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The smart way to operate
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INSTRUCTIONS FOR USE: Port ClosOR PRO™

Port Site Closure Device and Trocar Swabs

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS

The Port ClosOR 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 Port ClosOR PRO™.

Protect the Port ClosOR™ 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 Port ClosOR™ cannot be clearly determined.
DO NOT attempt to use the Port ClosOR™ if the stylet 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 Port ClosOR 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 Port ClosOR PRO™. This is not a reference for trocar closure techniques.

Open sterile pouch, remove the Port ClosOR 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 of the trocar swabs, visually inspect the devices to ensure they are intact and all components

have been retrieved.

Using the Port ClosOR PRO™

1. Inspect the Port ClosOR™ to ensure that the stylet moves freely in and out with minimal pressure applied to
the stylet. Do not attempt to use the needle if the stylet does not return over the sharp end when tension on the
stylet is halted (Figure 2).

2. Acquire a suture at least 24 inches in length. Press the stylet to expose its notched end which captures and
holds the suture. Place the midpoint of the suture into the indentation of the stylet. Release the stylet to retract
the suture into the sleeve. Pull the two lengths of suture back along the sleeve towards the handle end of the
Port ClosOR™ and hold in  place with gentle tension.

3. With the trocar still in place, position the Port ClosOR™ between the edge of the skin and port site. Advance
the Port ClosOR™ through the subcutaneous tissue and fascia. Under laparoscopic visualization press the
stylet to release the suture into the abdominal cavity. Withdraw the device.

4. Position the Port ClosOR™ at the opposite edge (180° degree) of the port site and pass it through the subcuta-
neous tissue and fascia into the abdominal cavity. Under laparoscopic visualization press the stylet and with the
assistance of a 5mm grasping instrument through the secondary port, reload the suture onto the opened notch
of the stylet. Release the stylet to retract the suture into the sleeve. Withdraw the Port ClosOR™ to pull the
suture through the tissue. Remove the port and tie the suture to approximate the fascia and peritoneum.

5. The Port ClosOR PRO™ should be discarded in biohazardous waste as per standard procedure. Carefully
place the used needle in a sharps biohazard container.

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: Port ClosOR PRO™

Zarizeni k uzavieni portu a tampony trokaru

0

INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY

Port ClosOR PRO™ je indikovan k pouZiti pii endoskopickych a laparoskopickych operacich, aby byly trokarové
ventily udrzovany bez necistot a usnadnilo se umisténi stehd pro bezpecéné uzavieni mist vstupu trokardi podle
rozhodnuti specializovaného lékare, ktery zna mozné vedlejsi ucinky, typické nalezy, omezeni, indikace nebo
kontraindikace provadéni takovych zakroku.

Predem sestavené zafizeni minimalizuje komplikace a naklady spojené s pooperacni kylou v misté portu, protoze
umoziiuje rychlé a UpIné peritonedlni/fascialni uzavieni. Zafizeni Trocar CleanOR™ zlep$uje vizualizaci endo-
skopl a zkracuje ¢as potfebny k provedeni zakroku tim, ze umoZiiuje udrzeni kvalitniho pohledu a zobrazeni.

KONTRAINDIKACE

Toto zafizeni neni uréeno 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 technikéch laparoskopické chirurgie a v
dal$ich minimalné invazivnich postupech.

Zafizeni je sterilni, pokud je obal suchy, neoteveny a neposkozeny. NEPOUZIVEJTE, je-li obal poskozeny
nebo je-li poskozeno tésnéni.

Ovéte kompatibilitu. Zkontrolujte endoskop/laparoskop a trokar, zda na nich nejsou ostré hrany, které by mohly
rusit soucasti Portu ClosOR PRO™.

Kdyz Port ClosOR PRO™ nepouzivate, chrarite jej ochrannym pouzdrem. Jehla miZe zpUsobit zranéni.
NEPOUZIVEJTE pfi chirurgickych zakrocich, kde nelze jednoznaéné uréit polohu Portu ClosOR PRO™.
NEPOKOUSEJTE se pouzit Port ClosOR PRO™, pokud stilet nefunguje spravné.

Ur&eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Konstrukce tohoto zafizeni nemusi pii opakovaném pouziti
fungovat tak, jak je ur¢eno vyrobcem.

Vyrobce nemuze zarugit funkénost, bezpe€nost a spolehlivost opakované pouzivaného zafizeni.

Nespravné pouziti zafizeni Trocar CleanOR™ miZze vést k poranéni pacienta anebo k poskozeni endoskopu /
laparoskopu a trokaru.

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

NAVOD K POUZITi

Port ClosOR 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
vy$e uvedenymi indikacemi a kontraindikacemi. Pro spravnou funkci Portu ClosOR PRO™ doporucujeme pouzit
nasledujici pokyny. Nejedna se o referenéni material pro techniky uzavirani trokarem.

Otevrete sterilni obal, vyjméte Port ClosOR PRO™ a umistéte jej do sterilniho pole.

Pouzivani trokarovych tamponu

1. Pro odstranéni negistot z trokarovych ventilli pouZijte maly trokarovy tampon pro 5-8 mm trokary a vétsi tro-
karovy tampon pro 10-12 mm trokary (obrazek 1). Poznamka: Kanyla trokaru musi byt pfed pouzitim zafizeni
Trocar CleanOR zcela zasunuta do biisni dutiny.

2. Vlyberte vhodny trokarovy tampn a viozte jeho pénovou hlavici do ventilu trokaru. Zasurite tampon trokaru do
ventilu, ale nevysunujte pénovou hlavici za distéini konec trokaru. Pfemistéte tampon tam a zpét, abyste ab-
sorbovali tekutinu a vycistili necistoty z kanyly. Tampdn trokaru neuvolriujte. Poznamka: DFiky tampénu trokaru
jsou rentgenkontrastni. Zafizeni Trocar CleanOR se musi pouzivat pouze v pfipadé, Ze je pfimo voditelné.

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

4. Pred likvidaci tampond trokaru vizualné zkontrolujte, zda jsou intaktni a zda byly vyjmuty vSechny soucasti.

siec ™

?, zétr%t%?urjttlé Sloor? %sp M abyste se ujistili, ze se stilet pohybuje volné dovniti a ven pfi minimalnim
pusobicim tlaku. NepouZivejte jehlu, pokud se stilet nevrati pfes ostry konec, kdyz se napéti pisobici na stilet

zastavi (obrazek 2).

2. Pripravte si $ici material o délce alespori 24 palcu. Stisknutim stiletu odhalte jeho drazkovany konec, ktery
zachytava a drzi viakno. Umistéte stfedni bod Siciho vlakna do prohlubeniny stiletu. Uvolnéte stilet, abyste Sici
vlakno zatahli do pouzdra. Vytahnéte dvé délky Siciho vlakna zpét podél pouzdra smérem ke konci rukojeti
Portu ClosOR™ a podrzte je na misté mirnym napétim.

3.S trokarem stale na misté umistéte Port ClosOR™ mezi okraj kiize a mista portu. Port ClosOR™ protahnéte
podkozni tkani a fascii. Pfi laparoskopické vizualizaci stlacte stilet, abyste uvolnili Sici viakno do bfini dutiny.
Vytdhnéte zafizeni.

4. Umistéte Port ClosOR™ na opaénou hranu (180 stupiiti) portu a protahnéte jej podkoZzni tkéni a fascii do bfini
dutiny. Pfi laparoskopické vizualizaci stisknéte stilet a pomoci uchopovaciho néstroje 5 mm skrze sekundamni
port zavedte $ici viakno do otevieného zarezu stiletu. Uvolnéte stilet, abyste Sici viakno zatahli do pouzdra.
Vytahnéte Port ClosOR™, abyste protahli Sici viakno tkani. Odstrarite port a uvazte Sici viakno tak, aby se
fascie a peritoneum pfibliZily.

5.Port ClosOR PRO™ by mél byt zlikvidovan jako biologicky nebezpecny odpad v souladu se standardnimi
postupy. Pouzitou jehlu dejte do nadoby na ostré pfedméty s biologicky nebezpe¢nym odpadem.

Jakykoliv zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné nahlasit vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

Obrazek 1 + obrazek 2

GEBRAUCHSANWEISUNG: Port ClosOR PRO™

Verschlussvorrichtung fiir Portstellen und Trokar-Tupfer

INDIKATIONER FOR BRUG / KLINISKE FORDELE

Port ClosOR PRO™ er indiceret til brug under endoskopiske og laparoskopiske indgreb for at holde trokarventil-

eme fri for snavs, og at lette placeringen af suturer med henblik pa sikker lukning af trokarsteder som bestemt af

en uddannet lege, der er bekendt med de mulige bivirkninger, typiske resultater, begraensninger, indikationer eller

kontraindikationer i forbindelse med et sadant indgreb.

Den preemonterede anordning minimerer komplikationer og omkostninger i forbindelse med postoperativ brok pa

portstedet ved at muliggere hurtig og komplet peritoneal/fascial lukning. Trocar CleanOR™ forbedrer den endo-

skopiske visualisering og reducerer indgrebstiden ved at gere det muligt at opretholde tydelig visualisering.

KONTRAINDIKATIONER

Denne anordning er kun beregnet til brug som indiceret, samt nar andre minimalt invasive kirurgiske teknikker er

kontraindicerede.

FORSIGTIGHEDSREGLER / ADVARSLER

« Denne anordning ma kun anvendes af kirurger, der er uddannet i korrekte teknikker til laparoskopisk kirurgi og
andre minimalt invasive indgreb.

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

Kontroller kompatibiliteten. Efterse endoskopet/laparoskopet og trokaren for skarpe kanter,der ville kunne
pavirke komponenterne i Port ClosOR PRO™.

Beskyt Port ClosOR™ med beskyttelseshylsteret, nar den ikke er i brug. Da den er enkanyle, kan den medfere
skader.

UNDLAD at anvende den il kirurgiske indgreb, hvor placeringen af Port ClosOR™ ikkekan bestemmes tydeligt.
Forseg IKKE at anvende Port ClosOR™, hvis stiletten 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 genbehan-
dlede anordninger.

Forkert brug af Scope CleanOR™ kan medfere skade pa patienten og/eller beskadigelse af endoskopet/lapa-
roskopet og trokaren.

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

BRUGSANVISNING

Port ClosOR PRO™ har specifikke indikationer for brug som angivet ovenfor. | den sammenhaeng tilrades kirur-
gen at anvende en metode, som efter hans/hendes egen praksis og sken er den bedste for patienten, i overens-
stemmelse med de indikationer og kontraindikationer, der er angivet ovenfor. De falgende anvisninger anbefales
for, at Port ClosOR PRO™ skal fungere korrekt. Dette er ikke en reference for teknikker til trokarlukning.

Abn den sterile pose, tag Port ClosOR 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 ogden store trokar-
pind til trokarer p& 10-12 mm (Figur 1). Bemeerk: Trocarkanylen skal veere fuldsteendig indfert i bughulen, for
anvendelse af Trocar CleanOR™.

2. Veelg den bedst egnede trokar-pind, og indseet skumhovedet i trokarventilen. Fer pinden ind i ventilen, men
skub ikke skumhovedet ud over den distale ende af trokaren. Bevaeg pinden frem og tilbage for at absorbere
eventuel veeske og fierne snavs fra kanylen. Slip ikke trokar-pinden. Bemaerk: Trokar-pindens skaft er rentgen-
gennemskinneligt. 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 anordningeme efterses visuelt for at sikre, at de erintakte, og at alle
komponenter forefindes.

Brug af Port ClosOR PRO™

1. Tag Port ClosOR™ ud af emballagen med steril teknik. Efterse kanylen for at sikre, at stiletten kan beveeges
fritind og ud ved anvendelse af minimalt tryk pa stiletten. Forsag ikke at bruge kanylen, hvis stiletten ikke
fares tilbage over den skarpe ende, nar der ikkelaengere er spaending pa stiletten (Figur 2).

2. Tag en sutur, der er mindst 60 cm lang. Tryk pa stiletten for at blotleegge den hakkede ende, som fanger
og holder suturen. Anbring suturens midterpunkt i hakket i stiletten. Slip stiletten for at traekke suturen ind i
hylsteret. Treek de to suturleengder tilbage langshylsteret mod handtagsenden pa Port ClosOR™, og hold dem
fast med et blidt traek.

3. Mens trokaren stadig er pa plads, placeres Port ClosOR™ mellem kanten af huden ogportstedet. Fremfer Port
ClosOR™ gennem det subkutane veev og fascien. Tryk pa stiletten under laparoskopisk visualisering for at
slippe suturen i bughulen. Treek anordningen tilbage.

4. Anbring Port ClosOR™ i den modsatte ende (180 grader) i forhold til portstedet, og fer dengennem det subku-
tane veev og fascien ind i bughulen. Tryk pa stiletten under laparoskopisk visualisering, og seet endnu engang
suturen fast i det abne hak pa stiletten ved hjeelp af 5 mm-gribeinstrumentet. Slip stiletten for at traekke suturen

ind i hylsteret. Treek Port ClosOR™ tilbage for at treekke suturen gennem vaevet. Fjern porten, og bind suturen
for at tilnaerme fascien og peritoneum til hinanden.

5. Port ClosOR PRO™ skal kasseres som biologisk farligt affald i henhold til standardproceduren. Anbring forsig-
tigt denbrugte anordning i en beholder til skarpe genstande, der kan udgere en biologisk risiko, nar indgrebet
er afsluttet.

Figur 1 + Figur 2

GEBRAUCHSANWEISUNG: Port ClosOR PRO™

Verschlussvorrichtung fiir Portstellen und Trokar-Tupfer

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

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN

Der Port ClosOR PRO™ dient dazu, sicherzustellen, dass Trokarventile wahrend endoskopischer und
laparoskopischer Eingriffe frei von Riickstédnden bleiben, und zur Vereinfachung der Platzierung von Nahten

fir eine sichere SchlieBung der Trokarstellen laut Einschatzung eines approbierten Arztes, der mit moglichen
Nebenwirkungen, typischen Ergebnissen, Einschrankungen, Indikationen und Kontraindikationen eines solchen
Eingriffs vertraut ist.

Das vormontierte Produkt minimiert Komplikationen und Kosten im Zusammenhang mit postoperativen Hernien
an der Zugangsstelle, indem es einen schnellen und vollstandigen peritonealen/faszialen Verschluss ermdglicht.

Der Trocar CleanOR™ verbessert die endoskopische Visualisierung und reduziert die Operationsdauer, da eine
klare Sicht erhalten bleibt.

KONTRAINDIKATIONEN

Diese Vorrichtung darf nur fiir die vorgesehene Indikation und bei bestehender Kontraindikation gegen lapa-
roskopische 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, ungedffnet und unbeschadigt ist.Nicht verwenden, falls
der Beutel beschadigt oder das Verpackungssiegel gebrochen ist.

Uberpriifen Sie die Kompatibilitt. Uberpriifen Sie Endoskop/Laparoskop und Trokar aufscharfe Kanten, die zu
einer Beeintrachtigung der Komponenten des Port ClosOR PRO™ fiihren konnten.

Bei Nichtgebrauch ist der Port ClosOR™ mit einem Schutzmantel zu schiitzen. Da es sichum eine Nadel
handelt, kann diese Verletzungen verursachen.

NICHT in chirurgischen Eingriffen verwenden, in denen die Position des Port ClosOR™nicht eindeutig bestimmt
werden kann.

Versuchen Sie NICHT, die Port ClosOR™ Vorrichtung zu verwenden, falls der Mandrinnicht vorschriftsgeman
funktioniert.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Design der Vorrichtung funktioniert unterUmsténden 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 unsachgeméafe Anwendung des Scope CleanOR™ kann zur Verletzung der Patientin und/oder zur
Beschadigung von Endoskop/Laparoskop und Trokar fiihren.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Fir den Port ClosOR PRO™ gelten spezielle Indikationen, die voranstehend aufgefiihrt sind. In diesem Zusam-
menhang sollte der Chirurg am besten eine Methode wahlen, die laut seiner eigenen Praxis und Ermessensfrei-
heit und in Anbetracht der voranstehend aufgefiihrten Indikationen und Kontraindikationen fiir die Patientin am
besten geeignet ist. Es wird empfohlen, fiir die ordnungsgemaRe Funktion des Port ClosOR PRO™ die folgenden
Anweisungen zu befolgen. Diese dienen nicht als Referenz fiir Trokar-Verschlusstechniken.

Offnen Sie den sterilen Beutel, entnehmen Sie den Port ClosOR 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 zuentfernen (Abbildung 1). Hinweis: Die Trokarkantile
muss vollstandig in die Bauchhdhle eingefiihrt sein, bevor der Trocar CleanOR angewendet wird.

2.Wahlen Sie den geeigneten Trokartupfer und fiihren Sie seinen Schaumkopf in das Trokarventil ein. Schieben
Sie den Tupfer in das Ventil vor, der Schaumkopf darf jedoch nicht iiber das distale Ende des Trokars vorge-
schoben werden. Schieben Sieden Sieden Tupfer vor und zuriick, um etwaige Flissigkeiten zu absorbieren
und Ablagerungen aus der Kaniile zu entfernen. Den Trokar-Tupfer nicht freigeben. Hinweis: Die Schafte des
Trokartupfers sind rontgendicht. Trocar CleanORs miissen unter direkter Sicht angewendet werden.

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

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

Benutzung des Port ClosOR PRO™

1. Uberpriifen Sie den Port ClosOR™, um sicherzustellen, dass sich der Mandrin frei nach innen und auen
bewegen Iasst, wahrend auf den Mandrin nur ein minimaler Druck ausgetibt wird. Versuchen Sie nicht, die
Nadel zu verwenden, falls der Mandrin sich nichtzurlick iber das spitze Ende bewegt, wenn keine Spannung
mehr auf den Mandrin ausgeibt wird. (Abbildung 2)

2. Erstellen Sie eine Naht mit einer Mindestlange von 24 Zoll (61 cm). Driicken Sie auf den Mandrin, um sein
eingekerbtes Ende freizulegen, welches die Naht erfasst und halt. Platzieren Sie den Mittelpunkt der Naht in
der Vertiefung des Mandrins. Lassen Sie den Mandrin los, um die Naht in die Hillle zurlickzuziehen. Ziehen
Sie die beiden Nahtlangenentlang der Hille zuriick in Richtung Griffende des Port ClosOR™ und halten Sie
sie mit leichter Spannung fest.

3. Wahrend sich der Trokar weiterhin in seiner Position befindet, positionieren Sie den Port ClosOR zwischen
dem Hautrand und der Portstelle. Schieben Sie den Port ClosOR™ durch das Unterhautgewebe und die
Faszien vor. Driicken Sie unter laparoskopischer Visualisierung den Mandrin, um die Naht in die Bauchhdhle
freizugeben. Entnehmen Siedie Vorrichtung.

4. Positionieren Sie den Port ClosOR™ an der gegeniiberliegenden Seite (180°) der Portstelle und schieben Sie
ihn durch das Unterhautgewebe und die Faszien in die Bauchhéhle. Driicken Sie unter laparoskopischer
Visualisierung auf den Mandrin und laden Sie mithilfe eines 5 mm Greifinstruments durch den zweiten Port die
Naht wieder indie gedffnete Kerbe des Mandrins. Lassen Sie den Mandrin los, um die Naht in die Hiille
zuriickzuziehen. Entfernen Sie den Port ClosOR™, um die Naht durch das Gewebe zu ziehen. Entfernen Sie
den Port und fixieren Sie die Naht in der Nahe der Faszien und des Peritoneums.

5. Der Port ClosOR PRO™ ist nach dem Standardverfahren als biologischer Sonderabfall zu entsorgen. Legen
Sie die benutzte Vorrichtung nach dem Eingriff vorsichtig in einen Behélterfiir scharfe und spitze biologische
Abfélle.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt ereignet, muss dem Hersteller
und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient
ENAEIZEIZ XPHZHEZ / KAINIKA O®EAH

niedergelassen ist.
To Port ClosOR PROTM evdeikvutal yia xprian katd 1 S1apkela evO0OKOTTIKAG Kal AATTapooKoTTIKAG

Abbildung 1 + Abbildung 2

OAHIIEZ XPHZHZ: Port ClosOR PRO™

Xelpoupyikig eméppaang yia m diaripnon Twv BaABidwy Tpokdp amaraypéviwy amd aTeped uTToAEipuaTa Kal
yia T dleukdAuvan TG TOTTOBETNONG TWV XEIPOUPYIKWY vNudTwy yia v acpali alykAeion Twv Béaewv Tpokdp,

Zuokeuf oUuykAeiong Béong BUpag Kai aTuAEoi TPOKApP

omwg kabopiletarl amd £§ouaiodoTnEVO IaTPO, EEOIKEIWMEVO HE TIG TIBAVES TIAPEVEPYEIES, Ta GUVIBN EUpAUaTA,
TOUG TIEPIOPITUOUG, TIG EVOEIEEIS ) TIG avTEVDEIEEIG Katd TV ekTéAeaN auTrg TG Siadikaaiag.

H mpocuvapuoAoynuévn cuokeun] eAayioToTiolE TIG ETITTAOKEG Kal TO KOGTOG TTOU OXETICOVTal UE TN
UeTeYXEIPNTIKA KAAN 0N B€an Tng BUpag, dieukoAUvovTag Tn ypriyopn Kai TARpn Trepitovaikr alykAeion. To

Trocar CleanOR ™ BeATitvel TV VOOOKOTTIK| OTTEIKOVION KCll HEIWVEI TO XPOVO TG EMEURATNG, ETTITPETTOVTAS TN
diatipnan eukpivoUg ameIkdvIang.

ANTENAEIZEIZ
AuTi n ouokeun dev TTPoopIdeTal yia XpAan eKTOG amoé TV evOEIKVUGHEVN Kal OTavV avTevdeikvuTal n ekTéAOn
AaTrapoCKOTTIKWY Kal GAWV EAAYIOTA ETTEURATIKWY XEIPOUPYIKWY TEXVIKWV.

ZHMEIA MPOZOXHE / MPOEIAOMOIHZEIZ

AuTh n OUOKeUN Ba TTPETTEN VO XPNOIMOTIOIEITAI UOVO ATTO XEIPOUPYOUG TTOU EXOUV EKTTAIDEUTET OTIG KATAANAEG
TEXVIKEG AQTTCPOTKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG ETEPBaONG Kal ot AMEG eAayioTa emepBaTikég Siadikaareg.

* H ouokeur eival amooTelpwévn v N CUCKEUAaia gival oTeyv, oQpaylopévn kai dev Exel utroaTei {nuid. MH
XPNOIHOTIOIEITE €GV N BAKN Xl UTTOOTET {NId f} TO TUCKEUAOEVO TTapEPBUTHA EXEl OTIATEL.

EmaAn6etote ™ oupBatdtnta. EmBewprioTe 10 evO0OKOTION0 AATTapoaKATTIO Kal TO TPOKAP YIa aIXned akpa
o Ba pmmopoucav va TapeuTodicouv Ta eaptipara Tou Port ClosOR PRO™.

MpooTaréwte 1o Port ClosOR PRO™ e mipoaTareuTikd Xitwvio dtav dev xpnalpotoleital. H BeAdva pmopei va
TIPOKAAETEI TPAUNATIONOUS.

MHN 7o ¥pnoipotoleite o€ XelpoupyIkég emeppdaelg omou n Béan Tou Port ClosOR PRO™ &ev umopei va
kaBopIoTei pe oagrveia.

MHN emixeipnoete va xpnoipomoifaete 1o Port ClosOR™ eav o oTuledg dev Asitoupyei owaTd.

Ta xprion povo ot évav aaBevi. O oxedIAONOG AUTAG TG CUTKEURG EVBEXETA Val PNV aTrodidel OTwg
TIPOBAETIETA T TOV KATAOKEUADTH, O€ TEPITITWON ETTAVAXENTIHOTIOINANG.

O kaTaokevaoTAg dev UTopei va eyyunBei Ty amédoan, Ty ac@aAeia kal Ty aglomaTia piag
emaveTetepyaobeioag CUOKEUNG.

H akaréAAnAn xprion Tou Trocar CleanOR™ propei va odnyrioel o€ TpaupaTiopé Tou acBevoug fi/kar BAGRN
TOU £vOOOKOTTIOU/TOU AQTTaIPOTKOTTIOU Kall TOU TPOKAP.

O1 aTuAeoi Tou TpokAp Bev Ba TPETTEN var EITAYOVTal UTTO ywvia f) va ekTeivovTal TIEpa aTTo TO TIEPIPEPIKO AKPO
TOU TPOKAP.

OAHTIEZ XPHEHE

To Port ClosOR PRO™ ¢xel €1d1kég evOEeigeIg Xpriang, OTTwG avagépovTal Tapamavw. Ze autd 1o TAaialo,
OUVIOTATal OTO XEIPOUPYS Vel XPNOIHOTIOIE! pia PEB0d0 TTou uTrayopeUel n SIKM TOU/TNG TIPAKTIKNA Kal Kpion £T01
WOTE va gival of KAAUTEPES yia Tov aaBevr, GUPQWVA PE TIG EVOEIEEIS Kal TIG avTEVDEIEEIS TTOU TTEpIypagovTal
mapamavw. Ma 1 owoTr Aerroupyia Tou Port ClosOR PRO™ guviaTwvral o akdAouBeg odnyieg. Aev amoteAei
avagopa yia TIG TEXVIKEG TUYKAEITNG TOU TPOKAP.

Avoigre v amoaTelpwpévn Brkn, agaipéate 1o Port ClosOR PRO™ kai ToTmoBeTA0TE T O€ amOaTEIpWLEVO
medio.

XpAon Twv GTUAEWY TPOKAP

1. T My aTTOPAKPUVAT OTEPEWY UTTOAEIMPATWY aTTd TiG BaABIBES TOU TPOKAP, XPNOILOTIOINGTE TOV HIKPO
OTUAES TPOKGP Yia TPOKEP 5-8mm kail Tov peyahiTtepo aTuAed yia Tpokdp 10-12mm (Eikéva 1). Inpeiwon: O
owAnviokog Tou Tpokdp TpéTel va elgayBei TARPwS aTnV KoIAakr KOIAGTTA TTpIV a6 T Xprion Tou
epyaheiou Trocar CleanOR.

2. EmAEGe Tov karaMnAo aTUAEd TPOKAP Kal EIGayAyETe TNV KEQAAT appwdoug UAIKOU aTn BaABida Tpokdp.
MpowBnaTe To aTUAES TPOKAP PEaa aTn BaABida, AAAG unv ekTeiveTe TNV KEQaAR Tou a@pwdoug UAIKOU TrEpa
amoé 10 TEPIPEPIKO AKPO TOU TPOKAP. MeTakIviiaTe Tov GTUAES TTPOG Ta EUTTPOG Kall TTPOG Tal TTHOW Yia va
QTOPPOPrTETE TUXOV UYPE Kal YIa Va TTOMOKPUVETE Ta 0TePed UTTOAEippaTa aTmd Tov cwAnviako. Mnv
amao@ahileTe Tov OTUAES TpOKAp. Znpeiwan: O1 agoveg Twv oTUAEWV Tpokdp eivar akTivookigpoi.To Trocar
CleanOR mpémel va xpnaolpoToleital UTro Aueon ameikovion.

3. EAéygre Tov owhnvioko yia ehetBepn diéheuan. Ze avtiBetn mepiTwan, emavadpere m Siadikaaia.

4. TpIv a6 TV amoppIYn TWV GTUAEWY TPOKAP, ETIBEWPITTE OTITIKA TIG GUTKEUEG YIa VA SIOTQANITETE OTI
eivar aBIkTeg kan 6T OAa Ta e§apTAaTa EKOUV avakTnBei.

Xpnon Tou Port ClosOR PRO™
1. EmBewprioTe 1o Port ClosOR™ yia va BeBaiwbeire 011 0 aTUAEAS KiveiTar eAeUBepa péaa ka 5w pe TV

eAdy10Tn Triean Tou aokeital oTov aTUAES. Mnv ETTIXEIPATETE va XpnalpoToInoeTe T BeAdva edv 0 OTUAESS
Bev EMOTPEPEI TTAVW ATTO TO AIXUNPG (KPO 6Tav N TAoN £TTi Tou aTUAeOU £xel Blakoei (EIKova 2).

2. NGPeTe €va XeIPOUPYIKO VWA UKoug TouAayiaTov 24 viawv. MiEaTe Tov OTUAES Yial va ammeAeuBepPUITETE TV
€YKOTTF TIOU OUYKPATET TO XEIPOUPYIKG V. TOTOBETAOTE TO PEGO TOU XEIPOUPYIKOU VARATOG METT OTNV ECOXNA
T0U 0TUAEOU. EAeuBepyaTe Tov OTUAEG yia va avaaUpETe TO XEIPOUPYIKO VAN péaa aTo XiTwvio. TpaBhgre Ta
500 GKPa TOU XEIPOUPYIKOU VAUATOG TTPOG Tl TTIOW, KAT MAKOG TOU XITwviou, Tipog To dkpo Tng Aaprg Tou Port
CleanOR™ ka1 kpatiaTe 10 0N BéaN TOU e EAappa Triean.

3. Me 1o Tpokdp akopn o Béan Tou, TomoBeTaTe To Port CleanOR™ peTagy Tou Akpou Tou SépaTog Kai Tng
6¢ang Tng Bupag. MpowdraTe To Port CleanOR™ Siauéoou Tou utroddpIoU ITOU Kail TG TEpIToviag. Yo
AaTTapoCKOTTIKI OTTEIKOVIOT), TTIEGTE TOV OTUAEG YIat vl aTIEAEUBEPWOETE TO XEIPOUPYIKG VARA PE 0TV
KoIAiakr} koIAdTNTa. ATTOGUPETE T CUCKEUN).

4. TomoBetroTe To Port ClosOR™ oo aviBeTo akpo (180° poipeg) Tou anpeiou Tg BUpag kar TepdaTe To
Slapéoou Tou UTTdOPIOU ITOU Kal TNG TIEPITOViag uESa aTnV KOIAIaKr KOIAGTTA. YTTO AQTIaIpOTKOTTIKI
amelkovian, ECTE Tov OTUAES Kail e T BoriBela epyaheiou aUANYNG 5 mm diapéaou TG deutepeliouaag
BUpag, ETavaToTroBETAOTE TO XEIPOUPYIKO VAKA GTNV QVOIKTH £YKOTI TOU 0TUAE0U. EAcuBepwaTe Tov OTUAEG
yIa va avaoUpETE TO XEIPOUPYIKG VAPa péaa aTo XiTwvio. ATooUpete To Port ClosOR™ yia va paprigete
T0 XEIPOUPYIKO VA Slapédou Tou 10ToU. AQaipéaTe T BUpa Kal SEOTE TO XEIPOUPYIKO VANA, £T01 WOTE VAl
(QTAOETE KATA TTPOCEYYICN OTNV TIEPITOVIQ Kl TO TIEPITOVAIO.

5.To Port ClosOR PRO™ Ba mpémel va amoppitrretal o€ BloAoyikd emikiviuva amdBAnTa oUpgwva pe Ty
TUTTIKR B1aBIKATC. TOTIOBETATTETTIPOTEKTIKA T XPNOIHOTIOINKEVN BEAGVA OE Evav TIEPIEKTN ATTOPPIYNG
QIXUNPWY AVTIKEIPEVWV.

Omoiodnmote ooBapd TePITTATIKO £XEl TTPOKUWEI OE OXETN HE AUTH T CUCKEUN Bal TTPETTEN VO QVAQEPETAI OTOV
KATOOKEUQOTA Kal oTnv appddia apyr) Tou kpdtoug péAoug aTo OTToio €ival eykaTeaTNEVOS 0 XPROTNG A/KaI N
aoBevig.

Eikova 1 + Eikova 2

INSTRUCCIONES DE USO: Port ClosOR PRO™

Dispositivo de cierre del emplazamiento del puerto e hisopos de trocar

INDICACIONES DE USO / VENTAJAS CLINICAS

Port ClosOR PRO™ esta indicado para su uso durante la cirugia endoscopica y laparoscopica para mantener las
vélvulas 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 endoscopica y reduce el tiempo del procedimiento al permitir que se mantenga una vision clara.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no esta concebido para otro uso excepto el indicado, y siempre que no haya contraindicacion
para aplicar técnica laparoscépica ni otras técnicas quirrgicas minimamente invasivas.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

Este dispositivo debe ser utilizado Uinicamente por cirujanos con la formacién adecuada en técnicas de cirugia
laparoscopica y otros procedimientos minimamente invasivos.

El dispositivo se mantiene estéril si el paquete esté 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 Port ClosOR PRO™.

Proteja Port ClosOR™ con una funda cuando no esté en uso. La aguja puede causar lesiones.

NO debe usarse en procedimientos quirtrgicos en los que la posicion de Port ClosOR™ no se puede determi-
nar con claridad.

NO intente utilizar Port ClosOR™ si el estilete 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 garantizar 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

Port ClosOR™ tiene indicaciones especificas para su uso como se sefialo anteriormente. En ese contexto, es
mas aconsejable que el cirujano utilice el método que considere mejor seglin su propia practica y discrecion
para el paciente, de acuerdo con las indicaciones y contraindicaciones sefialadas anteriormente. A continuacion
facilitamos unas recomendaciones para el funcionamiento correcto de Port ClosOR™. Esto no es una referencia
para las técnicas de cierre de trocar.

Abra la bolsa estéril, retire Port ClosOR PRO™ y coldquelo 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 trécares de 10-12 mm (Figura 1). Nota: La canula del trocar debe insertarse
completamente en la cavidad abdominal antes de usar Trocar CleanOR.

2. Seleccione el bastoncillo adecuado para el trocar e inserte el cabezal de espuma en la valvula del trocar.
Intro-duzca 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
cénula. No suelte el bastoncillo del trocar. Nota: Los ejes de los bastoncillos del trocar son radiopacos. El
Trocar CleanOR debe utilizarse bajo vision directa.

3. Compruebe que la canula no esté 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 Port ClosOR PRO™

1. Inspeccione Port ClosOR™ para asegurarse de que el estilete entra y sale libremente con una presion minima
aplicada al estilete. No intente utilizar la aguja si el estilete no vuelve sobre el extremo agudo cuando se
interrumpe la tension en el estilete (Figura 2).

2. Seleccione una sutura de al menos 61 cm de largo. Presione el estilete para exponer su extremo dentado que
captura y sostiene la sutura. Coloque el punto medio de la sutura en la muesca del estilete. Suelte el estilete
para retraer la sutura en el manguito. Tire de los dos extremos de la sutura hacia atras a lo largo del manguito
hacia el extremo del asa de Port ClosOR™ y manténgalo en posicion con una tension suave.

3. Con el trocar todavia en su posicion, coloque Port ClosOR™ entre el borde de la piel y el puerto. Avance Port
Port ClosOR™ a través del tejido subcutaneo y la fascia. Bajo visualizacion laparoscopica, presione el estilete
para liberar la sutura dentro de la cavidad abdominal. Extraiga el dispositivo.

4. Coloque Port ClosOR™ en el borde opuesto (180 grados) del emplazamiento del puerto y paselo a través del
tejido subcutaneo y la fascia hacia el interior de la cavidad abdominal. Bajo visualizacion laparoscopica
presione el estilete y con la ayuda de un instrumento de agarre de 5 mm a través del puerto secundario,
vuelva a colocar la sutura en la muesca abierta del estilete. Suelte el estilete para retraer la sutura en el
manguito. Retire Port ClosOR™ para tirar de la sutura a través del tejido. Retire el puerto y ate la sutura para
aproximar la fascia y el peritoneo.

5. Port ClosOR PRO™ se debe desechar como residuo biopeligroso seguin el procedimiento estandar.
Cologuec-on cuidado la aguja usada en un contenedor para objetos punzantes que supongan un riesgo

Cgmmﬂmncidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo debe comunicarse al fabricante

y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.
KAYTTOAIHEET / KLIINISET HYODYT

Port ClosOR PRO™ on tarkoitettu endoskooppisen tai laparoskooppisen kirurgian aikana skoopin troakaarin
venttiilien puhdistukseen, ja ompeleiden kiinnittdmiseen troakaarin sijaintipaikan sulkemiseksi. Laakérin on
tunnettava tallaisten toimenpiteiden mahdolliset haittavaikutukset, tyypilliset 10ydokset, rajoitukset, kayttoaiheet
tai vasta-aiheet.

Valmiiksi koottu laite minimoi postoperatiivisen portinpuoleisen tyrén aiheuttamat komplikaatiot ja kustannukset
mahdollistamalla nopean ja téydellisen vatsaontelon/faskian sulkemisen. Trocar CleanOR™ parantaa endoskoop-
pista visualisointia ja lyhenta4 toimenpideaikaa mahdollistamalla selkedn n&kvyyden ylldpidon.

VASTA-AIHEET
Laitetta ei ole tarkoitettu muuhun kuin kayttdaiheissa mainittuun kayttoén 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. Al kéyt4 jos pussion vahingoittunut tai
pakkauksen sulkija on rikkoutunut.

Tarkista yhteensopivuus. Tarkista, ettei skoopissa ja/tai troakaarissa ole teravié reunoja, jotka voisivat vahingoit-
taa Scope Helporin komponentteja.

Suojaa Port ClosOR™-sulkija suojuksella, kun sité ei kayteta. Laite on neula ja se voiaiheuttaa pistovaurioita.
ALA KAYTA kirurgisissa toimenpiteissa, jos Port ClosOR™-sulkijan paikkaa ei voidaselkeasti méarittad.

ALA yrits kayttaa Port ClosOR™-sulkijaa, jos pistin ei toimi kunnolla.

Vain yhden potilaan kayttéon. 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 vaurioitumisen.

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

KAYTTOOHJEET

Port ClosOR™-sulkijalla on ylld mainitun mukaisesti erityisid kayttdaiheita. Kirurgia kehotetaan noudattamaan
parhaaksi ndkemaénsa menetelmaa, joka on ylld mainittujen kéytto- ja vasta-aiheiden mukainen. Suosittelemme
seuraavia kayttdohjeita, jotta Port ClosOR™ toimisi moitteetta. Tassa ohjeessa ei kasitelld troakaarin kiinnitys-
menetelmia.

Figura 1 + Figura 2

KAYTTOOHJEET: Port ClosOR PRO™

Portinsulkija ja troakaarin puhdistuspuikkoa

Avaa steriili pussi, poista LapScope WarmOR ja aseta se steriilille alueelle.

Troakaarin puhdistuspuikkoa kaytto

1. Poista lika troakaariventtiileista kayttdmalla pientd vanutikkua 5-8 mm troakaareille jasuurempaa 10-12 mm
troakaareille (Kuva 1). HUOM!: Troakaarin kanyyli on vietdva kokonaan vatsaonteloon ennen Trocar CleanOR in
kayttoa.

2. Valitse sopiva puikko ja vie sen paa troakaariventtiiliin. Vie puikko venttiiliin mutta ala vie paata troakaarin dis-
taalipaan ulkopuolelle. Liikuttele puikkoa edestakaisin niin, etta saat kaiken nesteen ja lian pois kanyylista. Ala
paasta troakaarin puhdistuspuikkoa putoamaan. HUOM! Troakaaripuikkojen varret eivét lapéise rontgenséteita.
Trocar CleanOR ia on kaytettavé 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 komponentitovat tallella.

e L e

FU3SloR0R ERORIN KAV ksesta sterilia teknilkkaa Kayttaen. Tarkista neula ja varmista, etta pistin fikkuu
vapaasti ulos siséan kevyesti painamalla. Al yrita kayttdaneulaa, jos pistin ei palaudu teravan paan ylle, kun
pistinté ei enda janniteta (Kuva 2).

2. Varaa vahintaan 60 cm pituinen ommellanka. Paina pistintd, jolloin tulee nakyviin sen paadyssa oleva lovi
ommellankaa varten. Vie langan keskikohta pistimen koloon. Vapauta pistin, jolloin lanka vetaytyy suojukseen.
Veda langan molemmat paét takaisin suojuksen suuntaisesti kohti Port ClosOR™ -sulkijan kahvapéata ja pida
paikallaan kevyesti painaen.

3. Nyt kun troakaari on vield paikallaan, aseta Port ClosOR™ -sulkija ihon reunan ja portin valiin. Tyonna sulkija
ihonalaiskudoksen ja faskian Iapi. Laparoskopisessa visualisaatiossa paina pistintd, jolloin ommellanka vapau-
tuu vatsaonteloon. Veda laite pois.

4. Aseta Port ClosOR™-sulkija porttikohdan vastakkaiseen reunaan ja tyonna se ihonalaiskudoksen ja faskian
l&pi vatsaonteloon. Laparoskopisessa visualisaatiossa paina pistinté ja 5 mm pihtien avulla sekundéariportin
lavitse, lataa ommellanka uudelleen pistimen paljastuneeseen loveen. Vapauta pistin, jolloin lanka vetéytyy
suo-jukseen. Veda lanka kudoksen lapi vetdamalla Port ClosOR™-sulkijaa. Poista portti ja solmi
ommellangallafaskia ja vatsaontelo vastakkain.

5. Port ClosOR PRO™ on hévitettéva vaarallisena jatteend paikallisten maaraysten mukaisesti. Siirra kaytetty
neula neulankeruuastiaantoimenpiteen paatyttya.

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle

viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.
MODE D’EMPLOI / AVANTAGES CLINIQUES

Kuva 1+ Kuva 2
Le Port ClosOR PRO™ est indiqué pour une utilisation pendant les chirurgies endoscopiques et laparoscopiques

MODE D’EMPLOI: Port ClosOR PRO™
Dispositif de fermeture du site du port et les tampons de trocart

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-indi-
cations de la réalisation d’'une procédure 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 compléte. 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 lapoche est endommagée
ou si 'emballage scellé est cassé.

Vérifiez la compatibilité. Inspectez '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 Port ClosOR PRO™.

Protégez le Port ClosOR™ 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 Port ClosOR™ nepeut pas étre clairement
déterminée.

Ne pas tenter d'utiliser le Port ClosOR™ si le stylet ne fonctionne pas correctement.

Pour usage avec une patiente unique seulement. Ce dispositif peut ne pas fonctionner comme prévu par le
fabricant en cas de réutilisation. Le fabricant ne saurait garantir lesperformances, la sécurité et la fiabilit¢ d'un
dispositif retraité.

Une mauvaise utilisation du Scope CleanOR™ peut conduire & des blessures pour la patiente et / ou des

dommages au niveau de I'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 Port ClosOR PRO™ 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 contre-indications mentionnées ici. Les instructions suivantes
sont recommandées pour le bon fonctionnement du Port ClosOR PRO™. Ceci n’est pas une référence pour les
techniques de fermetures de trocart.

Ouvrez la poche stérile, retirez le Port ClosOR 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 lesmodéles de 5 & 8
mm, et le tampon plus large pour ceux de 10 & 12 mm (Figure 2). 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 enmousse au-dela de '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, répétezle processus.

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

Utilisation du Port ClosOR PRO™

1. Inspectez le Port ClosOR™ pour vous assurer que le stylet entre et sort librement en lui appliquant une
pression minimale. Ne tentez pas d'utiliser I'aiguille si le stylet ne retournepas sur I'extrémité tranchante quand
la tension qui lui est appliquée est interrompue.

2. Réalisez une suture d’au moins 24 pouces de long. Appuyez sur le stylet pour exposer son extrémité entaillée
qui capture et maintient la suture. Placez le milieu de la suture dans le creux du stylet. Relachez le stylet pour
rétracter la suture dans la gaine. Ramenezles deux longueurs de la suture sur la gaine, vers I'extrémité de la
poignée du Port ClosOR™ et maintenez en place en appliquant une légere tension.

3. En maintenant le trocart en place, positionnez le Port ClosOR™ entre le bord de la peau etle site du port.
Faites avancer le Port ClosOR™ par les tissus sous-cutanés et le fascia. Sous visualisation laparoscopique,
appuyez sur le stylet pour relacher la suture dans la cavité abdominale. Retirez le dispositif.

4. Placez le Port ClosOR™ sur le bord opposé (180 degrés) du site du port et faites-le passer par les tissus
sous-cutanés et le fascia dans la cavité abdominale. Sous visualisation laparoscopique, appuyez sur le stylet
et, a l'aide d'un instrument de préhension de 5 mm passant par I'orifice secondaire, rechargez la suture sur
I'encoche ouverte du stylet. Relachez le stylet pour rétracter la suture dans la gaine. Retirez le PortClosOR™
pour tirer cette suture a travers les tissus. Retirez le port et attachez la suture afin de rapprocher le fascia et le
péritoine.

5.Le Port ClosOR PRO™ doit étre jeté parmi les déchets biologiques, conformément & la procédure standard.
Placez précautionneusement le dispositif usagé 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 I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

INDICAZIONI D’'USO / BENEFICI CLINICI

Port ClosOR PRO™ ¢ indicato per I'uso durante gli interventi di chirurgia laparoscopica o endoscopia per mante-
nere 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 visualiz-
zazione 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.

Il dispositivo € sterile se la confezione € asciutta, sigillata e non danneggiata. Nonutilizzare se la sacca &
danneggiata o se il sigillo della confezione & rotto.

Verificare la compatibilita. Ispezionare I'endoscopio/laparoscopio e il trocar per identificareparti appuntite che
potrebbero interferire con i componenti di Port ClosOR PRO™.

Quando non in uso, proteggere | Port ClosOR™ usando la custodia. Essendo un ago, pudcausare lesioni.
NON usare negli interventi chirurgici dove non sia possibile determinare chiaramente laposizione di Port
ClosOR™.

NON cercare di utilizzare Port ClosOR™ se il mandrino non funziona correttamente.

Solo per uso singolo e monopaziente. Se riutilizzato, il dispositivo potrebbe non funzionarecome 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™ pu¢ 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

Port ClosOR PRO™ ¢ indicato per gli usi specifici elencati sopra. In tale contesto, si consiglia al chirurgo di utiliz-
zare 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
Port ClosOR PRO™ funzioni correttamente. Questa non & una guida alle tecniche di chiusura con trocar.

Figure 1 + Figure 2

ISTRUZIONI PER L'USO: Port ClosOR PRO™

Dispositivo di chiusura sito porta e tampone per trocar

Aprire la sacca sterile, estrarre Port ClosOR 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 da5-8 mm e il tampone
piti grande per trocar da 10-12 mm (Figura 2). 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 assicurarsiche siano intatti e che
tutte le loro parti siano state recuperate.

Come usare Port ClosOR PRO™

1. Ispezionare | Port ClosOR™ per assicurarsi che il mandrino si muova liberamente verso l'interno e I'esterno
applicando una pressione minima sul mandrino stesso. Non cercare di utilizzare 'ago se il mandrino non ritorna
sull'estremita appuntita quando viene rilasciatala tensione applicata.

2. Reperire una sutura lunga almeno 61 cm. Premere il mandrino per esporne I'estremita dentellata che cattura
e trattiene la sutura. Posizionare il punto centrale della sutura nell'indentatura del mandrino. Rilasciare il
mandrino per ritrarre la sutura nel manicotto.Tirare le due lunghezze di sutura attraverso il manicotto verso
I'impugnatura di Port ClosOR™ e mantenere in posizione tendendo delicatamente.

3.Con il trocar ancora in posizione, posizionare Port ClosOR™ tra il bordo della pelle e il sito porta. Far avanzare
Port ClosOR™ attraverso il tessuto e la fascia sottocutanei. Dietrovisualizzazione laparoscopica, premete il
mandrino per rilasciare la sutura nella cavita addominale. Estrarre il dispositivo.

4. Posizionare Port ClosOR™ sul margine opposto (180°) del sito porta e passarlo attraverso tessuto e fascia
sottocutanei nella cavita addominale. Dietro visualizzazione laparoscopica,premere lo stiletto e aiutandosi con
uno strumento da presa da 5 mm attraverso la porta secondaria, ricaricare la sutura nella tacca aperta del
mandrino. Rilasciare il mandrino per ritrarre la sutura nel manicotto. Estrarre Port ClosOR™ per tirare la sutura
attraverso il tessuto. Rimuovere la porta e stringere la sutura per avvicinare fascia e peritoneo.

5. Smaltire Port ClosOR PRO™ seguendo le procedure standard di smaltimento dei rifiuti a rischio biologico. Al
termine della procedura, riporre il dispositivo usato in un contenitore per materiali a rischio biologico.

Figura 1 + Figura 2

{$EFAE%BEE: Port ClosOR PRO™

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente qualsia-
si incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo.
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GEBRUIKSINDICATIES / KLINISCHE VOORDELEN
De Port ClosOR 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 mogeli-
jke 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 gecontra-indiceerd 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. Nietgebruiken indien de zak
beschadigd is of het zegel gebroken is.

Compatibiliteit controleren. Inspecteer de endoscoop / laparoscoop en trocart op scherperanden die de onder-
delen van de Port ClosOR PRO™ zouden kunnen hinderen.

Gebruik de beschermhoes wanneer de Port ClosOR™ niet gebruikt wordt. Omdat het eennaald is, kan het
letsels veroorzaken.

NIET gebruiken bij chirurgische ingrepen waarbij de positie van de Port ClosOR™ nietduidelijk kan worden
bepaald.

Probeer NIET om de Port ClosOR™ te gebruiken indien het stilet 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 eenopgewerkt instrument.

Onoordeelkundig gebruik van de Scope 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 Port ClosOR 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 Port ClosOR PRO™. Dit is geen referentie voor trocart
afsluittechnieken.

of

GEBRUIKSAANWIJZING: Port ClosOR PRO™

Poort Site Afsluitapparaat en de trocart-swabs

Open de steriele verpakking, verwijder de Port ClosOR 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 (Zie 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
vioeistof op te nemen en resten uit de canulete halen. Laat de trocart-swab niet los. Opmerking: De schachten
van de trocart-swab zijn radiopaak. Trocar CleanORs™ moeten onder direct zicht worden gebruikt.

3. Controleer de vrije doorgang van de canule. Herhaal het proces indien de doorgang nietvrij 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 Port ClosOR PRO™

1. Inspecteer de Port ClosOR™ om te controleren dat het stilet gemakkelijk in- en uitschuiftmet slechts minimale
druk op het stilet. Probeer niet om de naald te gebruiken wanneer het stilet niet over het scherpe uiteinde
terugkeert wanneer de spanning op het stilet wordt stopgezet (Zie afbeelding 2).

2. Bereid een hechtdraad van minstens 60 cm voor. Druk op het stilet om het uiteinde met keep uit te schuiven
dat de hechtdraad vangt en vasthoudt. Plaatst het midden van dehechtdraad in de inkeping van het stilet. Laat
het stilet los om de hechtdraad in de schacht te trekken. Trek de twee lengten van de hechtdraad terug langs
de schacht naar het greepeinde van de Port ClosOR™ en houd deze met een lichte spanning vast.

3. Plaats de Port ClosOR™ tussen de huidzijde en de poortzijde, met de trocart nog steeds inpositie. Schuif de
Port ClosOR™ vooruit door het subcutaan weefsel en de fascia. Druk onder laparoscopische visualisatie op het
stilet om de hechtdraad in de buikholte te zetten. Trek het apparaat terug.

4. Plaats de Port ClosOR™ aan het tegenovergestelde uiteinde (180°) van de poortziide en voer het door het
sub-cutaan weefsel en de fascia in de buikholte. Druk op het stilet onder laparoscopische visualisatie en
bevestig de hechtdraad terug op de geopende keep van het stilet door middel van een grijpinstrument van 5
mm. Laat het stilet los om de hechtdraad in de schacht te trekken. Trek de Port ClosOR™ terug om de
hechtdraad door het weefsel te trekken. Verwijder de poort en knoop de hechtdraad om de fascia en het
peritoneum nader tot elkaar te brengen.

5. De Port ClosOR PRO™ moet volgens de standaardprocedure met het biogevaarlijk afval worden verwijderd.
Plaatshet gebruikte apparaat 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 + Afbeelding 2

BRUKSANVISNING: Port ClosOR PRO™ (No)
Enhet for lukking av trokarhuller og vattpinne til trokarer

INDIKASJONER / KLINISKE FORDELER

Port ClosOR PRO™ er indisert til bruk under endoskopiske og laparoskopiske inngrep for & holde trokarventilene
rene og uten smuss, og til plassering av suturer for sikker lukking av trokarhuller etter avgjerelse av en godkjent
lege som er kjent med mulige bivirkninger, vanlige funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner ved a
foreta slike inngrep.

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.

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

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door chirurgen die zijn opgeleid in de juiste technieken voor
laparoscopische chirurgie en andere minimaal invasieve procedures.

Enheten er steril dersom pakningen er terr, uapnet og uskadet. Skal ikke brukes dersomposen er skadet eller
pakningsforseglingen er brutt.

Bekreft kompatibilitet. Undersek endoskopet/laparoskopet og trokaren for skarpe kantersom kan interferere
med komponentene i Port ClosOR™ PRO™.

Beskytt Port ClosOR™ 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 Port ClosOR™ ikke kanfastsettes pa en sikker
mate.

IKKE forsgk a bruke Port ClosOR™ dersom mandrengen ikke fungerer som den skal.

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

Ukorrekt bruk av Scope CleanOR™ kan medfare skade pa pasient og/eller skade pa endoskop/laparoskop og
trokar.

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

BRUKSANVISNING

Port ClosOR PRO™ 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 Port ClosOR PRO™. Det er ikke en referanse for teknikker for lukking av trokarhuller.

Apne den sterile posen, ta ut Port ClosOR PRO™ og plasser den pa et sterilt omrade.

Slik bruker du vattpinne til trokar

1. For a fiere smuss fra trokarventilene, bruk den lille vattpinnen il trokarer mellom 5 og 8mm og den sterre
vattpinnen til trokarer mellom 10 og 12 mm (Se figur 1). Merk: Trokarkanylen ma vaere helt innsatt i bukhulen
for bruk av Trocar CleanOR™.

2. Velg den mest passende vattpinnen og sett den med skumenden ferst inn i trokarventilen. Fremfer vattpinnen
inn i ventilen, men ikke sa langt at skumenden stikker ut fra den distaleenden pa 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. For avhending av vattpinnene til trokarer skal enhetene inspiseres visuelt for & kontrollereat de er intakte og
at alle delene er hentet ut.

Slik bruker du Port ClosOR PRO™

1. Undersgk Port CIsoOR™ for 4 sikre at mandrengen beveger seg enkelt inn og ut med minimalt trykk pa
mandrengen. Ikke forsgk & bruke nalen hvis mandrengen ikke trekkestilbake over den spisse enden, selv nar
det ikke er trykk pa mandrengen (Se figur 2).

2. Bruk en sutur som er minst 60 cm lang. Trykk pa mandrengen for eksponering av den hakkede enden som
fanger og holder suturen. Plasser midtpunktet av suturen inn | fordypningen pa mandrengen. Slipp
mandrengen slik at suturen trekkes inn i hylsen. Trekk to lengder av suturen tilbake langs hylsen mot enden av
handtaket pa Port ClosOR™ ™ oghold den pa plass med et lett trykk.

3. Mens trokaren fremdeles ligger pa plass, plasser Port ClosOR™ mellom kanten av huden og inngangshullet.
For Port ClosOR™ frem gjennom det subkutane vevet og fascia. Underlaparoskopisk visualisering, trykk pa
mandrengen for & utlese suturen inn i bukhulen. Trekk enheten tilbake.

4. Plasser Port ClosOR™ pa den motsatte kanten (180°) av inngangshullet og fremfer den gjennom det subku-
tane vevet og fascia inn i bukhulen. Under laparoskopisk visualisering,trykk pa mandrengen og ved hjelp av et
5 mm gripeinstrument gjennom sekundeerapningen kan du gjenlade suturen i det apne hakket i mandrengen.
Slipp mandrengen slik at suturen trekkes inn i hylsen. Trekk Port ClosOR™ tilbake for & trekke suturen gjennom
vevet. Fjern porten og legg en sutur for a sammenfaye fascia og peritoneum.

5.De Port ClosOR PRO™ moet volgens de standaardprocedure met het biogevaarlijk afval worden verwijderd.
Den brukteenheten skal legges forsiktig i en spraytebeholder 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.

Figur 1 + Figur 2

INSTRUKCJA OBSLUGI: Port ClosOR PRO™

Zamkniecie portu i urzadzenia waciki

@

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / KORZYSCI KLINICZNE

Urzadzenie Port ClosOR PRO™ jest wskazane do stosowania w trakcie zabiegéw endoskopowych i laparosko-
powych w celu utrzymania w czystosci zaworéw trokara, i do utatwienia zaktadania szwéw w celu zamocow-
ania zamknigcia miejsc wprowadzenia trokara na podstawie oceny lekarza znajacego potencjalne dziatania
niepozadane, typowe rezultaty, ograniczenia oraz wskazania i przeciwwskazania do przeprowadzenia takiego
zabiegu.

Wstepnie zmontowane narzedzie minimalizuje powiktania i koszty zwiazane z pooperacyjna przepukling portu,
utatwiajac szybkie i catkowite zamknigcie otrzewnej/powiezi. Narzedzie Trocar CleanOR™ poprawia wizualizacje
endoskopowa i skraca czas zabiegu, umozliwiajac utrzymanie wyraznego widzenia.

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

PRZESTROGI / OSTRZEZENIA

* Narzedzie to powinno by¢ stosowane wytacznie przez chirurgéw przeszkolonych w zakresie prawidtowych
technik chirurgicznych w chirurgii laparoskopowej i innych zabiegach minimalnie inwazyjnych.

Urzadzenie jest jatowe, o ile jego opakowanie jest suche, nieotwarte i nieuszkodzone. Nieuzywag, jesli worek
jest uszkodzony lub jesli zamknigcie opakowania jest naruszone.

Potwierdzi¢ zgodno$¢. Obejrze¢ endoskop/laparoskop i trokar pod katem obecnosciostrych krawedzi, ktore
mogtyby oddziatywa¢ z elementami urzadzenia Port ClosOR PRO™.

Nieuzywane urzadzenie Port ClosOR™ ostania¢ tulejka ochronna, Wygiecie igty mozedoprowadzi¢ do
wystapienia obrazen.

NIE uzywac w trakcie zabiegdw chirurgicznych, kiedy nie mozna jednoznacznie okreslicpotozenia urzadzenia
Port ClosOR™.

NIE podejmowa¢ préb uzycia urzadzenia Port ClosOR™ jesli mandryn nie dziata prawidtowo.

Wylacznie do jednokrotnego uzycia. W razie ponownego uzycia urzadzenie moze nie dziata¢ zgodnie z zatoze-
niem producenta. Producent nie moze zagwarantowaéprawidtowego dziatania, bezpieczenstwa i niezawodnos-
ci urzadzenia poddanego procesom.

Nieprawidtowe uzycie urzadzenia Scope CleanOR™moze doprowadzi¢ do wystapieniaurazu u pacjenta i/lub
uszkodzenia endoskopu/laparoskopu i trokara.

Wacikéw nie nalezy wprowadza¢ pod katem ani za dystalng koricowke trokara.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Wskazania do stosowania urzadzenia Port ClosOR™ opisano powyzej. W tym kontekscie chirurg powinien
zastosowac najlepsza, jego zdaniem, technike dla danego pacjenta, zgodna z opisanymi powyzej wskazaniami
i przeciwwskazaniami. Aby urzadzenie Port ClosOR™ dziatato prawidtowo, nalezy przestrzegac¢ nastepujacych
instrukeji. Nie stanowig one odniesienia do technik zamykania miejsc wprowadzenia trokara.

Otworz jatowy worek, wyjmij urzadzenie Post ClosOR PRO™ i umies$¢ je w jatowym polu.
Korzystanie z urzadzenia waciki

1. Aby usunag¢ pozostatosci z zaworow trokara uzyj matego wacika w przypadku trokarow 5-8mm i duzego

wacika w przypadku trokaréw 10-12 mm (Patrz Rysunek 1). Uwaga: Kaniula trokaru musi by¢ catkowicie
wprowadzona do jamy brzusznej przed uzyciem narzedzia Trocar CleanOR™.

2. Wybierz odpowiedni wacik i wsuni 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 zebra¢
plyn i pozostatosci z kaniuli. Nie upuscwacika. Uwaga: korpusy wacikéw sa widoczne w obrazie RTG.
Urzadenia Trocar CleanOR™ mozna stosowac w warunkach bezposredniej wizualizacji.

3. Sprawdz kaniule pod katem drozno$ci. Jesli natura problemu jest inna, powtorz proces.
4. Przed wyrzuceniem wacikow nalezy sprawdzic je pod katem uszkodzen i sprawdzic, czyodzyskano wszystkie

elementy.
Korzystanie z urzadzenia Port ClosOR PRO™

1. Sprawdz urzadzenie Port ClosOR™, aby upewnic sig, ze mandryn swobodnie przesuwa sig w obie strony po

przytozeniu do niego minimalnego nacisku. Nie wolno podejmowac préby uzycia igly, jesli mandryn nie
powraca po ostrej krawgdzi po zwolnieniu naprezenia (Patrz Rysunek 2).

2. Przygotuj ni¢ o diugosci co najmniej 24 cale. Nacisnij mandryn, aby odstonic ztobkowany koniec, ktory

przytrzymuie ni¢. Srodek nici umies¢ w nacieciu mandrynu. Zwolnij mandryn,aby wycofaé ni¢ do tulejki. Dwa
odcinki nici pociggnij wzdtuz tulejki w kierunku uchwytu urzadzenia Port ClosOR™ i unieruchom je, delikatnie
napinajac.

3. Utrzymujac trokar na miejscu, ustaw urzadzenie Port ClosOR™ pomiedzy krawedzig skory i portem. Wsun

urzadzenie Port ClosOR™ przez tkanke podskéma i powigz. W warunkach wizualizacji laparoskopowej naciénij
mandryn, aby zwolni¢ ni¢ do jamy brzusznej. Wycofaj urzadzenie.

4. Ustaw urzadzenie Port ClosOR™ na drugiej krawedzi (180 stopni) portu i przeprowadz je przez tkanke

podskorng do jamy brzusznej. W warunkach wizualizacji laparoskopowej wcisnij mandryn i za pomocg kleszczy
5 mm wprowadzonych przez drugi port ponownie wprowadz ni¢ do otwartego nacigcia mandrynu. Zwolnij
mandryn, aby wycofa¢ ni¢ do tulejki. Wycofaj urzadzenie Port ClosOR™, aby przeciagnaé ni¢ przez tkanke.
Usun port izawigz szew w celu zblizenia powigzi i otrzewnej.

5. Narzedzie Port ClosOR PRO™ nalezy wyrzuci¢ do odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne zgodnie ze

standardowg procedura. Po zakoriczeniu procedury ostroznie umiesci¢ zuzyte urzadzenie w pojemniku na
odpady ostre stanowigcezagrozenie biologiczne.

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z tym narzedziem, powinien zostac zgloszony producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Rysunek 1 + Rysunek 2

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Port ClosOR PRO™

Dispositivo de Fechamento de Ponto de Acesso e Cotonetes de Trocarte

INDICAGOES DE UTILIZAGAO / BENEFICIOS CLINICOS

O Port ClosOR PRO™ ¢ indicado para ser usado durante cirurgias endoscdpicas e laparoscopicas para manter
as valvulas do trocarte sem detritos, e para facilitar a colocagéo 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 contraindicages da realizagéo desse procedimento.

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

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo ndo se destina a outra utilizagéo diferente da indicada e quando séo contraindicadas técnincas
laparoscépicas e outras técnicas cirlrgicas minimamente invasivas.

PRECAUGOES / ADVERTENCIAS

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por cirurgides com a devida formag&o em técnicas de cirurgia
laparoscépica e outros procedimentos minimamente invasivos.

O 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 e no trocarte existem bordos afiados
que possam interferir com os componentes do Port ClosOR PRO™.

Proteja o Port ClosOR™ com uma bainha de protegdo quando ndo estiver a ser utilizado.Sendo uma agulha,
pode provocar lesdes.

NAO usar em procedimentos cirtirgicos em que a posicéo do Port ClosOR™ n&o possaser determinada
claramente.

NAO tente usar o Port ClosOR™ se o estilete n&o estiver a funcionar corretamente.

Para utilizar num Unico paciente. A concegao deste dispositivo pode néo ter o desempenho pretendido pelo
fabricante se for reutilizado. O fabricante ndo pode garantir odesempenho, seguranca e fiabilidade de um
dispositivo reprocessado.

Uma utilizagéo inadequada do Scope CleanOR pode conduzir a lesdes do paciente e / ou danificar o
endoscopio / laparoscopio e o trocarte.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O Port ClosOR PRO™ tem indicagées 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 indicagdes e contraindicagdes acima delineadas. As instrugdes que se seguem sdo recomen-
dadas para o correto funcionamento do Port ClosOR PRO™. Nao se trata de uma referéncia das técnicas de
fechamento do trocarte.

Abra a bolsa estéril, remova o Port ClosOR PRO™ e coloque-0 em campo estéril.
Usar o cotonetes de trocarte

1. Para remover detritos das valvulas 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 (Ver 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 cabecade 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 sé&o radiopacas. Os trocartes CleanOR™
tém de ser usados sob observagéo direta.

3. Verifique se a canula permite uma passagem livre. Nao sendo este o caso, repita o processo.
4. Antes de eliminar os cotonetes do trocarte, inspecione visualmente os dispositivos para seassegurar que

estdo intactos e se todos os componentes foram recuperados.

Usar o Port ClosOR PRO™

1. Inspecione o Port ClosOR™ para assegurar que o estilete se movimenta liviemente dentroe fora, com preso
minima aplicada ao estilete. N&o tente utilizar a agulha se o estilete ndo regressar pela extremidade afiada
quando for interrompida a pressao sobre o estilete (Ver Figura n.° 2).

2. Obtenha uma sutura de pelo menos de 24 polegadas de comprimento. Prima o estilete para expor a sua
extremidade entalhada que capta e segura a sutura. Cologue o ponto médio da sutura no entalhe do estilete.
Solte o estilete para fazer retrair a sutura para abainha. Puxe os dois comprimentos da sutura ao longo da
bainha em direcéo a extremidade da pega do Port ClosOR™ e segure no lugar com uma pressao suave. Ainda

3.com o trocarte no lugar, posicione o Port ClosOR™ entre o bordo da pele e o pontode entrada. Avance com
Port ClosOR™ através do tecido subcutaneo e a fascia. Sob visualizagéo laparoscopia, solte o estilete para
fazer retrair a sutura para a cavidade abdominal. Retire o dispositivo.

4. Posicione o Port ClosOR™ no bordo oposto (180 graus) do ponto de entrada e passe-oatravés do tecido
subcutaneo e da fascia para a cavidade abdominal. Sob visualizagao laparoscépica, prima o estilete e, com a
ajuda de um instrumento de agarrar de 5 mm através do acesso secundario, recarregue a sutura no entalhe
aberto do estilete. Solte estilete para fazer retrair a sutura para a bainha. Retire o Port ClosOR™ para puxar
asutura através do tecido. Remova o acesso e aperte a sutura para aproximar a fascia e o peritoneo.

5.0 Port ClosOR PRO™ deve ser eliminado como residuo bioldgico perigoso, segundo o procedimento normal.
Coloque comcuidado o dispositivo usado 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

Figuran.°1 + Figuran.’ 2

WHCTPYKLWKX NO NPUMEHEHMUIO: Port ClosOR PRO™

YcTpoicTBO AN 3aKpbITUA MECTa BBEAEHUSA U TPOaKapHble TaMMOHbI

e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.
NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO / KNUHUYECKAS MONb3A

Port ClosOR PRO™ npepaHasHayeH Ans Mcnonb3oBaHUs Npu 3HAOCKOMMYECKON 1 TanapocKonM4Yeckon Xupyprim
ANsi 3aLUWTbI KNanaHoB Tpoakapa OT 3arpsi3HEHKst 1 0BGNEryeHus HanoXeHs LWBOB st HAAEKHOTO 3aKPbITUS
TPOaKapHbIX OTBEPCTHIA, YTO ONPEAENSETCS NNLEH3MPOBAHHbIM BPAYOM, 3HAKOMbIM C BO3MOXHBIMI NOBOYHbIMM
3chcpeKTamm, TUMMYHLIMI Pe3yribTaTamu, OrpaHUYEHUSIMM, NOKA3aHUSIMU UMW MPOTUBOMNOKa3aHUAMU ANst
NpoBEAEHNS TaKoi NpoLeAypbI.

MpenBapuTenbHO cobpaHHOE YCTPOICTBO MUHAMU3MPYET OCTIOXHEHMS 11 3aTpaTl, CBA3aHHbIE C
nocneonepaLoHHoi TpoakapHoit rpbikelt, Gnaroaaps BbICTPOMY 1 MOMHOMY 3aKPbITUIO BPIOLLIMHBI/hacLmn.

Tpoakap CleanOR™ ynyuluaeT SHA0CKONMYECKYH BU3yanu3aLuio 1 COKpaLLaeT Bpems npoLieypsl, obecneynsas
4eTKoe 3peHie.

NPOTUBOMOKA3AHUA
[laHHOe yCTPOCTBO NpeHasHajeHo ToMbKO ANS UCMONb30BAHMA MO HA3HAYEHMIO U HE NPUMEHSETCSA, eCrin
NpOTMBOMOKa3aHb! anapocKONUYEcKe 1 Apyrne MUHAMAnbHO MHBA3MBHbIE XVPYPraveckie MeToabl.

NPEAOCTEPEXEHUA | NPEAYNPEXAEHUA

YCTPOICTBO NpeaHasHayeHo ANs UCNONb30BAHNUS TONBKO XMPYprami, 06y4YeHHbIMI HapnexaLum MeToaukam
NanapocKONN4ECKOM XUPYPrin v APYTAX MAHUMANBHO UHBA3UBHBIX MPOLIEAYp.

YCTpOICTBO ABNSETCS CTEPUIbHBIM, ECIIN YNakoBka Cyxasi, HEOTKpbITas 1 HenoBpexaeHHasi. SAMPELLAETCA
1Cronb30BaTh YCTPOICTBO, ECIW YNaKoBKa NOBPEXAEHA UMK HapyLLEHa ee rTepMEeTUIHOCTb.

[MpoBepbTe coBMECTUMOCTb. OCMOTPUTE 3HAOCKON/Nanapockon 1 Tpoakap Ha npeaMeT OCTPbIX Kpaes,
KoTOpble MOryT nomelLuatb pabote komnoHeHToB Port ClosOR PRO™.

Bawmwaiite Port ClosOR™ ¢ nomoLybto 3aLwuTHOn 060M04KM, KOrAa OH He Ucnonb3yeTes. Mrna moxeT cTatb
MPUYNHON TPaBM.

SAMPELLAETCA ncnonb3osaTb B Xvpypruyeckix npoleaypax, koraa nonoxerue Port ClosOR™ He moxeT
6bITb YETKO OMpefeneHo.

HE nbiTaiiTech ucnonbaosatb Port ClosOR™, ecnu cTuneT He hyHKUMOHMPYET AOMKHBIM 0Bpasom.

Tonbko ANst UCNONb30BaHWS C OAHUM NaLMeHTOM. KOHCTPYKUMS yCTPOACTBA He NO3BONSIET emy
(YHKLIMOHMPOBATL A0MKHEIM 06Pa30M B Cly4ae MOBTOPHOrO UCMONb30BAHMS.

[Mpou3BoauTeNb He MOXET rapaHTUPOBaTL MPOU3BOANTENBHOCTb, 6E30MACHOCTb U HAAEXHOCTb YCTPOCTBA,
nozseprHyToro obpabotke.

HeHapnexaluee ucrons3osaHue yctpoiicTaa Trocar CleanOR™ MoxeT NpuBECTY K TPAaBMUPOBAHWIO NaLyeHTa
niunu noBpexaeHNIo 3HaocKona/nanapockona i Tpoakapa.

TpoakapHble TaMMOHbI He CrieflyeT BCTaBNSTb MO/ YrIOM UMM BbIBOAWTS 3a NPefenbl AUCTaNbHOMO KOHLA
Tpoakapa

WHCTPYKLIMK NO NPUMEHEHUIO

Port ClosOR PRO™ umeeT cneLyanbHble MHCTPYKLM N0 MPUMEHEHNIO, Kak yka3aHO Bbilue. B 3ToM KoHTekcTe
XWpYpry fyvlle BCEro UCromnb30BaTh TOT METOZ, KOTOPbIN, M0 ero/ee COBCTBEHHON NPaKTUKe U YCMOTPEHMIO,
ABNAETCA HAUMyYLLMM ANS NaLMeHTa, B COOTBETCTBUN C NOKA3aHUSIMI 1 MPOTUBONOKA3aHNAMM, M3MOXEHHbIMI
Bbilwe. [ins npaBunbHoro dyHkumnoHrposausi Port ClosOR PRO™ pekomeHzyeTcs cnefoBaTh NpUBEAEHHbIM

HIDKe MHCTPYKUMAM. [laHHbIA AOKYMEHT He SBRAETCA CMPaBOoYHbIM MaTepuanom no MeTofam 3akpbITis Tpoakapa.

Orkpoitte cTepunbHbIit nakeT, n3snekute Port ClosOR PRO™ 1 nomectuTe ero Ha CTepunbHoe nore.

Wcnonb3oBaHue TpoakapHbIX TaMMNOHOB

1.[ins yaaneHus 3arpssHeHnii U3 knanaHoB Tpoakapa UCToNb3yiTe Mariblit TpoakapHIil TaMMoH Ans
TpoakapoB AnamMeTpoM 5-8 MM 1 6ONbLUKI TPOAKAPHBIM TAMMOH Ans TpoakapoB AnameTpom 10-12 Mm
(puc. 2). Mpumeyanue: Kaxtons Tpoakapa AomkHa BbITb NONHOCTbIO BBEAEHA B BPIOLLIHYI0 MONOCTb Nepes
ncnonb3osanuem Trocar CleanOR.

2. BbiGepuTe NoaxoasLLMi TpoakapHbIii TaMMOH U BCTaBbTeE €10 roNoBKy U3 NeHoMaTepuana B knana Tpoakapa.
[MpoABMHbTE TPOaKapHBIit TaMMOH B KNanaH, HO He BbIABUraiiTe rooBKy 3 neHomatepuana 3a npesenb
[AVCTaNbHOrO KoHLa Tpoakapa. Moapuraiite TaMnoH Hasag, v Bnepep, Yto6bl abcopbuposaTb Moyt XUAKOCTb
1 yAaNUTb 3arpsi3Henms 13 kartonu. He oTnyckaiite TpoakapHblit TamnoH. MPUMEYAHUE: CrepxHu
TPpOaKapHbIX TAMMOHOB ABMSKOTCS PEHTIEHOKOHTPACTHbIMY. Trocar CleanOR AomkeH 1cnonb3oBaTbes nopa
BM3yarbHbIM KOHTPOMEM.

3.MpoBepbTe CBOGOAHYHO NMPOXOAMMOCTS KaHioni. ECn aTo He Tak, NoBTOpTE MpoLecc.

4.Mepepn yTvnu3aLyeit TpoakapHbIx TAMMOHOB BU3yanbHO OCMOTPUTE YCTPOCTBA, YTOBbI y6eANTLCS B MX
LieNOCTHOCTM 1 U3BNEYEHIM BCEX KOMMOHEHTOB.

Wcnonb3oanue Port ClosOR PRO™

1. OcmoTpure Port ClosOR™ u y6euTeck, YTo CTUNET CBOGOAHO BTATMBAETCS W BLIXOAUT MPU MUHUMANHOM
npunaraeMom AaeneHu. He nbitaittech UCNONb30BATL UMY, ECIM CTUMET He BO3BPALLAETCs Yepes oCTpbIi
KOHeL, Npy NpekpaLLeHnm yeunus Ha cTunet (puc. 1).

2.Bo3bMUTE WOBHYIO HUTb ANMHON He MeHee 24 [1IMOB. HaxmuTe Ha CTUNET, YTOBbI OTKPLITL €10 KOHEL| C
BbIEMKOW, KOTOPbIV 3aXBaTbIBAET U YAEPKMBAET LUOBHYIO HUTb. [TOMECTUTE CPEAHIOK TOUKY LLIOBHOM HUTY B
BbleMKy cTuneta. OTnycTuTe CTUNET, YToBbl BTSHYTb HUTb B rMmb3y. MPOTSHUTE ABA OTPE3Ka LWOBHOM HUTH

Ha3af] BOOMb Mnb3bl B HANPaBNEHNM KOHLa pyKosTky 3axwuma Port ClosOR™ w ynepxuBaiiTe HUTb Ha MecTe ¢

HebonbLLNM HaTsKeHUEM.
3. He cHumast Tpoakap, pacrionoxute Port ClosOR™ mexay kpaem Koxu v MecToM BBeAeHus. Mposeaute Port

ClosOR™ uepe3 noakoxHyto Tkab 1 thacLiyio. Moz nanapockonuyeckum BI3yanbHbIM KOHTPONEM HaXMIUTE Ha

CTUNET, 4TOBbI BbIMYCTUTb LLOBHYIO HUTb B GPIOLLHYIO NONOCTb. /3BnekuTe yCTpoitcTBO.

4. Pacnonoxute Port ClosOR™ Ha npotusononoxHom kpae (180° rpafycoB) Mecta BBEAEHUS U MPONYCTUTE ero
Yepe3 NoAKOXKHYI0 TKaHb 1 (acLiio B GpIoLLHYI0 NonocTb. Moz NanapockoNMYeCKMM Bin3yarbHbIM KOHTPONeM
HaXMWTE Ha CTUNET 1 C NOMOLLbBI0 5 MM 3axBaTa Yepe3 BTOPUYHBII NOPT NOBTOPHO 3arpy3nTe LLIOBHYIO HUTb
B OTKPbITYIO BbleMky cTineTa. OTnycTute cTinet, Yto6bl BTAHYTL HUTb B runb3y. Msenekute Port ClosOR™,
4T06bI NPOTAHYTH LLOBHYIO HUTb Yepes TkaHb. YAanuTe 0TBEPCTUE W 3aBSXKUTE LLOBHYK HUTb ANS CONMKEHNs
chacLym v GproLnHbI.

5.Port ClosOR PRO™ cnieayeT yTunuauposath ¢ G1ONorMiecky onacHbIM1 OTXOAaMu B COOTBETCTBUN
CO CTaHAapTHOI! NpoLieaypoit. OCTOPOXHO NOMECTUTE MCTIONb30BAHHYIO UMy B KOHTEHEP ANst OCTPbIX
npefMeToB, NPeaCTaBAAIoLYMX BUONOrNYECKYI0 ONACHOCTb.

O niobom cepbesHOM HLMAEHTE, MPOU3OLLEALLEM B CBS3N C AaHHBIM YCTPOICTBOM, CrieayeT cooBLLNTL
NPOM3BOANTENIO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapcrea-uneHa EC, B koTopoM HaxoauTes nonb3osatens umnu
nayyeHT.

Puc. 1+ puc. 2

BRUKSANVISNING: Port ClosOR PRO™

Forslutare for port och rengdringspinnar for troakarer

5]

INDIKATIONER FOR ANVANDNING / KLINISKA FORDELAR

Port ClosOR PRO™ ar indicerad for anvandning vid endoskopiska och laparoskopiska ingrepp och avsedd for att
halla troakarventilerna fria fran skrép, och avsedd for att underlatta suturering for séker forslutning av troakarsnitt
efter bedémning av behérig lakare som ar bekant med méjliga biverkningar, typiska fynd, begransningar, indika-
tioner eller kontraindikationer i samband med ingreppet.

O dispositivo pré-montado minimiza as complicagdes e os custos associados a hérnia do centro portuario pos-op-

eratorio, facilitando o fecho peritoneal/fascial rapido e completo. O Trocar CleanOR™ melhora a visualizagéo
endoscopica e reduz o tempo de procedimento ao permitir a manutengéo de uma visao clara.

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

FORSIKTIGHET / VARNINGAR

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por cirurgiées com a devida formagéo em técnicas de cirurgia
laparoscdpica e outros procedimentos minimamente invasivos.

Enheten &r steril om férpackningen &r torr, odppnad och fri fran skador. Produkten far inteanvéndas om pasen
&r skadad eller om férpackningen &r bruten.

vassa kanter som kan skada delarna i Port ClosOR PRO™

Port ClosOR™ ska skyddas med skyddshylsa nar den inte anvands. Liksom alla kanylerkan den orsaka skada.
Far INTE anvéndas vid kirurgiska ingrepp dér positionen for Port ClosOR™ inte kanfaststéllas med sakerhet.
Port ClosOR™ far INTE anvéandas om inte mandrangen fungerar som den ska.

Enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Enheten fungerar eventuellt inte som tillverkaren har avsett om
den ateranvands. Tillverkaren kan inte garantera prestanda,sakerhet och palitlighet for en enhet som har
ombearbetats.

Om Scope CleanOR™ anvands pa fel sétt kan det leda till skador pa patienten och/eller skada endoskopet/
laparoskopet och troakaren.

Rengaringspinnarna far inte foras in i vinkel eller 1angre &n till troakarens distala &nde.

BRUKSANVISNING

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

Oppna den sterila pasen. Aviégsna Port ClosOR PRO™ och placera den i sterilt omrade.

Med hjalp rengoringspinnar for troakarer

1.Ta bort skrép fran troakarventilerna med den lilla rengéringspinnen for 5-8 mm troakarer och den stora
rengdringspinnen for 10-12 mm troakarer (Se figur 2). OBS! Troakarkanylen maste vara helt inford i bukhalan
innan Trocar CleanOR anvands.

2.Valj ratt rengoringspinne och for in skumgummitopppen i troakarventilen. Fér reng6ringspinnen framat genom
ventilen men inte langre &n till troakarens distala del. Fér rengdringspinnen fram och tillbaka sa att eventuell
vatska och skrap absorberas fran kanylen. Rengdringspinnen far inte frigéras. OBS! Skaften pa rengéringspin-
nen ar rontgentéta. Trocar CleanOR™ maste anvandas under direkt uppsikt.

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

4. Inspektera rengéringspinnarna visuellt innan du kasserar dem. Kontrollera att de &r intaktaoch att alla kompo-
nenter har avlagsnats.

Anvénda Port ClosOR PRO™

1. Inspektera Port ClosOR™ och kontrollera att mandréngen kan réra sig obehindrat framoch tillbaka med
minimalt tryck. Kanylen far inte anvandas om mandréngen inte dras tillbaka ver den vassa &nden nar trycket
pa mandrangen upphor.

2.Lé&gg en minst 61 cm lang sutur. Tryck pa mandrangen sa att den skarade anden exponeras. Den fangar och
haller fast suturen. Placera suturens mittpunkt i mandrangensinskarning. Slapp mandréngen sa att den dras
tillbaka in i hylsan. Dra de bada suturandarna tillbaka langs hylsan mot handtagsdelen av Port ClosOR™. Hall
suturen pa plats sa att den ar latt spand.

3. Placera Port ClosOR™ mellan hudkanten och porten medan troakaren &r pa plats. For Port ClosOR genom
den subkutana vavnaden och fascia. Tryck pa mandrangen under visuel kontroll med laparoskop sa att suturen
frigors i bukhalan. Dra tillbaka enheten.

4. Placera Port ClosOR™ pa portens motsatta sida(180 grader) och for den genom den subkutana vavnaden och

fascia in i bukhalan. Tryck pa mandrangen under visuell kontroll med laparoskop och dra in suturen i 5ppningen

pa mandrangen med hjélp av ett 5 mm gripinstrument genom den sekundara porten. Slapp mandréngen sa
att den dras tillbaka in i hylsan. Dra tillbaka Port ClosOR™ sa att suturen dras genom vavnaden. Avlagsna
portenoch fast suturen sa att fascia och peritoneum approximeras.

5.0 Port ClosOR PRO™ deve ser eliminado como residuo bioldgico perigoso, segundo o procedimento normal.
Placera forsiktigt den forbrukade enheten i en behallare for skarande/stickande smittforande avfall nar ingrep-
pet har slutforts.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante

TR/

e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.
Figur 1 + Figur 2

KULLANIM TALIMATLARI: Port ClosOR PRO™
Port Yerini Kapatma Cihazi ve Trokar temizleme ¢cubugu

Kontrollera kompatibiliteten. Inspektera endoskopet/laparoskopet och troakaren och kontrollera att det inte finns

ENDIKASYONLAR / KLINIK FAYDALAR

Port ClosOR PRO™ endoskopik ve laparoskopik cerrahi sirasinda trokar valflerini kirlerden temiz tutmada
kullanilir, ve Iigili prosediiriin olast yan etkiler, tipik bulgu, sinirlama, endikasyon veya kontrendikasyonlarini bilen
bir doktor tarafindan belirlenecek trokar alanlarinin giivenli kapatiimasi icin sitiir atiimasini kolaylastirir.

Onceden monte edilmis cihaz, hizli ve tam periton/fasyal kapatmay! kolaylastirarak ameliyat sonrasi port yeri fitigi

ile iliskili komplikasyonlari ve maliyetleri en aza indirir. Trocar CleanOR™ endoskopik goriintilemeyi iyilestirir ve
net gorlistin korunmasini saglayarak islem stresini 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 prosediirler icin uygun teknikler konusunda
egitim almis cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

Ambalaji kuru, agilmamis ve hasar gérmemigse, cihaz sterildir. Poset hasarlanmig veyaambalaj muhrii
kirilmigsa kullanmayin.

Uyumlulugu dogrulayin. Endoskop/laparoskop ve trokari, Port ClosOR PRO™bilesenlerine miidahale edebi-
lecek keskin kenarlar agisindan gozden gegirin.

Port ClosOR™"u kullanilmadigi zamanlarda koruyucu kilifla koruyun. Igne oldugu iginyaralanmalara neden
olabilir.

Port ClosOR™"un konumunun agikga belirlenemedigi cerrahi prosedtirlerdeKULLANMAYIN.

Stile diizgiin galismiyorsa Port ClosOR™'u kullanmaya kalkismayin.

Yalnizca tek hastada kullanilir. Bu cihaz, tekrar kullanildigi takdirde Greticinin amagladigisekilde ¢alismayabilir.
Uretici, tekrar islenmis bir cihazin performans, giivenlik ve giivenilirigini garanti edemez.

Scope CleanOR'un uygunsuz kullanimi, hastanin yaralanmasina ve/veya endoskop / laparoskop ve trokarin
hasarlanmasina yol agabilir.

Trokar temizleme gubuklari agili yerlestiriimemeli ve trokarin distal ucunun étesine uzatimamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Port ClosOR PRO™un yukarida belirtildii gibi 6zel kullanim endikasyonlari vardir. Bu baglamda cerrahin, yukari-

da belirtilen endikasyonlar ve kontrendikasyonlar dogrultusunda, kendi uygulamasi ve muhakemesine gdre hasta
icin en iyisi olduguna karar verdigi bir yontem uygulamasi tavsiye edilir. Port ClosOR PRO™'un diizgiin galismasi
icin asagidaki talimatlari izlemeniz tavsiye edilir. Bu, trokar kapatma teknikleri iin bir referans degildir.

Steril poseti agin, Port ClosOR PRO™"u gikarin ve steril alanin zerine koyun.

Trokar temizleme gubugu ‘un kullanimi

1. Trokar valflerindeki kirleri, 5-8 mm'lik trokarlarda kiiglik bir trokar temizlik cubugu ve 10-12mm/’lik trokarlarda
biytik bir trokar temizlik ubugu kullanarak uzaklastirin. Bkz (Sekil 1). Not: Trocar CleanOR™ kullanimadan
dnce, trokar kaniilii karnin boslugunun igine tiimdyle yerlestiriimis olmalidir.

2. Uygun trokar temizleme gubugunu segin ve képlk basligini trokar valfinin igine yerlestirin. Temizleme
cubugunu valfin igine ilerletin, ancak kdpuk basligi trokarin distal ucunun étesine uzatmayin. Temizieme
cubugunu
ileri-geri hareket ettirerek, kanlildeki olasi sivilari ve kalintilari temizleyin. Trokar temizleme gubugunu serbest
birakmayin. NOT: Trokar temizleme gubugunun saplari radyoopaktir. Trocar CleanOR'lar dogrudan goris
altinda olmalidir.

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

4. Trokar temizlik gubuklarini atmadan 6nce, cihazlari gézden gegirerek intakt olduklarindanve tiim bilegenlerinin
toplanmis oldugundan emin olun.

Port ClosOR PRO™un kullanimi

1. Port ClosOR™'u g6zden gegirerek, stilenin minimum basing uygulanmasiyla serbestge iceri ve disari hareket
edebildigini dogrulayin. Stile Uizerindeki tansiyon durduruldugunda stile keskin uca geri dénmiyorsa, igneyi
kullanmaya kalkismayin (Sekil 2).

2. En az 24 ing uzunlugunda bir siitiir olugturun. Stileye bastirarak, siitlirii yakalayan ve tutan gentikli ucunu
aciga cikarin. Sitlir(in orta noktasini stile gentiginin igine yerlestirin. Stileyi serbest birakarak, sitiri kilifin igine
geri gekin. Sittiriin iki pargasini kilif boyunca,Port ClosOR™un kol ucuna dogru geri gekin ve nazik bir
gerilimle yerinde tutun.

3. Trokar hala yerindeyken, Port ClosOR™"u cilt kenari ile port alaninin arasina konumlandirin. Port ClosOR™"u
subkutan doku ve fasyanin iginden gegerek ilerletin. Laparoskopik gérsellestirmeyle, stileye basarak sitirl
abdominal boslugun igine serbest birakin. Cihazi geri gekin.

4. Port ClosOR™"u port alaninin kars! kenarina (1800 derece) konumlandirin ve subkutan doku ve fasyanin igin-
den gegirerek karin boslugunun igine ilerletin. Laparoskopik gériintileme altinda stileye basin ve ikincil porttan
gecirilen 5 mm'lik bir kavrama aletinin yardimiyla, siitiirii stilenin acilan gentiginin izerine tekrar yiikleyin. Stileyi
serbest birakarak, stiirii kilifin igine geri gekin. Port ClosOR™"u geri gekerek siitiirii dokunun iginden gekin.
Portu gikarin ve siitiir(i fasya ve peritonyumu birbirine yaklastiracak sekilde baglayn.

5. Port ClosOR PRO™ standart prosediir uyarinca biyolojik tehlikeli atik olarak bertaraf edilmelidir.
Prosediirtama-mlandiktan sonra, kullaniimis cihazi dikkatle bir keskin atik kutusuna koyun.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar tireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye
Ulkedeki yetkili kuruma bildirilmelidir.

Sekil 1+ Sekil 2
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Caution: US Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of
a physician.

Product conforms with the requirements of
European Medical Device Regulation
2017/745.

&Only

@ Do not use if package is damaged.

Caution, consult accompanying

documents. Single Sterile Barrier System.

Do not re-sterilize.

Sl

e, .

/.Q Keep away from sunlight. [Ii:] Consult Instructions for Use.

‘T‘ Keep dry. @ Not made with natural rubber latex.
Method of sterilization using

[sTERILE |€O)] ethylene oxide. ® Do notreuse.

Single sterile barrier system with

.’(' ‘)‘, -I i!i | : I Medical Device.
N 2’ protective packaging outside.
2 Use-by date. ™

Trademark protected.
[cHIREP]  Indicates the authorized [EC[REP]  Authorized representative in the
representative in Switzerland European Community/European
Union
Date of manufacture ‘ Manufacturer

Quantity REF Catalogue number
UK
Unique device identifier cA Product conforms with the
0086 requirements of the UK MDR 2002

-LOT Batch code

Distributed exclusively in USA by: Aspen Surgical Products,Inc. 6945 Southbelt Dr. SE, Caledonia,
MI 49316, USA. aspensurgical.com. Phone: 616-698-7100, Toll-Free: 888-364-7004

The O R Company Pty Ltd, 4/47 Wangara Road, Cheltenham, Victoria 3192,
Australia. aspensurgical.com
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