOro KoHLa Tpoakapa

WHCTPYKLUWM MO NPUMEHEHUIO



Suture PassOR PRO 1meeT cnewpanbHble nokasaHus K NpUMEHeHNto, kak
YKa3aHo BbllLe. B 3TOM KOHTEKCTE XVpypry MyuLe BCEro MCnonb30BaTh

TOT METO/, KOTOPbIN, MO ero/ee cO6CTBEHHON NPaKTUKE U YCMOTPEHWIO,

SBMAETCA HAWMyYLLUM ANS NaLueHTa, B COOTBETCTBUM C NOKA3aHUAMM

11 NPOTMBOMOKA3aHNAMM, M3NOXEHHBIMK BbiLLe. [N npaBuibHOMO
yHKumoHupoBaHus Suture PassOR PRO ¢ Tybycom pekomeHayeTcs cnefosathb
NpUBEAEHHbBIM HUXe MHCTPYKUMAM. [laHHbIA JOKYMEHT He ABNSETCS CNpaBOYHbIM
MaTepuanom o MeTofaM 3aKpbITus Tpoakapa.

OTkpoiiTe cTepunbHbIA nakeT, n3enekuteSuture PassOR PRO 1 nomectute ero

Ha CTepunbHOE none.

Wcnonb3oBaHue TpoakapHbIX TaMNOHOB

1. ns ynaneHus sarpsisHeHunil U3 KnanaHoB Tpoakapa Ucnosb3ynTe Marbii
TpoakapHbIii TaMMOH AMs TpoakapoB ANaMETPOM 5-8 MM 1 BonbLuni
TpoakapHbIii TaMNoH Ans Tpoakapos auameTpoM 10-12 mm (puc. 1).
lMpumeyanme: KaHtons Tpoakapa AomkHa ObITb MOHOCTLIO BBEAEHA B
OptoLwHyto monocTb nepe ucnonb3oBaHem Trocar CleanOR.

2. BbibepuTe noaxoasLyuii TpoakapHbIii TAMMOH W BCTABbTE €0 TONOBKY 13
neHomartepuana B knanaH Tpoakapa. MpofBuHbTe TpoakapHbI TaMrMoH
B KrnanaH, HO He BbiABUraiiTe rofioBKy U3 NneHoMarepuana 3a npegensl
JUCTanbHOro KoHLUa Tpoakapa. MopsuraiiTe TaMnoH Ha3ag v Bnepes, 4Tobbl
abcopbupoBaThb NKBYH XUAKOCTb W yaanuUTh 3arpsisHeHs U3 kaHionu. He
oTnyckaiiTe TpoakapHbliii TamnoH. MPUMEYAHWUE: CTepxHu TpoakapHbIx
TaMMOHOB SBNAKTCS PEHTTEHOKOHTpaCTHbIMU. Tpoakap CleanOR fomkeH
1CMIONb30BaTLCS MOA BU3yamnbHBIM KOHTPOSEM.

3. MpoBepbTe cBOOOAHYH MPOXOANMOCTb KaHKMK. Ecrv aTo He Tak, noBTopUTe
npouecc.

4. Tepepn yTunusauyei TpoakapHbIX TaMMNOHOB BU3yanbHO OCMOTpUTE
YCTpOWCTBA, 4T0ObI Y6EeaANTLCS B X LIEMOCTHOCTM M M3BMEYEHNM BCEX
KOMMOHEHTOB.

Ucnonb3osanue Suture PassOR

1. BO3bMUTE LIOBHYK HUTb ANMHOI He MeHee 24 AoiMOoB. CHUMUTE 3aLNTHYHO
Hacagky ¢ Suture
PassOR. MapknpoBo4Has CTpenka-HAUKaTop HanpaBrneHa Ha CKOLLEHHYH
CTOPOHyY UMbl M 0603HaYaeT ee. HaxmuTe Ha LITOK Ha MPOKCMMansHOM
KOHL|e YCTPOICTBa, YTOObI BbIABMHYTE MAHUMYNSTOPLI 38 AMCTaIbHbIA KOHEL,
urmbl. [lOMeCTUTE CPeaHIo TOYKY LLIOBHOM HUTU MEXAY MaHUnynsTopamu.
OTnycTuTe WTOK, YTOObI BTAHYTH LOBHYIO HWTb B MrMy. [poTaHMTE Ba OTpeska
LUOBHO HATU Ha3ag BAOMb WIMbl B HAMPaBMEHNM KOHLA PyKOSITKM YCTPOCTBA 1
yAEpXM1BaiiTe Ha MecTe C HebOoMbLUNM HaTsKeHreM (puc. 2).

2. BcrasbTe TybycC B TpOakapHOe OTBEPCTUE U OPUEHTUPYIATE OTBEPCTHS
nepneHamKynsapHo TpoakapHoMy oTeepcTuio. [poseaute urny Suture Pas-
SORTM uepes Tybyc 1 NOAKOXKHYHO TkaHb 1 chacumto (puc. 3). Mocne Toro, Kak
urna nonana B GpPIOLLHYI0 NONOCTb, OCTPWE UTbl AOIMKHO HAXOAUTHCS MOA
HeMnoCpeLCTBEHHBIM BI3yanbHbIM KOHTPONeM. Ha KOpoTkoe BpeMst HaXMUTE Ha
LUTOK, YTO6bI 0CBOBOANTB LLOBHYH HUTb. /13BNekuTe ycTpoicTBo (puc. 4).

3. YcTaHoBuTE Uy 1 MPOTONKHUTE €€ Yepes NPOTUBOMOMNOXHYK0 CTOPOHY Tybyca,
MOAKOKHYHO TKaHb 1 dhacumio. ocne Toro, kak urma nonana B GpIoLLHYi0
nonocTb, OCTPUE WIMbl JOMMKHO HAXOAWTLCSA NOA HEMOCPELCTBEHHBIM
BM3yasbHbIM KOHTPONEM. HaxmuTe Ha LUTOK, YTOBbI BbIABUHYTH
MaHunynaTopbl. 3axBaTuTe MaHUMyNSTOPaMN paHee PasMeLLEHHYH0 LLIOBHYH
netnio (puc. 5). OTnycTuTe LWTOK, YTOObI BTAHYTH LIOBHYO HUTB B Uy (PUC.

6). YoepxuBaiiTe OauH 13 [JBYX KOHLIOB LLIOBHOW HTK, YTOObI NPefoTBpaTUTL
ee [iBkeHne. Vasnekute nrny, 4tobbl NPOTSHYTH LIOBHYIO HUTb Yepes TKaHb.
lMpopomxkaiiTe BTArMBAaTH LOBHYIO METTIO 0 TEX NOp, MOKa APYroi KOHEL, HUTKU
He BbILET U3 MaHWMyNsATOPOB.

4. Vi3Bnekute TyByC 13 TpOakapHoOro 0TBepCTVS. BpyyHyHO BbITArMBas LIOBHYHO
HWTb, YAANNTE U3MNLLKN HUTK, KOTOPbIE MOIMM OCTaThCS B OPIOLLHON NOMOCTH.
Vicnonb3yiTe cTaHAapTHYHO TEXHUKY ANs 3aBA3bIBaHUS WBa (puc. 7 v 8).

5. Ecrm ucnonb3yetcs 15 mm Tybyc (puc. 9), pacnonoxute Ty6yc Tak, Ytobbl
oteepcTus 1 1 2 Bbinv pacnonaranuch NepneHANKYNSPHO TPOaKapHOMy
OTBEPCTMIO0. BbINONHNTE ONMCaHHbIe BbILLE Liark, NCronb3ys oTeepcTus 1 m
2. C [pyroi LLOBHOM HUTbI0 MOBTOPMTE MPOLIECC, UCTOMNb3YS 0TBepCTHsS 3 1 4
Tybyca.

6. Suture PassOR PRO cneayeT yTnnusuposath ¢ G1010ruiecki onacHbIMm
0TX0Aamu B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOI NpoLeaypoit. [Nocne 3aBepLueHus
npoLieAypbl OCTOPOXHO NOMECTUTE UCMONBb30BAHHYIO UMMy B KOHTEHEP ANS
OCTPbIX MPEAMETOB, MPEACTABNAOLNX BNONOrNYECKY0 ONacHOCTb.

O niobom cepbe3HOM MHUMAEHTE, MPON30LLELLIEM B CBA3M C AAHHBIM
YCTPOMCTBOM, CriedyeT COOBLMTL MPOM3BOAMTENIO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy
rocyaapctBa-uneHa EC, B KOTOpOM HaxoauTCs Nomnb3oBaTenb M/Mnm NaLneHT.

Puc.1-9

BRUKSANVISNING: Suture PassOR PRO™

Suturmaskin for forslutning av punktion med ledare och rengéringspinnar
for troakarer

BESKRIVNING
Den Suture PassOR PRO finns i tre utforanden som bestar av féljande
komponenter: RSG-14F, RSG-14F/18F, RSG-18F-XL.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING / KLINISKA FORDELAR

Suture PassOR PRO &r indicerad for anvandning vid endoskopiska och
laparoskopiska ingrepp och avsedd for att halla troakarventilerna fria fran

skrap, och avsedd for att underlatta suturering for saker forslutning av troakar
efter bedémning av behdrig lakare som ar bekant med mdjliga biverkningar,
typiska fynd, begrénsningar, indikationer eller kontraindikationer i samband med
ingreppet.

Den férmonterade enheten minimerar komplikationer och kostnader i samband
med postoperativ brack pa portstéllet genom att underlétta snabb och fullstéandig
peritoneal/fascial forslutning. Trocar CleanOR forbéttrar visualiseringen vid
endoskopi och minskar ingreppstiden genom att méjliggéra god synskérpa.

KONTRAINDIKATIONER

Enheten ar endast avsedd att anvandas enligt anvisningarna samt
nar laparoskopiska och andra minimalt invasiva kirurgiska tekniker ar
kontraindicerade.

FORSIKTIGHET / VARNINGAR

Denna enhet far endast anvéndas av kirurger som utbildats i korrekta tekniker for

laparoskopisk kirurgi och andra minimalt invasiva ingrepp.

+ Enheten &r steril om férpackningen ar torr, odppnad och fri fran skador. Produk-
ten far inte anvandas om pasen &r skadad eller om forpackningen r bruten.

+ Kontrollera kompatibiliteten. Inspektera endoskopet/laparoskopet och troakaren
och kontrollera att det inte finns vassa kanter som kan skada delarna i Suture
PassOR PRO.

+ Suture PassOR ska skyddas med skyddshylsa nar den inte anvands. Liksom
alla kanyler kan den orsaka skada.

+ Far INTE anvéndas vid kirurgiska ingrepp dar positionen for Suture PassOR inte
kan faststéllas med sékerhet.

+ Suture PassOR far INTE anvandas om inte kolven fungerar som den ska.

+ Endast for engangsanvandning. Enheten fungerar eventuellt inte som tillverkar-
en har avsett om den ateranvénds. Tillverkaren kan inte garantera prestanda,
sakerhet och palitlighet for en enhet som har ombearbetats.

+ Om Trocar CleanOR anvands pa fel satt kan det leda till skador pa patienten
och/eller skada endoskopet/laparoskopet och troakaren.

+ Rengdringspinnarna far inte foras in i vinkel eller Iangre &n till troakarens distala
ande.

BRUKSANVISNING

Sérskilda anvisningar for Suture PassOR PRO finns ovan. Vid sadana
forhallanden bor kirurgen anvanda den metod som enligt dennes erfarenhet
och omdéme &r bast for patienten, i enlighet med de indikationer och
kontraindikationer som beskrivs ovan. Féljande anvisningar bor foljas for att
Suture PassOR PRO ska fungera pa ratt satt. Detta ar inte en referens for
forslutningstekniker vid troakarsnitt.

Oppna den sterila pasen. Avlagsna Suture PassOR PRO och placera den i sterilt
omrade.

Med hjélp rengdringspinnar for troakarer

1. Ta bort skrép fran troakarventilerna med den lilla rengéringspinnen for 5-8 mm
troakarer och den stora rengéringspinnen for 10—12 mm troakarer (Figur 1).
Obs! Troakarkanylen maste vara helt inford i bukhalan innan Trocar CleanOR
anvands.

2. Valj ratt rengdringspinne och for in skumgummitopppen i troakarventilen. For
rengdringspinnen framat genom ventilen men inte langre an till troakarens
distala del. For rengdringspinnen fram och tillbaka sa att eventuell vétska
och skrap absorberas fran kanylen. Rengdringspinnen far inte frigoras. Obs!
Skaften pa rengdringspinnen &r rontgentata. Trocar CleanOR maste anvandas
under direkt uppsikt.

3. Kontrollera att passagen genom kanylen &r fri. Om inte, upprepa rengdringen.

4. Inspektera rengdringspinnarna visuellt innan du kasserar dem. Kontrollera att
de &r intakta och att alla komponenter har avlagsnats.

Anvénda Suture PassOR

1. Lagg en minst 61 cm lang sutur. Avldgsna kanylskyddet fran Suture PassOR.
Pilen &r i linje med och markerar kanylens avfasade sida. Tryck in kolven i
enhetens proximala ande sa att griparmarna skjuts framat forbi kanylens distala
ande. Placera suturens mittpunkt mellan griparmarna. Slapp kolven sa att su-
turen dras tillbaka in i hylsan. Dra de bada suturandarna tillbaka langs kanylen
mot enhetens handtagsdel. Hall suturen pa plats och latt spand (figur 2).

2. Forin ledaren i troakaréppningen och lagg sarkanterna vinkelratt mot troa-
karsnittet. For Suture PassOR-kanylen genom ledaren och den subkutana
vavnaden och fascia (figur 3). Hall kanylpunkten under direkt visuell kontroll

efter att den har penetrerat bukhalan. Frigdr suturen med ett kort tryck pa
kolven. Dra tillbaka enheten (figur 4).

3. Positionera kanylen och for den genom motsatta sidan av ledaren, den
subkutana vévnaden och fascia. Hall kanylpunkten under direkt visuell kontroll
efter att den har penetrerat bukhalan. Tryck in kolven sa att griparmarna skjuts
framat. Fatta tag om den suturdgla som redan lagts med hjélp av griparmarna
(figur 5). Slapp kolven sa att suturen dras tillbaka in i hylsan (figur 6). Forhindra
att suturen forflyttas genom att halla fast den ena av de bada suturdndarna.
Dra tillbaka kanylen sa att suturen dras genom vévnaden. Fortsatt att dra
suturdglan tills den andra anden av suturen kommer ut ur griparmarna.

4. Avlagsna ledaren fran sarstéllet. Dra suturen manuellt sé att eventuell dverbliv-
en suturtrad dras ut ur bukhalan. Knyt suturen enligt gangse rutiner (figur 7 och
8).

5. Om 15mmGuide (figur 9) anvands, placera guiden med hal 1 och 2 i linje
vinkelratt mot troakaren saret. Utfor samma steg som beskrivits ovan med
anvandning hal 1 och 2. Med en annan sutur, upprepa processen med hjalp av
halen 3 och 4 i Guide.

6. Suture PassOR PRO ska kasseras i behallare for smittférande avfall enligt
sjukhusets gangse rutiner. Placera forsiktigt den forbrukade kanylen i en behal-
lare for skarande/stickande smittforande avfall nar ingreppet har slutforts.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av denna
produkt ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Figur1-9

KULLANIM TALIMATLARI: Suture PassOR PRO™

Kilavuzlu Siitiir Gegis Deligi Kapatma Cihazi ve Trokar temizleme ¢ubugu

ACIKLAMA

Suture PassOR PRO (g konfiglirasyonda mevcuttur: RSG-14F, RSG-14F/18F,
RSG-18-XL.

ENDIKASYONLAR / KLINIK FAYDALAR

Suture PassOR PRO endoskopik ve laparoskopik cerrahi sirasinda trokar valflerini
kirlerden temiz tutmada kullanilir, ve llgili prosediiriin olasi yan etkileri, tipik

bulgu, sinirlama, endikasyon veya kontrendikasyonlarini bilen lisansli bir doktor
tarafindan belirlenecek sekilde, trokar alanlarinin givenli kapatiimasi igin sitir
atilmasini kolaylagtirir.

Onceden monte edilmis cihaz, hizll ve tam periton/fasyal kapatmay!
kolaylastirarak ameliyat sonrasi port yeri fitigi ile iligkili komplikasyonlari ve
maliyetleri en aza indirir. Trocar CleanOR endoskopik goriintiilemeyi iyilestirir ve
net gorlisin korunmasini saglayarak iglem suresini kisaltir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu cihaz belirtilen kullanim amaci disinda ve laparoskopik ve diger minimal
invaziv cerrahi tekniklerin kontrendike oldugu durumlarda kullanilamaz.

IKAZLAR / UYARILAR

Bu cihaz yalnizca laparoskopik cerrahi ve diger minimal invaziv prosedirler icin

uygun teknikler konusunda egitim almis cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

+ Ambalaji kuru, aglimamis ve hasar gérmemisse, cihaz sterildir. Poset hasarlan-
mis veya ambalaj mihri kirlmigsa kullanmayin.

+ Uyumlulugu dogrulayin. Endoskop/laparoskop ve trokari, Suture PassOR PRO
bilesenlerine midahale edebilecek keskin kenarlar agisindan gézden gegirin.

+ Suture PassOR'u kullaniimadigi zamanlarda koruyucu kilifla koruyun. igne
oldudu icin yaralanmalara neden olabilir.

+ Suture PassOR’un konumunun agikga belirlenemedigi cerrahi prosedirlerde
KULLANMAYIN.

* Pistonu dlizglin galismiyorsa, Suture PassOR'u kullanmaya kalkismayin.

* Yalnizca tek hastada kullanilir. Bu cihaz, tekrar kullanildigi takdirde treticinin
amagladi§i sekilde calismayabilir. Uretici, tekrar islenmis bir cihazin performans,
guvenlik ve glvenilirligini garanti edemez.

+ Trocar CleanOR'un uygunsuz kullanimi, hastanin yaralanmasina ve/veya endo-
skop / laparoskop ve trokarin hasarlanmasina yol agabilir.

+ Trokar temizleme gubuklari agili yerlestiriimemeli ve trokarin distal ucunun
otesine uzatiimamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Suture PassOR PRO’un yukarida belirtildigi gibi 6zel kullanim endikasyonlari
vardir. Bu baglamda cerrahin, yukarida belirtilen endikasyonlar ve
kontrendikasyonlar dogrultusunda, kendi uygulamasi ve muhakemesine gére
hasta igin en iyisi olduguna karar verdigi bir yontemi uygulamasi tavsiye edilir.
Suture PassOR PRO’un dlizglin calismasi igin asagidaki talimatlari izlemeniz
tavsiye edilir. Bu, trokar kapatma teknikleri igin bir referans degildir.

Steril poseti agin, Suture PassOR PRO'u ¢ikarin ve steril alanin {izerine koyun.

Trokar temizleme gubugu ‘un kullanimi

1. Trokar valflerindeki kirleri, 5-8 mm'lik trokarlarda kugtik bir trokar temizlik
cubugu ve 10-12 mm'lik trokarlarda buyuk bir trokar temizlik gubugu kullanarak
uzaklastirin (Sekil 1). Not: Trocar CleanOR kullaniimadan énce, trokar kan(li
karin boslugunun igine tlimyle yerlestiriimis olmalidir.

2. Uygun trokar temizleme gubugunu segin ve koptik bagligini trokar valfinin igine
yerlestirin. Temizleme gubugunu valfin igine ilerletin, ancak kdpuk bashgi tro-
karin distal ucunun 6tesine uzatmayin. Temizleme gubugunu ileri-geri hareket
ettirerek, kantldeki olasi sivilari ve kalintilari temizleyin. Trokar temizleme
cubugunu serbest birakmayin. Not: Trokar temizleme gubugunun saplari
radyoopaktir. Trocar CleanOR'lar dogrudan géris altinda olmalidir.

3. Kanlilde serbest gegis oldugundan emin olun. Aksi takdirde islemi tekrarlayin.

4. Trokar temizlik gubuklarini atmadan dnce, cihazlari gozden gegirerek intakt
olduklarindan ve tlim bilesenlerinin toplanmig oldugundan emin olun.

Suture PassOR’un kullanimi

1. En az 24 ing uzunlugunda bir sitir olusturun. Suture PassOR’un igne koruyu-
cusunu cikarin. Ok isareti ignenin egik tarafini belirtir ve onunla ayni hizadadir.
Cihazin proksimal ucundaki pistona basarak, kavrama kollarini ignenin distal
ucunun 6tesine ilerletin. Stttrtin orta noktasini kavrama kollarinin arasina
yerlestirin. Pistonu serbest birakarak sitirdi ignenin igine geri gekin. Sttdrin
iki pargasini igne boyunca, cihazin kol ucuna dogru geri ¢ekin ve nazik bir
gerilimle yerinde tutun (Sekil 2).

2. Kilavuzu trokar yarasi alaninin igine yerlestirin ve delikleri trokar yarasina dikey
olarak hizalayin. Suture PassOR™ ignesini Kilavuzun iginden ve subkutan
doku ve fasyanin iginden gegirerek ilerletin (Sekil 3). Karin bosluguna girdikten
sonra, igne ucunu dogrudan gérebileceginiz sekilde tutmaya devam edin. Pisto-
na kisa sureli basarak sutlri serbest birakin. Cihazi geri gekin (Sekil 4).

3. igneyi konumlandirin ve Kilavuzun kars! tarafindan, subkutan doku ve fasi-
yadan iterek gegirin. Karin bosluguna girdikten sonra, igne ucunu dogrudan
gorebileceginiz sekilde tutmaya devam edin. Pistona basarak kavrama kollarini
ilerletin. Onceden yerlestirilmis siitiir imegini kavrama kollariyla kavrayin
(Sekil 5). Pistonu serbest birakarak bu sitlri ignenin igine geri gekin (Sekil 6).
Hareket etmesini 6nlemek igin sitlriin iki ucundan birini tutun. Sttirti dokunun
icinden gegirmek igin igneyi geri gekin. Bu s(ttr ilmegini, sttirtin diger ucu
kavrama kollarindan disari gikincaya kadar geri gekmeye devam edin.

4. Kilavuzu yara alanindan ¢ikarin. Sttiire manuel traksiyon uygulayarak, karin
boslugunda kalmis olabilecek fazla uzunlugu geri gekin. Standart teknik kulla-
narak sutird baglayin (Sekil 7 ve 8).

5. 15mm Kilavuz (Sekil 9) kullaniliyorsa, kilavuzu 1 ve 2 numarali deliklerin trokar
yara dik olarak hizalayacak sekilde konumlandirin. Delik 1 ve 2'yi kullanarak
yukaria a¢ .klanan adilari uygulayi. Basa bir dikise, isemi Kiavuzun delikleri 3
ve 4’likullanarak tekrarlayi.

6. Suture PassOR PRO standart prosediir uyarinca biyolojik tehlikeli atik olarak
bertaraf edilmelidir. Prosedl tamamlanditan sonra, kullanimi . igeyi dikkatle bir

keskin ati kutusuna koyun.
Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar treticiye ve kullanicinin
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Product conforms with the requirements of
97 European Medical Device Regulation
2017/745.

Caution, consult accompanying
documents.

Do not re-sterilize.
Keep away from sunlight.

Keep dry.

Method of sterilization using
ethylene oxide.

[sTeRILE[EO]

Single sterile barrier system with
protective packaging outside.

2 Use-by date.

Caution: US Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of
a physician.

Reomy

O
@ Do not use if package is damaged.
[:Ii:] Consult Instructions for Use.
@ Not made with natural rubber latex.
® Do not reuse.

Medical Device.

Trademark protected.

Single Sterile Barrier System.
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