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INSTRUCTIONS FOR USE: Suture PassOR™

Suture Passing Puncture Closure Device

(e

DESCRIPTION
The Suture PassOR™ is available in two configurations: RSG, RSGXL

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS

The Suture PassOR™ is indicated to be used during endoscopic and laparoscopic surgery to
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 contraindi-
cations 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.

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

CAUTIONS / WARNINGS

This device should be used only by surgeons trained in proper techniques for laparoscopic
surgery and other minimally invasive procedures.

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

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

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

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

2.Advance the Suture PassOR™ needle through the subcutaneous tissue and fascia. Keep the
needlepoint in direct visualization after it has entered the abdominal cavity. Briefly press the
plunger to release the suture. Withdraw the device.

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

4.Using manual traction on the suture withdraw any excess length that may have remained in the
abdominal cavity. Use standard technique to tie the suture.

5.Upon completion of the procedure, carefully place the used needle in a sharps bio-hazard
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: Suture PassOR™

Zafizeni k uzavirani stehti prochazejici vpichem

©

POPIS
Zafizeni Suture PassOR™ se dodava ve dvou konfiguracich: RSG, RSGXL

INDIKACE K POUZITi / KLINICKE PRINOSY

Zafizeni Suture PassOR™ je indikovano k pouziti pfi endoskopickych a laparoskopickych
operacich, aby se usnadnilo umisténi stehli pro bezpeéné uzavieni mist vstupu trokard podle
rozhodnuti specializovaného Iékafe, ktery znd mozné vediejsi cinky, typické nalezy, omezeni,
indikace nebo kontraindikace provadéni takovych zakroku.

Pfedem sestavené zafizeni minimalizuje komplikace a naklady spojené s pooperaéni kylou v misté
portu, protoze umoznuje rychlé a Uplné peritonealni/fascialni uzavieni.

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/VAROVAN{

Toto zafizeni by méli pouzivat pouze chirurgové vyskoleni ve spravnych technikach laparoskop-
ické chirurgie a v dalSich minimainé invazivnich postupech.

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

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

Kdyz zafizeni Suture PassOR™ nepouzivate, chrarite jej ochrannym pouzdrem. Jehla mize
zpUsobit zranéni.

NEPOUZIVEJTE p#i chirurgickych zakrocich, kde nelze jednoznaéné uréit polohu zafizeni
Suture PassOR™.

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

Ur&eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Konstrukce tohoto zafizeni nemusi pfi opakovaném
pouziti fungovat tak, jak je uréeno vyrobcem. Vyrobce nemize zarugit funkénost, bezpeénost a
spolehlivost opakované pouZzivaného zafizeni.

NAVOD K POUZITI

Zafizeni Suture PassOR™ ma specifické indikace pro pouziti uvedené vyse. V této souvislosti

se chirurgovi doporucuje, aby pro pacienta vyuzival metodu, kterou svou viastni zku$enosti a
posouzenim stanovi jako nejlepsi, v souladu s vySe uvedenymi indikacemi a kontraindikacemi. Pro
spravnou funkci zafizeni Suture PassOR™ doporucujeme pouZit nasledujici pokyny. Nejedna se o
referenéni material pro techniky uzavirani trokarem.

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

1.Pfipravte si $ici material o délce alespori 24 palcl. Sejméte kryt jehly ze zafizeni Suture
PassOR™. Znacka Sipky je vyrovnana a oznacuje zkosenou stranu jehly. Stisknéte pist na
proximéalnim konci zafizeni, aby se ramena uchopovaciho nastroje zasunula za distélni konec
jehly. Umistéte stiedni bod Siciho viakna mezi uchopovaci ramena. Uvolnéte pist, abyste viakno
zatahli do jehly. Vytdhnéte dvé délky Siciho viakna zpét podél jehly smérem ke konci rukojeti
zafizeni a podrZte je na misté mirnym napétim.

2.Jehlu zafizeni Suture PassOR™ protahnéte podkozni tkéni a fascii. Po zavedeni do bfi$ni
dutiny ponechte Spicku jehly v pfimé vizualizaci. Kratce stisknéte pist, abyste uvolnili viakno.
Vytahnéte zafizeni.

3.Umistéte jehlu a potom ji protahnéte opacnou stranou podkozni tkani a fascii. Po zavedeni do
biidni dutiny ponechte Spicku jehly v pfimé vizualizaci. Stisknéte pist pro vysunuti uchopovacich
ramen. Uchopte dfive umisténou smycku Siciho vidkna za uchopovaci ramena. Uvolnéte pist,
abyste viakno zatahli do jehly. Drzte jeden ze dvou konct vidkna, abyste zabranili pohybu.
Vytéhnéte jehlu, abyste protahli Sici viakno tkani. PokraCujte ve vytahovani smycky tohoto Siciho
vldkna, dokud druhy konec Siciho viakna neopusti uchopovaci ramena.

4.Rucnim tahem za Sici viakno vytahnéte veSkerou jeho pfebyte€nou délku, ktera by jinak mohla
zlstat v bfi$ni dutiné. Pouzijte standardni techniku pro uvazani Siciho viakna.

5.Po dokonéeni zakroku opatrné umistéte pouzitou jehlu do nadoby na ostré pfedméty s biolog-
icky nebezpeénym odpadem.

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

vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz uZivatel a/nebo pacient sidli.

BESKRIVELSE

Obrazek 1
Den Sutur PassOR fas i to konfigurationer, der bestar af falgende komponenter: RSG, RSGXL.

INDIKATIONER FOR BRUG / KLINISKE FORDELE

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

Den preemonterede anordning minimerer komplikationer og omkostninger i forbindelse med post-
operativ brok pa portstedet ved at muliggere hurtig og komplet peritoneal/fascial lukning. Trocar
CleanOR™ forbedrer den endoskopiske 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 laparoskopi og andre minimalt
invasive kirurgiske teknikker er kontraindicerede.

FORSIGTIGHEDSREGLER / ADVARSLER

+ Denne anordning ma kun anvendes af kirurger, der er uddannet i korrekte teknikker til lapa-
roskopisk kirurgi og andre minimalt invasive indgreb.

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

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

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

BRUGSANVISNING: Suture PassOR™

Suturfremferende punkturlukningsanordning

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

+ Forsgg IKKE at anvende Suture PassOR™, hvis stemplet ikke fungerer korrekt.

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

BRUGSANVISNING

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

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

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

2.Fremfor Suture PassOR™kanylen gennem det subkutane vaev og fascien. Hold kanylen under
direkte visualisering, nar den er inde i bughulen. Tryk kortvarigt ned pa stemplet for at slippe
suturen. Treek anordningen tilbage.

3.Placer kanylen, og skub den gennem den modsatte side af det subkutane veev og fascien. Hold
kanylen under direkte visualisering, nar den er inde i bughulen. Tryk stemplet ned for at fare
gribearmene frem. Tag fat i den tidligere anbragte suturlokke med gribearmene. Slip stemplet
for at treekke denne sutur ind i kanylen. Hold i den ene af suturens to ender for at forhindre bev-
agelse. Traek kanylen tilbage for at traekke denne sutur gennem veevet. Fortseet med at traekke
denne suturlgkke tilbage, indtil den anden ende af suturen er ude af gribearmene.

4. Traek manuelt i suturen for at fierne eventuel overskydende leengde, der kan veere tilbage i
bughulen. Brug standardreknik til at binde suturen.

5.Nar indgrebet er afsluttet, skal den brugte kanyle forsigtigt anbringes i en beholder til skarpe
genstande, der kan udgere en biologisk risiko.

Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til produ-

centen og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er

bosiddende.

BESCHREIBUNG

Der Suture PassOR™ ist in twee Konfigurationen mit folgenden Komponenten erhéltlich: RSG,
RSGXL.

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN

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

Den preemonterede anordning minimerer komplikationer og omkostninger i forbindelse med post-
operativ brok pa portstedet ved at muliggere hurtig og komplet peritoneal/fascial lukning. Trocar
CleanOR™ forbedrer den endoskopiske visualisering og reducerer indgrebstiden ved at gere det
muligt at opretholde tydelig visualisering.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE

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

Die Vorrichtung ist steril, sofern die Verpackung trocken, ungeéffnet und unbeschadigt ist. Nicht
verwenden, falls der Beutel beschadigt oder das Verpackungssiegel gebrochen ist.

Uberpriifen Sie die Kompatibilitat. Uberpriifen Sie Endoskop/Laparoskop und Trokar auf scharfe
Kanten, die zu einer Beeintrachtigung der Komponenten des Suture PassOR™ fiihren kénnten.
Bei Nichtgebrauch ist der Suture PassOR™ mit einem Schutzmantel zu schiitzen.Da es sich um
eine Nadel handelt, kann diese Verletzungen verursachen.

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

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

Nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Design der Vorrichtung funktioniert unter
msténden nicht wie vom Hersteller vorgesehen, falls die Vorrichtung wieder verwendet wird. Der
Hersteller kann die Leistung, Sicherheit und Zuverlssigkeit einer aufbereiteten Vorrichtung nicht
garantieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Figur 1

GEBRAUCHSANWEISUNG: Suture PassOR™

Punktions- und Verschlussvorrichtung zum Platzieren von Néhten

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

.Erstellen Sie eine Naht mit einer Mindestlange von 24 Zoll (61 cm). Entfernen Sie den Nadel-
schutz vom Suture PassOR™. Das Pfeilsymbol weist zum abgeschragten Ende der Nadel und
ist daran ausgerichtet. Betatigen Sie den Spritzkolben am proximalen Ende der Vorrichtung, um
die Greifarme Uber das distale Ende der Nadel vorzuschieben. Platzieren Sie den Mittelpunkt
der Naht zwischen den Greifarmen. Lassen Sie den Kolben los, um die Naht in die Nadel zu-
rickzuziehen. Ziehen Sie die beiden Nahtlangen entlang der Nadel zurtick in Richtung Griffende
der Vorrichtung und halten Sie sie mit leichter Spannung fest.
2.Schieben Sie den Suture PassOR™ durch das Unterhautgewebe und die Faszien vor. Behalten
Sie die Nadelspitze unter direkter Visualisierung, nachdem Sie diese in die Bauchhdhle einge-
fuhrt haben. Driicken Sie kurz auf den Spritzkolben, um die Naht freizugeben. Ziehen Sie die
Vorrichtung zuriick.

3.Positionieren und driicken Sie dann die Nadel durch die gegentiberliegende Seite das Unter-
hautgewebe und die Faszien. Behalten Sie die Nadelspitze unter direkter Visualisierung, nach-
dem Sie diese in die Bauchhdhle eingefiihrt haben. Driicken Sie den Kolben, um die Greifarme
auszufahren. Greifen Sie die zuvor platzierte Nahtschlinge mit den Greifarmen. Lassen Sie den
Kolben los, um diese Naht zurlick in die Nadel zu ziehen. Halten Sie eines der Nahtenden fest,
um Bewegungen zu vermeiden. Entfernen Sie die Nadel, um diese Naht durch das Gewebe zu
ziehen. Ziehen Sie diese Nahtschlinge weiter zurtick, bis das andere Ende der Naht aus den
Greifarmen austritt.

4.Entfernen Sie durch manuellen Zug auf die Naht Uiberschiissige Nahtlangen, die ggf. in der
Bauchhohle verblieben sind. Befestigen Sie die Naht mithilfe einer Standardtechnik.

5.Nar indgrebet er afsluttet, skal den brugte kanyle forsigtigt anbringes i en beholder til skarpe

genstande, der kan udggre en biologisk risiko.

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

Abbildung 1

OAHIIEZ XPHZHZ: Suture PassOR™
Aidragn ouykAeiong Siatpparog SiEAEUGNG XEIPOUPYIKWY VIHATWV

NEPIFPA®H
To Suture PassOR™ diatiBeral o€ dUo diapopewaelg: RSG, RSGXL

ENAEIZEIZ XPHZHZ / KAINIKA O®EAH

To epyaAeio diEAeuang xelpoupylkwv vnuatwy PassOR PROTM evdeikvutal yia xpAhon kard

TN O1GPKEID EVOOTKOTTIKAG KAl ATTAPOTKOTIIKAG XEIPOUPYIKAG ETTEURaONG yia T SieukdAuvan

NG TOTTOBETNONG TWV XEIPOUPYIKWY VIUATWY Yid TNV ao@aAn aUykAEIon Twv BéTewv TPOKAP,
OTwg kabopideTal amo e§ouaiodoTNUEVO 1aTPY, EGOIKEIWHEVO e TIG TTIBAVEG TTAPEVEPYEIES, Ta
ouvAen euprara, Toug TEPIOPITHOUG, TIG EVDEIGEIS ) TIG AVTEVDEISEIS KaTd TV eKTEAETN AUTAG TNG
dladiIkaaiag.

H mpoauvapuoloynuévn CUCKEUN EACXIOTOTIOIE] TIG ETTITTAOKEG KOl TO KOOTOG TTOU OXETICOVTal e
N eTeyxelpnTIKA KAAN aTn 6€an TG BUpag, SieukoAlvovTag T ypriyopn kai TTAREN TEPITOVAiK
oUyKAEION.

ANTENAEIZEIZ

AuTh n ouakeun dev TPoopICeTal yIa XPaN EKTAG aTTO TNV EVOEIKVUGHEVN KaI 6TaV avTEVEIKVUTAI
N ekTéAEON AATTaPOOKOTTIKWY Kail GAAwV EAGXIOTO ETTEURATIKWY XEIPOUPYIKWY TEXVIKWV.

ZHMEIA NPOZOXHZ / NPOEIAOMOIHZEIX

+ AutA n ouokeun} Ba TTPETEI va XpNaIHOTIOIEITaI PAVO OTTO XEIPOUPYOUG TTOU EXOUV EKTIAIDEUTET
0TI Kat@AANAEG TEXVIKEG ATTAPOTKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG ETEURACNG Kal Ot AAEG EAGYIOTA
emepparTikég diadikaaieg.

H ouakeun eivar amooTeipwpévn Qv n cuokeuaaia gival oTeyv, oePayIoévn kai dev

Exel uTroaTel {nuia. MH xpnoipoTroleite eav n BAKn €xel UTTOOTET {NUIC ) TO GUGKEUATHEVO
TIOPEUPUCHA EXEI OTIATEI

EmaAnBelaTe T cupBarémra. EmBewpriaTe 1o evOOTKOTTION0 AATTAPOCKOTTIO KAl TO TPOKAP
yla aixunped dkpa mou Ba pmmopoloav va TIapeuTrodicouy Ta ECPTAKATA TOU EpyaAEiou
BIEAEUONG XEIPOUPYIKWV vNpaTwy PassOR™.

Mpoataréyte 10 Suture PassOR™ e T0 TTPOCTATEUTIKS XITWVIO, OTaV J€v Xpnalyotoieital. H
BeAova ptmopei va TpokaAéael TpaupaTiopods.

MHN T0 XpnaipoToIgiTe O€ XeIpoupyIkég emepPaatlg dmou n Béon Tou Suture PassOR™ dev
uTropei va KaBopiaTei Je Gagrveia.

MHN emixelpoete va xpnoiotroinoete 1o Suture PassOR™ eav 1o €uBolo Oev Asitoupyei
owaTd.

Ta xpAon pévo ot évav acBev. O axedIaodg autig TG GUCKEUNG EVOEXETAI Va NV
ammodidel OTTwG TPORAETIETAI ATTO TOV KATAOKEUATTH, O€ TIEPITITWAN ETTavaypnalyotoinang. O
KaTaoKeUaoTAG dev PTTopei va eyyunBei v amddoan, TV ac@aAeia Kal TV agloTmoTia piag
ETTAVETTEGEPYOODEITAG GUTKEUNG.

OAHTIEZ XPHEHZ

To Suture PassOR™ éxel 1D1kEG EVOEISEIG XpRaNG, OTIWG AVAPEPOVTAI TTAPATIAVW. XE AUTO TO
TAQicl0, GUVIOTATAI GTO XEIPOUPYO VA XpnalloTolel pia péBodo Tou utrayopeUel n dikr Tou/ng
TIPAKTIKA Kal kpion €701 WOTE va gival o KAAUTEPES yia Tov aaBevi}, CUMQuVA LE TIG EVOEIGEIS Kall
TIG AVTEVOEIEEIS TIOU TTEPIYpAOVTal Trapamavw. Ma T owaTr Asitoupyia Tou Suture PassOR™
GuVIOTWVTAI 01 ak6AoUBEG 0dnyieg. Aev aToTeAEi avapopd yia TIG TEXVIKEG GUYKAEIONG TOU TPOKAP.

Avoigre TV amooTelpwpévn BAKn, apaipéate To Suture PassOR™ kai TomoBeTAaTE T0 OE
QToOTEIPWHEVO TEDi0.

1. \&Bere éva xelpoupyIkd vipa prkoug TouAdyIaTov 24 IvTawV. AQQIPECTE TO TIPOTTATEUTIKO TNG
BeAdvag amd 1o Suture PassOR™. H évdeign Tou BéAoug eival uBuypappiopévn kal uTrodeIkvUEl
T AooTounuévn TAeupa g BeAdvag. MiEaTe To EpPoAo aTo eyyUg AKPO TNG CUCKEUAS yIa
va TpowBnaeTe Toug Bpayioveg Tou epyaAeiou GUAMNYNG TEPa aTd TO TIEPIPEPIKG AKPO TNG
BeAdvag. TomroBeTaTE TO PEGO TOU XEIPOUPYIKOU VAPATOG PETAE) Twv Bpayidvwy aUAANYNG.
EAeuBepwaTe 10 £uBoA0 yia va avacUpETe To XEIPOUPYIKO VApA péoa aTn BeAdva. TpaBrre Ta
500 GKPa TOU XEIPOUPYIKOU VAUATOG TIPOG Ta TTITW, KATA MAKOG TNG BEAGVAG, TIPOG TO AKPO TNG
Aapig TG GUOKEUAG Kal KpaTAaTE To TN BECN TOU AOKWVTAG EAAPPA TTiEDN.

2.TpowBnoTe T BeAdva Tou Suture PassOR™ Siapéaou Tou uoddpiou 1TOU Kal TNG TIEPITOVIT.
AiamnpraTe To dkpo TnG BeAdvag ot dpean ameikdvian, agou £xel €10€ABEI aTV KOINIOKN
koIAotnTa. MiEaTe aTiypiaia To EPRoAO yia va ammeAeuBePLOETE TO XeIPOUPYIKS vipa. ATToaUpeTe
N OUOKEUN.

3. TomoBeTAOTE Kal, TN GUVEXEID, wBraTe Tn BeAdva pEow Tng avTiBetng TTAEUPAG Tou UTTOdGPIOU
10700 Kal TG TepiToviag. AlatnpAaTe 1o Akpo TG BeAdvag ae duean ameikovion, agol
Exel €10€ABel anv Kolhiakn koIAdTTa. MiaTe To €BoA yia va TpowbRaETe Toug Bpayioveg

ouykpdtnang. MidoTe Tov A3 ToTToBETNUEVO BPOXO TOU XEIPOUPYIKOU VAPATOG HE TOUG
Bpayioveg aUAMNwNG. EAeuBepwaTe 1o £BOAO Yia va avaoUpETE TO XEIPOUPYIKG VAUA PETT OTN
BeAdva. KpatiaTe éva ammd Ta 500 GKpa Tou XEIPOUPYIKOU VARATOG yid va aTToTpaTei n kivnon.
AmoaUpeTe T BeAdva yia va TPaBAEETe TO XEIPOUPYIKO VAua Yéaa aTmd Tov 10T, ZuvexioTe va
avaoUpeTe autov Tov BPOX0 XEIPOUPYIKOU VAUATOG HEXPI TO GANO (kPO TOU VAHATOG val €EEADEI
amé Toug Bpayioveg GUMNYNG.

4. XpnOIMOTIOIWVTAS XEIPOKIVNT EAEN OTO XEIPOUPYIKG VAPA, aQaipéaTe TUXOV TIEPITOEIN VARATOG
TIOU PTTOpET Va EXEI TTapapeivel oty KolAiakh KOIAOTNTA. XpnaIUOTIOICTE TNV TUTTIKA TEXVIKN
yia va dECETE TO XEIPOUPYIKS VApAL.

5.Metd v oAokAfipwan Tng diadikaaiag, ToToBETATTE TTPOTEKTIKA TN XPNaIWoTIoINPEVN BeAdva
o€ évav TIEPIEKTN ATTOPPIYNG CIXHNPWY QVTIKEIMEVWV.

OmrolodrToTe GORaPd TTEPIOTATIKG £XEI TIPOKUWEI GE OXEDN ME QUTH T GUCKEUN Ba TIPETTEN val
QVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOT Kal 0TV appédia apyr Tou kpdroug péAoug aTo otroio eivail

EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG /KAl N a0BEVAG.
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INSTRUCCIONES DE USO: Suture PassOR™

Dispositivo de cierre de puncion para el paso de sutura

DESCRIPCION
Suture PassOR™ esta disponible en dos configuraciones: RSG, RSGXL

INDICACIONES DE USO / VENTAJAS CLINICAS

Suture PassOR™ esta indicado para ser utilizado durante la cirugia endoscopica y laparoscopi-
ca para facilitar la colocacion de suturas para el cierre seguro de los sitios de trocar segun lo
determinado por un médico conocedor de los posibles efectos secundarios, hallazgos tipicos,
limitaciones, indicaciones o contraindicaciones de la realizacion de 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.

CONTRAINDICACIONES

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

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

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

El dispositivo se mantiene estéril si el paquete esta seco, sin abrir y sin dafios. NO lo use si la
bolsa esté 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 Suture PassOR™.

Proteja Suture PassOR™ con una funda cuando no se utilice. La aguja puede causar lesiones.
NO debe usarse en procedimientos quirdrgicos en los que la posicion de Suture PassOR™ no
se pueda determinar con claridad.

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

1. Seleccione una sutura de al menos 61 cm de largo. Retire el protector de la aguja de Suture
PassOR™. La marca de flecha indicadora esta alineada y designa el lado biselado de la aguja.
Presione el émbolo en el extremo proximal del dispositivo para hacer avanzar los brazos
prensiles mas alla del extremo distal de la aguja. Coloque el punto medio de la sutura entre los
brazos prensiles. Suelte el émbolo para retraer la sutura en la aguja. Tire de los dos extremos
de la sutura hacia atras a lo largo de la aguja hacia el extremo del asa del dispositivo y mantén-
galo en posicion con una ligera tension.

2.Avance la aguja de Suture PassOR™ a través del tejido subcutaneo y la fascia. Mantenga la
punta de la aguja en visualizacion directa después de que haya entrado en la cavidad abdomi-
nal. Presione brevemente el émbolo para retraer la sutura. Extraiga el dispositivo.

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

4.Mediante traccion manual sobre la sutura, retire cualquier exceso de longitud que pueda haber
quedado en la cavidad abdominal. Utilice una técnica estandar para atar la sutura.

5.Coloque cuidadosamente la aguja usada en un contenedor de material punzante biopeligroso
después de completar el procedimiento.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo debe comuni-
carse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el

usuario o el paciente.
KUVAUS

Suture PassOR™ on saatavilla kaksi kokoonpanoissa koostuu seuraavista osista: RSG, RSGXL.

KAYTTOAIHEET / KLIINISET HYODYT

Ompeleiden kiinnittdmiseen troakaaren sijaintipaikan sulkemiseksi endoskoppisessa ja lapa-
roskooppisessa kirurgiassa laakarin maarayksen mukaisesti. Ladkarin on tunnettava tallaisten
toimenpiteiden mahdolliset haittavaikutukset, tyypilliset I6ydokset, rajoitukset, kayttoaiheet tai
vasta-aiheet.

Valmiiksi koottu laite minimoi postoperatiivisen portinpuoleisen tyrén aiheuttamat komplikaatiot

ja kustannukset mahdollistamalla nopean ja taydellisen vatsaontelon/faskian sulkemisen. Trocar
CleanOR™ parantaa endoskooppista visualisointia ja lyhentaa toimenpideaikaa mahdollistamalla
selkean nakvyyden yllapidon.

VASTA-AIHEET
Laitetta ei ole tarkoitettu muuhun kuin kayttoaiheissa mainittuun kayttdon ja silloin, kun lapa-
roskooppiset ja muut mini-invasiiviset tekniikat ovat vasta-aiheisia.

VAROITUKSET / VAROTOIMET

« T&ta laitetta saavat kéyttaa vain kirurgit, joilla on laparoskopiakirurgiaan ja muihin minimaalisesti
invasiivisiin toimenpiteisiin tarvittava koulutus.

Laite on steriili, jos pakkaus on kuiva, avaamaton ja vahingoittumaton. Al kayté jos pussi on
vahingoittunut tai pakkauksen sulkija on rikkoutunut.

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

Suojaa Suture PassOR™ suojuksella, kun sité ei kéayteta. Laite on neula ja se voi aiheuttaa
pistovaurioita.

ALA KAYTA kirurgisissa toimenpiteissa, kun Suture PassOR™in paikkaa ei voida selkeasti
maarittaa.

ALA yrita kayttaa Suture PassOR™ia, jos manta ei toimi kunnolla.

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

KAYTTOOHJEET

Suture PassOR™in erityiskayttoaiheet on esitetty ylla. Kirurgia kehotetaan noudattamaan
parhaaksi nakeméaénsé menetelmaa, joka on ylla mainittujen k&ytto- ja vasta-aiheiden mukainen.
Suosittelemme seuraavia kayttoohjeita, jotta laite toimisi moitteetta. Tassa ohjeessa ei kasitella
troakaarin kiinnitysmenetelmia.

Figura 1

KAYTTOOHJEET: Suture PassOR™

Ohjaimella varustettu neulankuljetin

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

1.Varaa vahintaan 60 cm pituinen ommellanka. Poista Suture PassOR™in neulansuojus. Nuolen
muotoinen merkki osoittaa neulan viistoa puolta. Paina proksimaalisen paén mantéa ja vie
pihdit neulan distaalikérjen ohi. Aseta ommellangan keskikohta pihtien valiin. Vapauta manta,
ja ved lanka neulan sis&an. Vedé langan molemmat paat takaisin neulaa pitkin kohti laitteen
kahvapaét ja pida paikallaan kevyesti painae.

2. Tydnna sulkijaneula ihonalaiskudoksen ja faskian Iapi. Pida vatsaontelossa oleva neulan kérki
suorassa visualisaatiossa. Paina mantaa lyhyesti ja vapauta sutuura. Poista laite.

3.Suuntaa ja tydnna neula vastakkaiselle puolelle ihonalaiskudoksen ja faskian I&pi. Pida vatsaon-
telossa oleva neulan karki suorassa visualisaatiossa. Paina mantaa ja siirré pihteja. Tartu asken
tekeméaasi ommelsilmukkaan pihdeilla. Vapauta ménta, ja veda lanka neulan sisaan. Pida lankaa
paikallaan sen toisesta padsta. Veda neulaa vetaaksesi ompeleen kudoksen lapi. Jatka tdmén
ommelsilmukan vetémistd, kunnes langan toinen p&a poistuu pihtien vélista.

4.Veda ommellankaa manuaalisesti ja poista ylimaarainen vatsaonteloon jaényt lanka. Solmi
sutuura vakiotekniikalla.

5. Siirra kaytetty neula varovasti neulankeruuastiaan toimenpiteen paatyttya.

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle ja toimi-
valtaiselle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.
DESCRIPTION

Le Suture PassOR™ est disponible en deux configurations comprenant les composants suivants:
RSG, RSGXL.

MODE D’EMPLOI / AVANTAGES CLINIQUES

Le Suture PassOR™ doit étre utilisé pendant la chirurgie endoscopique et laparoscopique pour
faciliter le positionnement des sutures pour la fermeture en toute sécurité des sites de trocart com-
me déterminé par un médecin habilité connaissant les effets indésirables possibles, les résultats
typiques, les limites, les indications ou les contre-indications de la réalisation d’'une procédure de
ce type.

Le dispositif préassemblé minimise les complications et les colts associés aux hernies post-opéra-
toires du site portuaire, en facilitant une fermeture péritonéale/fasciale rapide et compléte. Le
Trocar CleanOR™ améliore la visualisation endoscopique et réduit la durée de I'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-in-
diquées.

MISES EN GARDE / AVERTISSEMENTS

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

Le dispositif est stérile si 'emballage est sec, non ouvert et intact. Ne pas utiliser si la poche est
endommagée ou si 'emballage scellé est cassé.

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

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

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

Ne pas tenter d'utiliser le Suture PassOR™ si le piston ne fonctionne pas correctement.

Pour usage avec un patient unique seulement. Ce dispositif peut ne pas fonctionner comme
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MODE D’EMPLOI: Suture PassOR™

Dispositif de fermeture de la perforation pour passagede la suture

prévu par le fabricant en cas de réutilisation. Le fabricant ne saurait garantir les performances, la
sécurité et la fiabilité d’un dispositif ayant été retraité.
MODE D’EMPLOI
Le Suture PassOR™ dispose d'instructions d’emploi spécifiques comme indiqué ci-dessus. Dans
ce contexte, il est conseillé au chirurgien d'utiliser la méthode qui s'impose selon sa pratique et
a sa discrétion pour le bien de la patiente, dans le respect des indications et contreindications in-
diquées ici. Les instructions suivantes sont recommandées pour le bon fonctionnement du Suture
PassOR™. Ceci n'est pas une référence pour les techniques de fermetures de trocart.

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

1.Réalisez une suture d’au moins 24 pouces de long. Retirez la protection d’aiguille du Suture
PassOR™. La marque en forme de fleche est alignée avec le c6té biseauté de l'aiguille et le
désigne. Appuyez sur le piston sur I'extrémité proximale du dispositif pour faire avancer les bras
de préhension au-dela de I'extrémité distale de I'aiguille. Placez le milieu de la suture entre les
bras de préhension. Relachez le piston pour rétracter la suture dans I'aiguille. Ramenez les deux
longueurs de la suture sur l'aiguille, vers I'extrémité de la poignée du dispositif et maintenez en
place en appliquant une égére tension.

2.Faites avancer l'aiguille du Suture PassOR™ par les tissus souscutanés et le fascia. Conservez
la pointe de l'aiguille en visualisation directe apres qu'elle a pénétré la cavité abdominale.
Appuyez brievement sur le piston pour relacher la suture. Retirez le dispositif.

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

4.En tirant manuellement sur la suture, retirez toute longueur excessive qui peut étre restée dans
la cavité abdominale. Appliquez une technique standard pour effectuer la suture.

5.Une fois la procédure terminée, placez précautionneusement I'aiguille usagée dans un conte-
neur destiné aux objets tranchants dangereux.

Tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et & 'au-
torité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
DESCRIZIONE

The Suture PassOR™ is available in due configurations consisting of the following components:
RSG, RSGXL.

INDICAZIONI D’'USO / BENEFICI CLINICI

Suture PassOR™ & indicato per 'uso durante gli interventi di chirurgia laparoscopica o endoscopia
per facilitare il posizionamento di suture al fine di chiudere saldamente i siti trocar cosi come de-
terminati 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 postop-
eratoria del sito portuale, facilitando una chiusura peritoneale/fasciale rapida e completa. Trocar
CleanOR™ migliora la visualizzazione endoscopica e riduce la durata dellintervento permettendo
di mantenere una visione chiara.

CONTROINDICAZIONI

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

PRECAUZIONI D’'USO / AVWERTENZE

+ 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. Non utilizzare se la
sacca e danneggiata o se il sigillo della confezione & rotto.

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

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

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Suture PassOR™ con indicato per gli usi specifici elencati sopra. In tale contesto, si consiglia

al chirurgo di utilizzare il metodo che, sulla base della sua esperienza e del suo giudizio, risulti
migliore per il paziente, secondo le indicazioni e le controindicazioni illustrate sopra. Si consiglia di
osservare le istruzioni riportate di seguito affinché Suture PassOR™ con guida funzioni corretta-
mente. Questa non & una guida alle tecniche di chiusura con trocar.

Figure 1

ISTRUZIONI PER L'USO: Suture PassOR™

Dispositivo per il passaggio e la chiusura della sutura

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

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

2.Far avanzare Suture PassOR™ attraverso e il tessuto e la fascia sottocutanei. Dopo I'ingresso
dell'ago nella cavitd addominale, mantenere I'ago a vista. Premere brevemente lo stantuffo per
rilasciare la sutura. Estrarre il dispositivo.

3.Posizionare I'ago e spingerlo attraverso il lato opposto guida e il tessuto e la fascia sottocutanei.
Dopo I'ingresso dell'ago nella cavita addominale, mantenere I'ago a vista. Premere lo stantuffo
per far avanzare le pinzette. Afferrare con le pinzette la sutura precedentemente posizionata.
Rilasciare lo stantuffo per ritrarre la sutura nell'ago. Tenere una delle due estremita della
sutura per evitare che si muova. Estrarre 'ago per far passare la sutura attraverso il tessuto.
Continuare a ritrarre questa lunghezza di sutura fino a che I'altra estremita della sutura esce
dalle pinzette.

4. Applicando trazione manuale sulla sutura, estrarre I'eventuale materiale da sutura in eccesso
rimasto nella cavita addominale. Usare la tecnica standard per legare la sutura.

5.Al termine della procedura, riporre con cautela I'ago usato in un contenitore per materiali a
rischio biologico.

Figura 1

{5EF5AASS: Suture PassOR™

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede l'utente e/o il
paziente qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo.
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GEBRUIKSAANWIJZING: Suture PassOR™ @

Apparaat met geleider om hechtdraad aan te brengen

BESCHRIJVING
De Suture PassOR™ is verkrijgbaar in twee configuraties, bestaande uit de volgende onderdel:
RSG, RSGXL.

GEBRUIKSINDICATIES / KLINISCHE VOORDELEN

De Suture PassOR™ is geindiceerd voor gebruik tijidens endoscopische en laparoscopische
chirurgie om het aanbrengen van hechtingen voor een veilige afsluiting van trocartsites te
vergemakkelijken, zoals beoordeeld door een gekwalificeerde arts die bekend is met de mogelijke
bijwerkingen, normale vaststellingen, beperkingen, indicaties of contra-indicaties van een dergeli-
jke procedure.

Het vooraf gemonteerde hulpmiddel minimaliseert complicaties en kosten die gepaard gaan met
postoperatieve hernia van de poortplaats, door een snelle en volledige peritoneale/fasciale sluiting
mogelijk te maken. De Trocar CleanOR™ verbetert endoscopische visualisatie en verkort de
proceduretijd doordat duidelijk zicht behouden blijft.

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

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

Probeer NIET om de Suture PassOR™ te gebruiken indien de plunjer niet correct functioneert.
Bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit instrument kan mogelijk niet functioneren zoals het door de
fabrikant bedoeld is indien het wordt hergebruikt. De fabrikant kan niet aansprakelijk worden
gesteld voor de prestaties, veiligheid en betrouwbaarheid van een opgewerkt instrument.

GEBRUIKSAANWIJZING

De Suture PassOR™ heeft een specifieke gebruiksaanwijzing zoals hierboven vermeld. In dat
kader gebruikt de chirurg best een methode die volgens zijn/haar praktijk en eigen goeddunken
als beste voor de patiént wordt geacht, overeenkomstig de indicaties en contra-indicaties die
hierboven vermeld zijn. Volgende instructies worden aanbevolen voor het correct functioneren van
de Suture PassOR™. Dit is geen referentie voor trocart afsluittechnieken.

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

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

2.Schuif de Suture PassOR™ naald door subcutaan weefsel en de fascia. Houd de naaldpunt in

het oog na invoering in de buikholte. Druk kort de plunjer in om de hechtdraad los te laten. Trek
het apparaat terug.
3.Plaats en druk dan de naald door het subcutaan weefsel en de fascia. Houd de naaldpunt in het
00g na invoering in de buikholte. Druk de plunjer in om de grijparmen vooruit te laten komen.
Grijp de voordien geplaatste hechlus vast met de grijparmen. Laat de plunjer los om deze
hechtdraad in de naald te trekken. Houd één van de twee uiteinden van de hechtdraad vast om
beweging te voorkomen. Trek de naald terug om de hechtdraad door het weefsel te trekken. Blijf
deze hechtlus terugtrekken totdat het andere uiteinde van de hechtdraad de grijparmen verlaat.

4.Trek met de hand aan de hechtdraad om de overtollige lengte in de buikholte weg te werken.
Gebruik de standaardtechniek om de hechtdraad te knopen.

5.Plaats de gebruikte naald na beéindiging van de procedure zorgvuldig in een sharps biohazard

container.

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

BRUKSANVISNING: Suture PassOR™ @

Enhet for suturering med veileder og

BESKRIVELSE
Sutur PassOR™ er tilgjengelig i to konfigurasjoner med falgende komponenter:RSG, RSGXL.

INDIKASJONER / KLINISKE FORDELER

Suture PassOR™ er ment brukt il endoskopisk og laproskopisk kirurgi for & forenkle plasseringen
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.

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

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

FORSIKTIGHETSREGLER / ADVARSLER

Denne enheten skal bare brukes av leger som har fatt oppleering i riktige teknikker for lapa-
roskopisk kirurgi og andre minimalt invasive prosedyrer.

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

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

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

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

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

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

BRUKSANVISNING

Suture PassOR™ med veileder har spesifikke bruksomrader som er angitt ovenfor. | denne
sammenhengen er det best for legen & 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. Péafglgende instruksjoner er anbefalt for den beste funksjonen av Suture
PassOR™ med veileder. Det er ikke en referanse for teknikker for lukking av trokarhuller.

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

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

direkte visualisering etter at den har kommet inn i bukhulen. Gi et kort trykk pa stempelet for a
utlgse suturen. Trekk enheten tilbake.

3.Sett nalen pa plass og skyv den deretter gjennom den motsatte siden det subkutane vevet og

fascia. Hold nalespissen i direkte visualisering etter at den har kommet inn i bukhulen. Trykk

pa stempelet for & fremfare gripearmene. Ta fatt i den tidligere plasserte suturlokken med
gripearmene. Slipp stempelet slik at denne suturen trekkes inn i nalen. Hold én av de to endene
av suturen for a forhindre bevegelse. Trekk nalen tilbake for a trekke suturen gjennom vevet.

Fortsett & trekke denne suturlgkken tilbake inntil den andre enden forlater gripearmene.

4.Bruk manuelt trykk pa den tilbaketrukne suturen for a trekke ut overfladig lengde som kan ha blitt
igien i bukhulen. Bruk standard teknikk for & feste suturen.

5.Den brukte nalen 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

INSTRUKCJA OBSLUGI: Suture PassOR™ @

Popychacz nici do zamykania naktu¢

OPIS
Suture PassOR™ jest dostepny w dwa konfiguracjach, sktadajacy si¢ z nastepujacych elementow:
RSG, RSGXL.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / KORZYSCI KLINICZNE

Narzedzie Suture PassOR™ jest przeznaczone do utatwienia zaktadania szwéw w celu zamocow-
ania zamkniecia miejsc wprowadzenia trokara na podstawie oceny lekarza znajacego potencijalne
dziatania niepozadane, typowe rezultaty, ograniczenia oraz wskazania i przeciwwskazania do
przeprowadzenia takiego zabiegu endoskopowego i laparoskopowego.

Wstepnie zmontowane narzedzie minimalizuje powiktania i koszty zwigzane z pooperacyjng
przepukling portu, utatwiajac szybkie i catkowite zamkniecie 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 sytuacji, kiedy przeciwwskazane sg techniki laparoskopowe oraz inne minimalnie inwazyjne
techniki chirurgiczne.

PRZESTROGI / OSTRZEZENIA

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

Urzadzenie jest jatowe, o ile jego opakowanie jest suche, nieotwarte i nieuszkodzone. Nie
uzywac, jesli worek jest uszkodzony lub jesli zamknigcie opakowania jest naruszone.
Potwierdzi¢ zgodno$¢. Obejrze¢ endoskop/laparoskop i trokar pod katem obecnosci ostrych
krawedzi, ktére mogtyby oddziatywac z elementami urzadzenia Suture PassOR™.

Nieuzywane urzadzenie Suture PassOR™ ostania¢ tulejkg ochronna. Wygiecie igly moze
doprowadzi¢ do wystapienia obrazen.

NIE uzywac w trakcie zabiegdw chirurgicznych, kiedy nie mozna jednoznacznie okresli¢ potoze-
nia urzadzenia Suture PassOR™.

NIE podejmowac préb uzycia urzadzenia Suture PassOR™, jesli thok niedziata prawidtowo.
Wytacznie do jednokrotnego uzycia. W razie ponownego uzycia urzadzenie moze nie dziata¢
zgodnie z zatozeniem producenta. Producent nie moze zagwarantowa¢ prawidtowego dziatania,
bezpieczenstwa i niezawodnosci urzadzenia poddanego procesom.

INSTRUKCJA OBSLUGI

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

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

1. Przygotuj ni¢ o dlugosci co najmniej 24 cale. Zdejmij ostone igly z urzadzenia Suture PassOR™.
Strzatka jest wyréwnana ze znacznikami po $cietej stronie igly. Nacisnij tiok na proksymal-
nym koricu urzadzenia, aby wprowadzi¢ chwytaki za dystalny koniec igly. Srodek nici umies¢
pomiedzy chwytakami. Zwolnij ttok, aby wycofa¢ ni¢ do igty. Dwa odcinki nici pociagnij wzdtuz
igly w kierunku uchwytu urzadzenia i unieruchom je, delikatnie napinajac.

2.Wsun urzadzenie Suture PassOR™ przez tkanke podskorna i powiez. Po wprowadzeniu igly do
jamy brzusznej obserwuj jej koncowke w warunkach bezposredniej wizualizacji. Krétko nacisnij
thok, aby zwolni¢ ni¢. Wycofaj urzadzenie.

3.Ustaw, a nastepnie wcisnij igte przez tkanke podskémna i powigz. Po wprowadzeniu igly do jamy
brzusznej obserwuj jej koicéwke w warunkach bezposredniej wizualizacji. Nacisnij tok, aby
wprowadzi¢ chwytaki. Chwy¢ wczesniej zatozong petle nici za pomocg chwytakow. Zwolnij thok,
aby wycofaé ni¢ do igty. Przytrzymaj dwa konce nici, aby zapobiec poruszaniu sie. Wycofaj igte,
aby przeciagnag ni¢ przez tkanke. Kontynuuj wycofywanie petli nici do momentu, kiedy drugi
koniec nici opusci chwytaki.

4.Recznie pociagajac ni¢ wycofaj jej nadmiar, ktory mogt pozosta¢ w jamie brzusznej. Stosujac
standardowg technike, podwiaz ni¢.

5.Po zakoriczeniu zabiegu ostroznie umiesci¢ zuzyta igte w pojemniku na odpady ostre stanow-
iace zagrozenie biologiczne.

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z tym narzedziem, powinien zosta¢ zgtoszony
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik iflub pacjent
ma siedzibe.

Rysunek 1

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Suture PassOR™ @

Dispositivo de Fechamento da Pungédo de Passagem da Sutura

DESCRIGAOO
Suture PassOR™ esta disponivel em Duas configuragdes que consistem nos seguintes compo-
nentes: RSG, RSGXL.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO / BENEFICIOS CLINICOS

O Suture PassOR™ ¢ indicado para ser utilizado durante a cirurgia endoscopica e laparéspica
para facilitar a colocagao de suturas para fechamento seguro nos locais do trocarte, tal como for
determinado por um médico habilitado, familiarizado com eventuais efeitos secundarios, desco-
bertas habituais, limitagdes, indicagdes ou contraindicagdes da realizagdo desse procedimento.
O dispositivo pré-montado minimiza as complicagdes e os custos associados a hémnia do centro
portuario pds-operatdrio, facilitando o fecho peritoneal/fascial rapido e completo. O Trocar
CleanOR™ melhora a visualizagdo endoscépica e reduz o tempo de procedimento ao permitir a
manutengdo de uma viséo clara.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo ndo se destina a outra utilizagéo diferente da indicada e quando sé&o contraindica-
das técnincas laparoscapicas e outras técnicas cirlrgicas minimamente invasivas.

PRECAUGOES / ADVERTENCIAS

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

+ O dispositivo mantém-se estéril se a embalagem estiver seca, ndo for aberta nem danificada.
Nao utilize se a bolsa estiver danificada ou o selo da embalagem quebrado.

+ Verifique a compatibilidade. Inspecione se no endoscopio / laparoscopio e no trocarte existem
bordos afiados que possam interferir com os componentes do Suture PassOR™.

+ Proteja o Suture PassOR™ com uma bainha de protegéo quando néo estiver a ser utilizado.
Sendo uma agulha, pode provocar lesdes.

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

+ NAO tente usar o Suture PassOR™ se o émbolo no estiver a funcionar corretamente.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

Abra a bolsa estéril, remova o Suture PassOR™ e coloque-o0 em campo estéril.

1.Obtenha uma sutura pelo menos de 24 polegadas de comprimento. Remova a protegao da
agulha do Suture PassOR™. A marca indicadora de seta est4 alinhada e identifica o lado
biselado da agulha. Prima o émbolo na extremidade proximal do dispositivo para avangar com
0s bragos de preensao para além da extremidade distal da agulha. Cologue o ponto médio da
sutura entre os bragos de preens&o. Solte 0 émbolo para fazer retrair a sutura para dentro da
agulha. Puxe os dois comprimentos da sutura ao longo da agulha em diregéo a extremidade da
pega do dispositivo e segure no lugar com uma press&o suave.

2.Avance com a agulha do Suture PassOR™ através o tecido subcuténeo e a fascia. Mantenha
a ponta da agulha sob visualizagao direta depois de ter entrado na cavidade abdominal. Prima
brevemente o émbolo para libertar a sutura. Retire o dispositivo.

3.Posicione e depois empurre a agulha através do lado oposto do tecido subcutaneo e da fascia.
Mantenha a ponta da agulha sob visualizagao direta depois de ter entrado na cavidade abdomi-
nal. Prima o émbolo para avangar com os bragos de preens&o. Agarre o lago da sutura colocado
anteriormente com os bragos de preens&o. Solte 0 émbolo para fazer retrair esta sutura para
dentro da agulha. Segure uma das duas extremidades da sutura para impedir o movimento.
Retire a agulha para puxar esta sutura através do tecido.Continue a retrair este lago da sutura
até a outra extremidade da sutura sair dos bragos de preensao.

4.Usando tracg@o manual sobre a sutura, retire qualquer comprimento em excesso que possa ter
restado na cavidade abdominal. Utilize uma técnica normal para atar a sutura.

5.Coloque as agulhas usadas num contentor de residuos cortantes com risco biologico depois de
o procedimento estar concluido.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com este dispositivo deve ser comu-
nicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o
paciente esta estabelecido.
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WHCTPYKLIUKX NO NPUMEHEHMIO: Suture PassOR™

MpokanbiBakoLee yCTPOWCTBO ANA HAaNOXeHUs IWBOB

OMUCAHUE
VIHCTpyMeHT Ans HanoxeHns Wweos Suture PassOR™ npeanaraetcs B ABYX KOHUrypaLmsx:
RSG, RSGXL

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO / KTMHUYECKAS MONMb3A

Suture PassOR™ npefHasHayeH Ans UCnonb30BaHyst NPu SHAOCKOMMYECKON 1
NanapockoNM4eckol X1pyprum Ansi obreryeHns HanoxeHus LUBOB 15 HAIEXHOTO 3aKPbITUS
TpOaKapHbIX OTBEPCTUN, YTO ONPEAEnSeTCs MULEH3NPOBAHHBIM BPA4OM, 3HAKOMbIM C
BO3MOXHbIMM MOBOYHBIMM SChheKTaMU, TINYHBIMW pPe3yrbTaTamu, orpaHUYeHNsIMM,
noKasaHnsMu U NPOTUBOMOKa3aHNSIMK [iNsi NPOBEAEHS TaKkol NpoLeaypb!.
lMpenBapuTenbHo cobpaHHOe YCTPONCTBO MUHUMIU3MPYET OCTIOKHEHWS U 3aTpaThI, CBA3aHHbIE
C nocneonepaLyoHHol TpoakapHOW rpbixeit, Gnarofaps GbICTPOMY 1 NOMHOMY 3aKPbITUID
OptoLwmHbl/acumm.

NPOTUBOMOKA3AHUA

[laHHOEe YCTPOICTBO NpeaHasHa4eHo TOMbKO A UCMONb30BAHNA N0 HA3HAYEHNIO U He
NPUMEHSAETCS, CTIA NPOTMBONOKa3aHb! NanapoCckonu4eckue 1 Apyrie MUHMManNLHO MHBA3MBHbIE
XMPYPrudeckue MeToab!.

NPEAOCTEPEXEHWA / NPEOYNPEXOEHUA

* YCTPOWCTBO NpeAHa3HayeHo ANs 1CMoNb3oBaHNs TOMbKO XMpyprami, 06y4YeHHbIMM
Haanexalumm MeToAnkam nanapockomM4ecKoi XMpypriv 1 Apyrix MUHMMAmbHO MHBA3MBHbIX
npoueayp.

* YCTPOWCTBO SBNSETCA CTEPUIbHBIM, ECIIM YNAKOBKa Cyxasi, HeOTKPbITas M HEeMoBPEXAEHHas.
SAMPELLAETCA ncnonb3osaTh YCTPONCTBO, €CNW YNaKkoBKa NOBPEXAEHa UV HapylLeHa ee
repMeTN4HOCTb.

+ TNpoBepbTe coBMecTUMOCTb. OCMOTPUTE 3HAOCKON/NANapockon 1 Tpoakap Ha npeameT OCTpbIX
KkpaeB, KOTopble MOryT nomeLuath pabote komnoHeHToB Suture PassOR™.

+ Zawmwaiite Suture PassOR™ ¢ nomoLLbto 3aLLUTHOM 060NOYKY, KOrAa OH He UCToNb3yeTcs.
Vrna MoXeT cTaTb NPUYMHON TPaBM.

SAMPELLAETCA ncnonb3osaTh B XMpypruyeckux npoLienypax, koraa nonoxexue Suture
PassOR™ He MoxeT 6bITb YETKO OnpeaeneHo.

HE nbiTaitteck ncnonb3osath Suture PassOR™, ecni LUTOK He (hyHKLIMOHMPYET [OMKHBIM
obpasom.

Tonbko NSt NCNONb30BAHMSA C OAHUM NaLyeHToM. KOHCTPYKLMS YCTPOACTBA He NO3BONSET eMy
(hyHKLMOHMPOBATb A0MKHBIM 06Pa3oM B CIy4ae NOBTOPHOIO UCNOMb30BaHus. [poussoanTens
He MOXeT rapaHT1poBaTh NPON3BOANTENBHOCTb, 6E30MAaCHOCTb 1 HAAEKHOCTL YCTPOIACTBA,
noaBeprHyToro obpaboTke.

WHCTPYKLWUW NO NPUMEHEHUIO

Suture PassOR™ umeeT cneupanbHble NokasaHns K NPUMEHEHIHO, Kak yka3aHo Bbilue. B aTom
KOHTEKCTE XUpypry Nyylle BCEro UCMONb30BaTh TOT METOA, KOTOPbIN, N0 ero/ee coBCTBEHHOI
MpaKTIKe U YCMOTPEHMIO, SBNSIETCS HaumyyLuM ANs nalueHTa, B COOTBETCTBIM C NoKa3aHUsiMu1
11 NPOTUBONOKA3aHNSIMU, U3NOXEHHBIMU BbiLLe. [ns npaBUnbHOMO (yHKLMOHMPOBaHMS Suture
PassOR™ pekomeHayeTcs cobniofaTh creaytolme MHCTPYKLWK. [JaHHbI AOKYMEHT He sBnsieTcs
CMpaBOYHbIM MaTEPUanoM Mo MeTofiaM 3akpbiTisi Tpoakapa.

OtkpoiiTe CTepUnbHbIN nakeT, u3snekute Suture PassOR™ 1 nomecTuTe ero Ha cTepunsHoe
nore.

.Bo3bMuTE LLOBHYI0 HUTb AMIMHON He MeHee 24 atoiiMoB. CHUMUTE 3aLLUTHYt Hacaaky ¢ Suture
PassOR™. MapkvupoBo4Has CTpenka-MHAMKaTop HanpaBneHa Ha CKOLLEHHYIO CTOPOHY Wbl U
0603HaYaeT ee. HaxmuTe Ha LITOK Ha MPOKCMManbHOM KOHLIE YCTPOICTBa, YToObI BbIABUHYTH
MaHUNYNATOPbI 33 ANCTaMNbHbINA KOHEL, Urnbl. [IOMECTUTE CPeAHIOK TOUKY LIOBHOM HUATK
Mexay ManunynsTopamu. OTRyCTATE LTOK, YTOBbI BTSHYTH LIOBHYH HUTb B UrMy. MoTsHUTe
ABa 0Tpeska LLOBHO! HUTU Ha3af BAOMb WIMbl B HAMPABMEHUN KOHL{@ PyKOSITKM YCTPOICTBA U
YOEPKUBaIATE Ha MecTe C HeBOMbLUMM HATSKEHUEM.
2.TpoeauTe urny Suture PassOR™ yepe3 noakoxHbIA croit u chacymio. Mocne Toro, kak urna
nonana B GptoLLHYt0 MONOCTb, OCTPUE UMbl AOMKHO HAXOAUTBLCS MO, HEMOCPELCTBEHHBIM
BM3yanbHbIM KOHTPOMEM. Ha KOpOTKOE BpeMs HaMMTe Ha LUTOK, YTOBbl 0CBOBOANTL LLOBHYIO
HWTb. /13BnekuTe yCcTpoIiCTBO.

3.YcTaHoBMTE UMY 1 NPOTONKHUTE ee Yepe3 NPOTUBOMONOXKHYH CTOPOHY MOAKOXHON TKaHN 1
chacuum. Mocne Toro, Kak urna nonana B GpHLLHY MONOCTb, OCTPUE UTbI JOMKHO HAXOANTLCS
nof HEMoCpPeACTBEHHbIM BI3yanbHbIM KOHTPONeM. HaxmuTe Ha LToK, YToDbl BbIABUHYTH
MaHUNynATopbl. 3axBaTuTE MaHUMYNSTOpPaMU paHee pasMeLLEeHHYH LWOBHYH neTmo. OTnycTuTe
LUTOK, YTOBbI BTAHYTH LLIOBHYIO HUTb B UrMy. YAEPXKWUBAITE OAMH M3 [1BYX KOHLIOB LLOBHON HUTY,
4T06bI NPEfoTBPaTUTL €€ BIKEHNE. M3BnekuTe urmy, YTobbl NPOTSHYTH LLIOBHYH HUTH Yepe3
TkaHb. MpoponxkaiiTe BTArMBATH LLIOBHYIO NETAIO 40 TeX Mop, NoKa APYroi KOHeL, HUTW He
BbIiAET 13 MaHUMyNSTOPOB.

4.Bpy4HyI0 BbITAMBas LIOBHYIO HUTb, YAANUTE UMLK HUTHW, KOTOPbIE MO OCTaTbCS B
GptoLuHoit nonocTu. Mcnonb3yiiTe CTaHgapTHY TEXHWKY ANs 3aBSA3bIBaHNS LUBA.

5.Mocne 3aBepLUeHNs NpoLieaypbl OCTOPOXHO NOMECTUTE UCMOMb3OBAHHYIO UMMy B KOHTEMHEP ANs

OCTpbIX NPEAMETOB, NPELCTaBNSIOLLMX BUOMOTUYECKYH) ONACHOCTb.

O nobom cepbe3HOM MHLAEHTE, MPOV3OLLE/LLIEM B CBS3M C JaHHBIM YCTPOMCTBOM, CrieayeT
CO0BLLMTH MPOM3BOAMTENIHO W KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyapctsa-uneHa EC, B koTopom
Haxo[uTCs NONb30BaTENb U/MNK NaLMeHT.
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BRUKSANVISNING: Suture PassOR™ @

Suturmaskin for forslutning av punktion med ledare

BESKRIVNING
Den Suture PassOR™ finns i dos utforanden som bestar av foljande komponenter: RSG, RSGXL.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING / KLINISKA FORDELAR

Suture PassOR™-instrumentet &r avsett att anvandas under endoskopiska/laparoskopiska ingrepp
for att underlatta suturering for saker forslutning av troakarsnitt efter bedémning av behérig lakare
som &r bekant med méjliga biverkningar, typiska fynd, begransningar, indikationer eller kontraind-
ikationer i samband med ingreppet.

Den formonterade enheten minimerar komplikationer och kostnader i samband med postoperativ
brack pa portstallet genom att underlétta snabb och fullsténdig peritoneal/fascial forslutning.
Trocar CleanOR™ forbéttrar visualiseringen vid endoskopi och minskar ingreppstiden genom att
mojliggéra god synskérpa.

KONTRAINDIKATIONER

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

FORSIKTIGHET / VARNINGAR

+ Denna enhet far endast anvéndas av kirurger som utbildats i korrekta tekniker for laparoskopisk
kirurgi och andra minimalt invasiva ingrepp.

+ Enheten ar steril om forpackningen &r torr, o6ppnad och fri fran skador. Produkten far inte
anvandas om pasen &r skadad eller om férpackningen &r bruten.

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

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

« Far INTE anvandas vid kirurgiska ingrepp dar positionen for Suture PassOR™ inte kan faststal-
las med sékerhet.

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

+ Endast for engangsanvéndning. Enheten fungerar eventuellt inte som tillverkaren har avsett om
den ateranvands. Tillverkaren kan inte garantera prestanda, sakerhet och palitiighet for en enhet
som har ombearbetats.

BRUKSANVISNING

Sérskilda anvisningar fér Suture PassOR™ finns ovan. Vid sadana férhallanden bér kirurgen

anvanda den metod som enligt dennes erfarenhet och omdéme ar bast for patienten, i enlighet

med de indikationer och kontraindikationer som beskrivs ovan. Féljande anvisningar bér féljas for

att Suture PassOR™ ska fungera pa ratt satt. Detta ar inte en referens for forslutningstekniker vid

troakarsnitt.

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

1.Lé&gg en minst 61 cm lang sutur. Avlagsna kanylskyddet fran Suture PassOR™. Pilen &r i linje
med och markerar kanylens avfasade sida. Tryck in kolven i enhetens proximala &nde sa att
griparmarna skjuts framat forbi kanylens distala &nde. Placera suturens mittpunkt mellan gripar-
marna. Slapp kolven sa att suturen dras tillbaka in i hylsan. Dra de bada suturandarna tillbaka
langs kanylen mot enhetens handtagsdel. Hall suturen pa plats och ltt spand.

2.For Suture PassOR™-kanylen genom subkutana vavnaden och fascia. Hall kanylpunkten under
direkt visuell kontroll efter att den har penetrerat bukhalan. Frigor suturen med ett kort tryck pa
kolven. Dra tillbaka enheten.

3. Positionera kanylen den genom motsatta den subkutana vavnaden och fascia. Hall kanyl-
punkten under direkt visuell kontroll efter att den har penetrerat bukhalan. Tryck in kolven
sa att griparmarna skjuts framat. Fatta tag om den suturdgla som redan lagts med hjalp av
griparmarna. Slapp kolven sa att suturen dras tillbaka in i hylsan. Férhindra att suturen forflyttas
genom att halla fast den ena av de bada suturandarna. Dra tillbaka kanylen sa att suturen dras
genom vavnaden. Fortsatt att dra suturdglan tills den andra &nden av suturen kommer ut ur
griparmarna.

4.Dra suturen manuellt sa att eventuell dverbliven suturtrad dras ut ur bukhalan. Knyt suturen
enligt géngse rutiner.

5.Placera forsiktigt den forbrukade kanylen i en behallare for skérande/stickande smittférande
avfall nér ingreppet har slutforts.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvéndning av denna produkt ska rapport-
eras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat déar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Figur 1

KULLANIM TALIMATLARI: Suture PassOR™ ®
Kilavuzlu Siitiir Gegis Deligi Kapatma Cihazi

AGIKLAMA )
Suture PassOR™ Iki konfigiirasyonda mevcuttur: RSG, RSGXL.

ENDIKASYONLAR / KLINIK FAYDALAR

Suture PassOR™, olasi yan etkileri, tipik bulgu, sinirlama, endikasyon veya kontrendikasyonlari
bilen lisansli bir doktor tarafindan belirlendidi sekilde, trokar alanlarinin glivenli bir sekilde kapatil-
masl igin sturlerin yerlestirilmesini kolaylastirmak amaciyla endoskopik ve laparoskopik cerrahi
sirasinda kullaniimak tizere endikedir.

Onceden monte edilmis cihaz, hizli ve tam periton/fasyal kapatmay! kolaylastirarak ameliyat son-
rasi port yeri fitigi ile iliskili komplikasyonlari ve maliyetleri en aza indirir. Trocar CleanOR™ endo-
skopik gorinttilemeyi iyilestirir ve net goriisiin korunmasini saglayarak islem siresini kisaltir.

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

iKAZLAR / UYARILAR

+ Bu cihaz yalnizca laparoskopik cerrahi ve diger minimal invaziv prosedirler igin uygun teknikler
konusunda egitim almis cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

+ Ambalaji kuru, agiimamig ve hasar gérmemigse, cihaz sterildir. Poget hasarlanmig veya ambalaj
mihri kirimigsa kullanmayin.

+ Uyumlulugu dogrulayin. Endoskop/laparoskop ve trokari, Suture PassOR™ bilesenlerine mida-
hale edebilecek keskin kenarlar agisindan gézden gegirin.

+ Suture PassOR™u kullaniimadigi zamanlarda koruyucu kilifla koruyun. igne oldugu igin
yaralanmalara neden olabilir.

+ Suture PassOR™un konumunun agikca belirlenemedigi cerrahi prosediirlerde KULLANMAYIN.

+ Pistonu diizgiin galigmiyorsa, Suture PassOR™’u kullanmaya kalkismayin.

+ Yalnizca tek hastada kullanilir. Bu cihaz, tekrar kullanildigi takdirde dreticinin amagladigi sekilde
calismayabilir. Uretici, tekrar islenmis bir cihazin performans, giivenlik ve giivenilirligini garanti
edemez.

KULLANIM TALIMATLARI

Suture PassOR™ un yukarida belirtildigi gibi 6zel kullanim endikasyonlari vardir. Bu baglamda
cerrahin, yukarida belirtilen endikasyonlar ve kontrendikasyonlar dogrultusunda, kendi uygulamasi
ve muhakemesine gore hasta igin en iyisi oldu§una karar verdigi bir ydntemi uygulamasi tavsiye
edilir. Suture PassOR™"un diizgiin calismasi icin asagidaki talimatlari izlemeniz tavsiye edilir. Bu,
trokarkapatma teknikleri icin bir referans degildir.

Steril poseti acin, Suture PassOR™'u cikarin ve steril alanin {izerine koyun.

1.En az 24 ing uzunlugunda bir sitdr olusturun. Suture PassOR™’un igne koruyucusunu gikarin.
Ok isareti ignenin egik tarafini belirtir ve onunla ayni hizadadir. Cihazin proksimal ucundaki
pistona basarak, kavrama kollarini ignenin distal ucunun étesine ilerletin. Sttirlin orta noktasini
kavrama kollarinin arasina yerlestirin. Pistonu serbest birakarak siitlir(i ignenin igine geri gekin.
Sitirln iki pargasini igne boyunca, cihazin kol ucuna dogru geri ¢ekin ve nazik bir gerilimle
yerinde tutun.

2.Suture PassOR™ ignesini subkutan doku ve fasyanin iginden gegirerek ilerletin. Karin boslugu-
na girdikten sonra, igne ucunu dogrudan gérebileceginiz sekilde tutmaya devam edin. Pistona
kisa sireli basarak sitiiri serbest birakin. Cihazi geri gekin.

3.1gneyi konumlandirin ve Kilavuzun karg! tarafindan subkutan doku ve fasiyadan iterek gegirin.
Karin bosluguna girdikten sonra, igne ucunu dogrudan gorebileceginiz sekilde tutmaya devam
edin. Pistona basarak kavrama kollarini ilerletin. Onceden yerlestirilmis siitiir imegini kavrama
kollariyla kavrayin. Pistonu serbest birakarak bu siitlirii ignenin igine geri cekin. Hareket etmesini
onlemek igin sitiiriin iki ucundan birini tutun. Siitlirii dokunun iginden gegirmek icin igneyi geri
cekin. Bu sitir ilmegini, stittirin diger ucu kavrama kollarindan disari gikincaya kadar geri
cekmeye devam edin.

4. Siitlire manuel traksiyon uygulayarak, karin boslugunda kalmis olabilecek fazla uzunlugu geri
cekin. Standart teknik kullanarak siitlirii baglayn.

5.Prosedtir tamamlandiktan sonra, kullaniimis igneyi dikkatle bir keskin atik kutusuna koyun.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar dreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Ulkedeki yetkili kuruma bildirilmelidir.
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Do not re-sterilize.

=
T* Keep dry.

c € Product conforms with the requirements of & Caution: US Federal Law restricts this
European Medical Device Regulation Only device to sale by or on the order of
2797 2017/745. a physician.

Caution, consult accompanying

documents. Single Sterile Barrier System.

Do not use if package is damaged.
Keep away from sunlight. Consult Instructions for Use.

Not made with natural rubber latex.

Do not reuse.

@B @ (O

Method of sterilization using
[STERILE [ €O ethylene oxide.

o« \,  Single sterile barrier system with Medical Devic.
R “ protective packaging outside.

2 Use-by date. ‘ Manufacturer

[REP |  Indicates the authorized [ REP|  Authorized representative in the

representative in Switzerland European Community/European Union

Quantity Catalogue number
Unique device identifier (i Date of manufacturer

EE Product conforms with the requirements of
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