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FRANCAIS
DESCRIPTION
L'aiguille de suture jetable est composée d’un piston et d’une aiguille com-
portant une pince de préhension de suture.

UTILISATION

L'aiguille & pince de préhension de suture facilite le placement de sutures de
plaies laparoscopiques et la fixation laparoscopique de mailles chirurgicales
utilisées pour réparer les hernies ou les défaillances de tissus mous.
CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif n’est prévu que pour I'utilisation indiquée. En outre, il n’est pas
prévu lorsque la laparoscopie et autres interventions chirurgicales mini-inva-
sives sont contrindiquées.

ATTENTION : Ce produit est réservé a un usage unique. Il n’a pas été congu
pour étre réutilisé ou restérilisé. Tout retraitement peut entrainer des modifica-
tions de ses caractéristiques, telles que la déformation et la dégradation des
matiéres, qui pourraient compromettre la performance du dispositif. Le retraite-
ment d’instruments a usage unique peut aussi causer des contaminations croi-
sées entrainant I'infection de patients. Ces risques peuvent affecter la sécurité
des patients.

Aprés utilisation, ce produit peut étre potentiellement dangereux sur le plan
biologique. A manipuler de maniere a éviter toute piqlre accidentelle. Jeter
selon les lois et les reglements en vigueur. Placer I'aiguille usée avec précau-
tion dans un contenant pour objets pointus et tranchants présentant un danger
biologique une fois la procédure terminée.

Avant de I'utiliser, tester le dispositif sur une suture pour s’assurer qu’il se ré-
tracte totalement sans endommager la suture. Ne pas laisser le protecteur de
piston revenir a sa place pendant que les pinces de préhension sont rétractées.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

L’aiguille a pince de préhension de suture jetable est livrée dans un condi-
tionnement stérile. Vérifier que le conditionnement ne présente aucune dété-
rioration avant de I'utiliser. Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement est
endommagé ou s'il a été ouvert. A utiliser avec une prudence extréme pour
éviter de percer un organe interne par inadvertance. La procédure doit unique-
ment étre exécutée par des médecins familiers avec les techniques de chirurgie
laparoscopique.

MODE D’EMPLOI

Placement des sutures lors de la fermeture de plaies laparoscopiques

1. Prendre une longueur de suture adéquate. Les sutures tressées sont
recommandées pour cette procédure. Retirer le protecteur d’aiguille
de I'aiguille & pince de préhension de suture. La fléche indicatrice est
alignée a et désigne la partie biseautée de Iaiguille. Enfoncer le piston
a I'extrémité proximale du dispositif pour faire avancer les pinces de
préhension au-dela de I'extrémité distale de I'aiguille. Positionner le
milieu de la suture entre les pinces de préhension. Relacher le piston
pour rétracter la suture a I'intérieur de I'aiguille. Tirer sur les deux lon-
gueurs de la suture le long de I'aiguille et vers I'extrémité coté poignée
du dispositif et maintenir en place en exergant une légére tension.

2. En maintenant le trocart en place, positionnez I'aiguille sur un bord du
site de la plaie. Incliner le trocart dans une position permettant une
progression d’aiguille précise. Maintenir I'aiguille a I'angle optimal et
faire avancer laiguille a travers le tissu sous-cutanée et le fascia. Une
fois qu’elle a pénétré la cavité abdominale, maintenir la visualisation
sur la pointe de I'aiguille. Relacher brievement le piston pour lacher la
suture. Déposer le dispositif.

3. Positionner I'aiguille sur le bord opposé de la plaie du trocart. Incliner
le trocart dans une position permettant une progression d’aiguille pré-
cise. Maintenir 'aiguille & I'angle optimal et faire avancer I'aiguille a
travers le tissu sous-cutanée et le fascia. Une fois qu’elle a pénétré la
cavité abdominale, maintenir la visualisation sur la pointe de I'aiguille.

Relacher le piston pour faire avancer les pinces de préhension. Saisir
la boucle de la suture venant d’étre placée avec les pinces. Relacher le
piston pour rétracter la suture a I'intérieur de I'aiguille. Tenir I'une des
deux extrémités de la suture pour empécher tout mouvement. Retirer
I"aiguille afin de tirer la suture a travers le tissu. Continuer a rétracter la
boucle de la suture jusqu’a ce que 'autre extrémité de la suture sorte
des pinces de préhension.

4. Retirer le trocart du site de la plaie. En appliquant une traction manuelle
sur la suture, retirer toute longueur excédentaire qui pourrait encore
se trouver dans la cavité abdominale. Utiliser une technique standard
pour nouer la suture.

5. Jeter selon les lois et les reglements en vigueur. Placer 'aiguille usée
avec précaution dans un contenant pour objets pointus et tranchants
présentant un danger biologique une fois la procédure terminée.

Fixation transpariétale de mailles chirurgicales

1. Avant d’introduire la maille, positionner les sutures sur le c6té paroi de
la maille chirurgicale. La longueur des deux bords de la suture doit étre
adaptée a I'épaisseur de la paroi abdominale.

2. Retirer le protecteur d’aiguille de I'aiguille a pince de préhension de
suture. La fleche indicatrice est alignée a et désigne la partie biseautée
de laiguille.

3. Lorsque la maille est bien positionnée a I'intérieur de la cavité abdomi-
nale, faire avancer I'aiguille & pince de préhension de suture a travers
le tissu abdominal et dans la cavité corporelle visualisée par laparos-
copie.

4. Enfoncer le piston a I'extrémité proximale du dispositif pour faire
avancer les pinces de préhension au-dela de I'extrémité distale de
I"aiguille.

5. Positionner le milieu de la suture entre les pinces de préhension.
Reléacher le piston pour rétracter la suture a I'intérieur de I'aiguille.

6. Retirer I'aiguille a pince de préhension de suture.

7. Relacher le piston pour lacher la suture. Saisir et tenir la suture a I'aide
d’un instrument.

8. Répétez les étapes 2 a 6 pour placer le deuxiéme bord de la suture a
I'emplacement souhaité.

9. Nouer la suture.

10. Jeter selon les lois et les réglements en vigueur. Placer I'aiguille usée
avec précaution dans un contenant pour objets pointus et tranchants
présentant un danger biologique une fois la procédure terminée.

ATTENTION : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif aux
médecins ou sur ordre médical.

ENGLISH/US
DESCRIPTION
The Disposable Suture Needle is composed of a plunger and needle with suture
grasper.

INDICATIONS FOR USE

The Suture Grasper Needle is used to facilitate the placement of sutures dur-
ing the closure of laparoscopic wound sites and laparoscopic fixation of mesh
materials used in the repair of hernia defects or soft tissue deficiencies.
CONTRAINDICATIONS

This device is not intended for use except as indicated. In addition, it is not
intended for use when laparoscopic and other minimally invasive surgical pro-
cedures are contraindicated.

CAUTION: This product is for single-use only. It has not been designed to be
re-used/re-sterilized. Reprocessing may lead to changes in material character-
istics such as deformation and material degradation which may compromise
device performance. Reprocessing of single use instruments can also cause
cross-contamination leading to patient infection. These risks may potentially
affect patient safety.




After use, this product may be a potential biohazard. Handle in a manner which
will prevent accidental puncture. Dispose of in accordance with applicable
laws and regulations. Carefully place the used needle in a sharps biohazard
container after the procedure is completed.

Test device with suture to ensure that it retracts completely without damaging
the suture prior to use. Don’t allow plunger cap to snap back while retracting
the grasper arms.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The Disposable Suture Grasper Needle is provided in a sterile packaging. The
packaging is to be checked for any damage before use. Do not use the device if
the packaging is open or damaged. Extreme care should be used during inser-
tion to avoid inadvertent puncture of any internal organs. Procedure should be
performed only by qualified and trained physicians familiar with laparoscopic
surgical techniques.

DIRECTIONS FOR USE

Placement of sutures during the closure of laparoscopic wound sites

1. Acquire a suture of sufficient length. Braided Suture types are recom-
mended for this procedure. Remove the needle guard from the Suture
Grasper Needle. The arrow indicator mark is aligned with and desig-
nates the beveled side of the needle. Depress the plunger on the proxi-
mal 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. With the trocar still in place, position the needle at one edge of the
wound site. Angle the trocar into a position that allows for precise
needle advancement. Hold the needle at the preferred angle and ad-
vance the needle through the subcutaneous tissue and fascia. Keep
the needlepoint in direct visualization after it has entered the abdominal
cavity. Briefly depress the plunger to release the suture. Withdraw the
device.

3. Position the needle at the opposite edge of the trocar wound. Angle
the trocar in a position that allows for precise needle advancement.
Hold the needle at the preferred angle and advance the needle through
the subcutaneous tissue and fascia. Keep the needlepoint in direct
visualization after it has entered the abdominal cavity. Depress the
plunger to advance the grasping arms. Grasp the previously placed
suture loop with the arms. Release the plunger to retract the suture
into the needle. Hold one of the two ends of the suture to prevent
movement. Withdraw the needle to pull the suture through the tissue.
Continue to retract the suture loop until the other end of the suture exits
the grasping arms.

4. Remove the trocar from the wound site. Using manual traction on the
suture withdraw any excess length that may remain in the abdominal
cavity. Use standard technique to tie the suture.

5. Dispose of in accordance with applicable laws and regulation. Care-
fully place the used needle in a sharps biohazard container after the
procedure has been completed.

Transparietal fixation of mesh materials

1. Before the introduction of the mesh, position sutures on the wall side
of the mesh material. The length of both arms of the suture should be
adapted to the thickness of the abdominal wall.

2. Remove the needle guard from the Suture Grasper Needle. The arrow
indicator mark is aligned with and designates the beveled side of the
needle.

3. When the mesh is well positioned inside the abdominal cavity, advance
the Suture Grasper needle through the abdominal tissue and into the
body cavity under laparoscopic visualization.

4. Depress the plunger on the proximal end of the device to advance the
grasper arms past the distal end of the needle.

5. Place the midpoint of the suture between the grasping arms. Release
the plunger to retract the suture into the needle.

6. Withdraw the Suture Grasper Needle.

7. Depress the plunger to release the suture. Grasp and retain the suture
with an instrument.

8. Repeat steps 2-6 for placement of the second arm of the suture as
desired.

9. Tie the suture.

10. Dispose in accordance with applicable laws and regulation. Carefully
place the used needle in a sharps biohazard container after the proce-
dure has been completed.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

DEUTSCH
BESCHREIBUNG

Die chirurgische Nadel zum Einmalgebrauch besteht aus einem Kolben und
einer Nadel mit einer Fasszange zum Greifen des Nahtfadens.

INDIKATIONEN

Der chirurgische Nahtgreifer wird zur SchlieBung von laparoskopischen Schnit-
ten sowie zur laparoskopischen Fixierung von Netzimplantaten bei der Hernien-
reparation und Weichgewebeschéden verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Instrument ist nur fiir die angegebene Verwendung bestimmt und nicht
bei Kontraindikationen gegen laparoskopische und andere minimal-invasive
chirurgische Verfahren einzusetzen.

WARNHINWEIS: Nur zum Einmalgebrauch. Diese Nadel ist nicht fiir die Wie-
derverwendung/erneute Sterilisierung konzipiert. Eine Wiederverwendung kann
zu Veranderungen der Materialeigenschaften (wie beispielsweise Deformation)
und zu Materialschadigung filhren und die Geréateleistung beeintrachtigen. Die
Wiederverwendung eines Einweginstruments kann auBerdem Kreuzkontamina-
tion verursachen, Infektionen bei Patienten hervorrufen und die Sicherheit der
Patienten gefahrden.

Nach dem Gebrauch kann das Produkt eine potenzielle Biogefahr darstellen.
Bei der Handhabung sind versehentliche Punktionen zu vermeiden. In Ubere-
instimmung mit den geltenden Gesetzen und Verordnungen entsorgen. Die
Nadel ist nach dem Eingriff vorsichtig in einem Sicherheitsbehalter fir spitze
Gegenstande zu entsorgen.

Priifen Sie das Instrument mit Nahtmaterial vor dem Gebrauch, um sicher-
zustellen, dass sich die Nadel vollstandig zuriickziehen lasst, ohne den Faden
zu beschadigen. Der Kolbendeckel darf bei Zuriickziehen des Greifarms nicht
zurickschnappen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Der chirurgische Nahtgreifer wird in steriler Verpackung geliefert. Die Verpack-
ung ist vor dem Gebrauch auf Beschédigung zu prifen. Bei beschadigter oder
offener Verpackung darf das Instrument auf keinen Fall verwendet werden.
Beim Einflihren des Instruments ist darauf zu achten, dass nicht versehentlich
innere Organe verletzt werden. Der Eingriff ist ausschlieBlich von einem quali-

fizierten und in der laparoskopischen Chirurgie gelibten Fachchirurgen aus-
zuflihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

SchlieBung eines laparoskopischen Einschnitts mittels Nahttechnik

1. Nehmen Sie einen Nahfaden in ausreichender Lénge. Fir Verfahren
dieser Art wird geflochtenes Nahtmaterial empfohlen. Entfernen Sie
den Nadelschutz von der Nadel. Ein Pfeil zeigt die Schragseite der
Nadel an. Betétigen Sie den Kolben am proximalen Ende des Instru-
ments, um die Greifarme Uber das distale Ende der Nadel hinaus vor-
zuschieben. Legen Sie den Mittelpunkt des Nahtmaterials zwischen
die Greifarme. Lassen Sie den Kolben los, um das Nahtmaterial in die
Nadel einzuziehen. Ziehen Sie die beiden Fadenenden an der Nadel
entlang bis zum Griffende des Instruments zuriick und halten Sie sie
unter leichter Spannung fest.

2. Positionieren Sie die Nadel mit dem Trokar in Position an der zu nahen-
den Stelle. Justieren Sie den Trokar, um eine prézise Nadeleinfiihrung
zu gewdhrleisten. Halten Sie die Nadel im bevorzugten Winkel und fiih-
ren Sie sie durch das subkutane Gewebe und die Faszie ein. Verfolgen
Sie die Spitze der Nadel mit dem Auge, sobald Sie die Bauchhohle
erreicht hat. Betétigen Sie den Kolben kurz, um den Faden loszulassen.
Ziehen Sie das Instrument zurtick.

3. Positionieren Sie die Nadel an der gegentiiberliegenden Seite der Tro-
karwunde. Positionieren Sie den Trokar, um eine prézise Nadeleinfiih-
rung zu gewahrleisten. Halten Sie die Nadel im bevorzugten Winkel und
flihren Sie sie durch das subkutane Gewebe und die Faszie ein. Verfol-
gen Sie die Spitze der Nadel mit dem Auge, sobald Sie die Bauchhohle
erreicht hat. Driicken Sie auf den Kolben, um die Greifarme vorzus-
chieben. Greifen Sie die zuvor platzierte Fadenschlaufe mit den Grei-
farmen. Lassen Sie den Kolben los, um den Faden in die Nadel einzuz-
iehen. Halten Sie eines der beide Fadenenden fest, um eine Bewegung
zu verhindern. Ziehen Sie die Nadel zuriick, um den Faden durch das
Gewebe zu ziehen. Ziehen Sie die Fadenschlaufe so lange zurtick, bis
das andere Ende des Fadens aus den Greifarmen austritt.

4. Entfernen Sie den Trokar aus der Wundstelle. Ziehen Sie den Faden
mit der Hand vorsichtig an, um zu verhindern, dass zu viel Nahtmate-
rial in der Bauchhéhle verbleibt. Verknoten Sie den Faden nach dem
Standardverfahren. .

5. Entsorgen Sie das Instrument in Ubereinstimmung mit den geltenden
Gesetzen und Verordnungen. Die Nadel ist nach dem Eingriff vorsich-
tig in einem Sicherheitsbehalter flir spitze Gegensténde zu entsorgen.

Transparietale Fixierung von Netzimplantaten

1. Positionieren Sie das Nahtmaterial vor der Einfiihrung des Netzimplan-
tats an der Wandseite des Netzmaterials. Die L&nge der Fadenenden
ist auf die Dicke der Bauchwand auszurichten.

2. Entfernen Sie den Nadelschutz von der Nadel. Ein Pfeil zeigt die

Schrégseite der Nadel an.

Nach Platzierung des Netzmaterials in der Bauchhéhle filhren Sie die
Nadel unter laparoskopischer Sicht durch das Bauchgewebe und in die
Bauchhéhle vor.

Betatigen Sie den Kolben am proximalen Ende des Instruments, um die
Greifarme Uber das distale Ende der Nadel hinaus vorzuschieben.
Legen Sie den Mittelpunkt des Nahtmaterials zwischen die Greifarme.
Lassen Sie den Kolben los, um den Faden in die Nadel einzuziehen.
Ziehen Sie die Nadel zuriick.

Betatigen Sie den Kolben, um den Faden loszulassen. Greifen und
halten Sie den Faden mit einem Instrument fest.

Wiederholen Sie die Schritte 2-6 fur die Nahte des zweiten Fadenendes
nach Bedarf.

Verknoten Sie den Faden. .

Entsorgen Sie das Instrument in Ubereinstimmung mit den geltenden
Gesetzen und Verordnungen. Die Nadel ist nach dem Eingriff vorsichtig
in einem Sicherheitsbehalter flr spitze Gegenstéande zu entsorgen.
WARNHINWEIS: Dieses Instrument darf laut Bundesgesetz der USA nur durch
Arzte oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
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ESPANOL
DESCRIPCION

La aguja de sutura desechable esta compuesta por un émbolo y una aguja con
sujetador de sutura.

INDICACIONES DE USO

La aguja con sujetador de sutura se utiliza para facilitar la colocacion de las
suturas durante el cierre de las heridas laparoscopicas y la fijacion por via lapa-
roscopica de los materiales de malla utilizados en la reparacién de defectos
herniarios o deficiencias de tejidos blandos.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no esta disefiado para un uso diferente al indicado. Ademas,
no esta disefiado para su uso en casos en los que los procedimientos lapa-
roscopicos y otros procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos estén
contraindicados.

PRECAUCION: Este producto es de un solo uso. No ha sido disefiado para
ser reutilizado o reesterilizado. Su reprocesamiento puede provocar cambios
en las caracteristicas del material, como su deformacion y degradacion, lo que
puede comprometer el rendimiento del dispositivo. El reprocesamiento de in-
strumentos de un solo uso también puede causar una contaminacion cruzada,
lo que puede provocar que el paciente sufra una infeccién. Estos riesgos pu-
eden afectar la seguridad del paciente.

Una vez utilizado, este producto puede representar un peligro biolégico. Al
manipularlo, asegurese de evitar cualquier puncién accidental. Deséchelo de
acuerdo con lo establecido por las leyes y las regulaciones aplicables. Al finali-
zar el procedimiento, coloque con cuidado la aguja usada en un contenedor
para material biolégico peligroso cortante o punzante.

Antes de usarlo, pruebe el dispositivo con sutura para asegurarse de que se

retrae completamente sin dafar la sutura. No permita que la tapa del émbolo

se cierre al retraer los brazos de sujecion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La aguja con sujetador de sutura desechable viene en un envase estéril. Antes

de utilizarla, se debe revisar el embalaje para detectar cualquier dafo. No uti-

lice el dispositivo si el embalaje esta abierto o dafiado. Se debe tener mucho

cuidado durante la insercién para evitar la puncion involuntaria de cualquier

érgano interno. El procedimiento debe ser realizado inicamente por un médico

calificado y capacitado que esté familiarizado con las técnicas quirdrgicas

laparoscoépicas.

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacion de suturas durante el cierre de una herida laparoscépica

1. Adquiera una sutura lo suficientemente larga. Para este procedimiento,

se recomiendan las suturas trenzadas. Retire el protector de la aguja
con sujetador de sutura. La marca de flecha esta alineada con el lado
biselado de la aguja a modo indicativo. Presione el émbolo que se en-
cuentra en el extremo proximal del dispositivo hasta que los brazos de



sujecion pasen el extremo distal de la aguja. Coloque el punto medio
de la sutura entre los brazos de sujecién. Suelte el émbolo para retraer
la sutura y permitir asi la introduccion en la aguja. Tire de los dos lados
de la sutura a lo largo de la aguja hacia el extremo del mango del dis-
positivo y manténgalos en su lugar con una tensién suave.

2. Con el trocar todavia en su lugar, coloque la aguja en uno de los bordes
de la herida. Incline el trocar hasta alcanzar una posicién que permita
que la aguja se deslice sin inconvenientes. Sostenga la aguja en el
angulo elegido y deslicela a través del tejido subcutaneo y la fascia. No
deje de visualizar la punta de la aguja una vez que haya ingresado en
la cavidad abdominal. Presione brevemente el émbolo para liberar la
sutura. Retire el dispositivo.

3. Coloque la aguja en el borde opuesto de la herida del trocar. Incline el
trocar hasta alcanzar una posicién que permita que la aguja se deslice
sin inconvenientes. Sostenga la aguja en el angulo elegido y deslicela
através del tejido subcutaneo y la fascia. No deje de visualizar la punta
de la aguja una vez que haya ingresado en la cavidad abdominal. Pre-
sione el émbolo para deslizar los brazos de sujecién. Tome la sutura
que colocé previamente en los brazos. Suelte el émbolo para retraer la
sutura y permitir asi la introduccién en la aguja. Sostenga uno de los
dos extremos de la sutura para evitar que se mueva. Retire la aguja
para pasar la sutura a través del tejido. Continte retrayendo el bucle
de sutura hasta que el otro extremo salga de los brazos de sujecion.

4. Retire el trocar de la herida. Mientras ejerce una traccion manual en
la sutura, retire cualquier exceso de longitud que pueda quedar en la
cavidad abdominal. Utilice la técnica estandar para atar la sutura.

5. Deséchela de acuerdo con lo establecido por las leyes y regulaciones
aplicables. Al finalizar el procedimiento, cologue con cuidado la aguja
usada en un contenedor para material biolégico peligroso cortante o
punzante.

Fijacién transparietal de materiales de malla

1. Antes de introducir la malla, coloque las suturas en el lado de la malla
que va sobre la pared. La longitud de ambos brazos de la sutura debe
estar adaptado al grosor de la pared abdominal.

2. Retire el protector de la aguja con sujetador de sutura. La marca de
flecha esté alineada con el lado biselado de la aguja a modo indicativo.

3. Cuando la malla esté bien posicionada dentro de la cavidad abdomi-
nal, deslice la aguja con sujecion de sutura a través del tejido abdomi-
nal hacia la cavidad del cuerpo bajo visualizacion laparoscépica.

4. Presione el émbolo que se encuentra en el extremo proximal del dis-
positivo hasta que los brazos de sujecion pasen el extremo distal de la
aguja.

5. Coloque el punto medio de la sutura entre los brazos de sujecion.
Suelte el émbolo para retraer la sutura y permitir asi la introduccion en
la aguja.

6. Retire la aguja con sujetador de sutura.

7. Presione el émbolo para liberar la sutura. Sujete y retenga la sutura con
algun instrumento.

8. Repita los pasos 2 a 6 para colocar el segundo brazo de la sutura si lo
desea.

9. Ate la sutura.

10. Deséchela de acuerdo con lo establecido por las leyes y regulaciones
aplicables. Al finalizar el procedimiento, coloque con cuidado la aguja
usada en un contenedor para material biolégico peligroso cortante o
punzante.

PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo
por un médico o por orden de este.

ITALIANO
DESCRIZIONE

L’ago da sutura monouso & composto da uno stantuffo e un ago con mec-
canismo per afferrare il filo (“grasper”).

INDICAZIONI D’'USO

L'ago per sutura grasper viene utilizzato per facilitare I’applicazione del filo di
sutura durante la chiusura delle ferite in sede di aperture laparoscopiche e per il
fissaggio laparoscopico di reti sintetiche (mesh) usate nella riparazione di ernie
o nel caso di carenza di tessuto molle.

CONTROINDICAZIONI

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente per i tipi di procedure
chirurgiche indicate. Inoltre, non deve essere utilizzato quando esistono con-
troindicazioni per I'esecuzione della laparoscopia o di altre procedure chirur-
giche poco invasive.

ATTENZIONE: Dispositivo monouso da non riutilizzare o risterilizzare. La riuti-
lizzazione del prodotto pud causare cambiamenti delle caratteristiche del ma-
teriale, per esempio deformazioni o degradazioni, che potrebbero compromet-
terne il corretto funzionamento. La riutilizzazione di un prodotto monouso pud
causare anche contaminazione crociata con conseguenti infezioni a carico del
paziente. Questi rischi possono essere potenzialmente dannosi per il paziente.

Prodotto potenzialmente a rischio biologico dopo I'utilizzo. Usare con la massi-
ma attenzione in modo da prevenire punture accidentali. Smaltire il dispositivo
in osservanza di quanto previsto da leggi e regolamenti applicabili in materia.
Al temine della procedura riporre con cautela I'ago usato nell’apposito conteni-
tore per materiale tagliente e pungente a rischio infettivo.

Prima dell’'uso, provare il dispositivo con il filo di sutura per assicurarsi che

si ritiri completamente senza danneggiarsi. Assicurarsi che il cappuccio dello

stantuffo rimanga saldamente tirato all’indietro durante la ritrazione delle brac-

cia del meccanismo grasper.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

L’ago monouso per sutura grasper € disponibile in confezione sterile. La con-

fezione deve essere controllata prima dell’utilizzo per assicurarsi che non sia

stata danneggiata o aperta. Usare estrema cautela per evitare lesioni involo-

ntarie a qualsiasi organo interno. Questi tipi di procedure dovrebbero essere

eseguite da medici esperti e qualificati che hanno familiarita con le tecniche di

interventi laparoscopici.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Applicazione del filo di sutura durante la chiusura delle ferite in sede di

aperture laparoscopiche

1. Prendere il filo di sutura di una lunghezza sufficiente. Per questa pro-
cedura si raccomanda di usare il filo per sutura Braided. Rimuovere
il dispositivo di sicurezza dall’ago grasper. La freccia indicatore & al-
lineata con e indica la posizione del lato smussato dell’ago. Premere
lo stantuffo che si trova all’estremita prossimale del dispositivo per far
avanzare le braccia del meccanismo grasper oltre I'estremita distale
dell’ago. Disporre il punto di mezzo del filo tra le braccia del meccanis-
mo grasper. Rilasciare lo stantuffo per far retrarre il filo nell’ago. Tirare
le due estremita del filo all’indietro lungo I'ago verso I'estremita dove
si trova il manico del dispositivo e, esercitando una leggera tensione,
mantenerlo in quella posizione.
2. Con il trocar ancora inserito, posizionare I'ago ad uno dei lati della feri-

ta. Direzionare il trocar in una posizione che permetta una precisa pro-

gressione dell’ago. Mantenere I’ago nella direzione scelta ed introdurlo
nel tessuto sottocutaneo e nella fascia. Mantenere la punta dell’ago
sotto controllo visivo dopo averlo introdotto nella cavita addominale.
Premere brevemente lo stantuffo per rilasciare il filo. Rimuovere il dis-
positivo.

3. Posizionare I'ago al lato opposto della ferita. Direzionare il trocar in una
posizione che permetta una precisa progressione dell’ago. Mantenere
I'ago nella direzione scelta ed introdurlo nel tessuto sottocutaneo e
nella fascia. Mantenere la punta dell’ago sotto controllo visivo dopo
averlo introdotto nella cavita addominale. Premere lo stantuffo per
spingere in avanti le braccia del meccanismo grasper. Afferrare il filo
precedentemente inserito con le braccia del meccanismo. Rilasciare lo
stantuffo per far retrarre il filo nell’ago. Tenere una delle due estremita
del filo per prevenirne il movimento. Rimuovere I'ago per tirare il filo
attraverso il tessuto. Continuare a retrarre il filo fino a che I'altro capo
fuoriesca dalle braccia del meccanismo grasper.

4. Rimuovere il trocar dalla sede della ferita. Esercitando una trazione
manuale sul filo, rimuovere ogni eccesso di filo che potrebbe essere
rimasto nella cavita addominale. Usare tecniche standard per chiudere
il filo.

5. Smaltire il dispositivo in osservanza di quanto previsto da leggi e regol-
amenti applicabili in materia. Al temine della procedura riporre con
cautela I'ago usato nell’apposito contenitore per materiale tagliente e
pungente a rischio infettivo.

Fissazione transparietale di reti sintetiche (mesh).

1. Prima dell'introduzione del mesh, posizionare i fili di sutura sul lato
della parete. La lunghezza di entrambi i lati del filo dovrebbe essere
adeguata allo spessore della parete addominale.

2. Rimuovere il dispositivo di sicurezza dall’ago per suture grasper. La
freccia indicatore & allineata con e indica la posizione del lato smussato
dell’ago.

3. Quando la rete & ben posizionata all’interno della cavita addomina-
le inserire I'ago di sutura grasper attraverso il tessuto addominale e
all'interno della cavita sotto controllo visivo laparoscopico.

4. Premere lo stantuffo che si trova all’estremita prossimale del dispositi-
vo per far avanzare le braccia del meccanismo grasper oltre I'estremita
distale dell’ago.

5.Disporre il punto di mezzo del filo tra le braccia del meccanismo grasper.
Rilasciare lo stantuffo per far retrarre il filo nell’ago.

6. Rimuovere I'ago di sutura grasper.

7. Premere lo stantuffo per rilasciare il filo. Afferrare e ritenere il filo con
uno strumento.

8. Ripetere i passaggi da 2 a 6 per il posizionamento del secondo capo
del filo come desiderato.

9. Chiudere il filo di sutura.

10. Smaltire il dispositivo in osservanza di quanto previsto da leggi e regol-
amenti applicabili in materia. Al temine della procedura riporre con
cautela I'ago usato nell’apposito contenitore per materiale tagliente e
pungente a rischio infettivo.

ATTENZIONE: Le leggi degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dis-
positivo solo da parte di un medico o su prescrizione medica.

NEDERLANDS
BESCHRIJVING
De wegwerpbare hechtnaald bestaat uit een plunjer en een naald met hech-
tdraadpaktang.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De naald met hechtdraadpaktang wordt gebruikt om het aanbrengen van
hechtingen tijdens het sluiten van een laparoscopische wond te vergemakkeli-
jken en om tijdens laparoscopie gaasmateriaal te bevestigen dat wordt gebruikt
bij het herstel van herniadefecten of deficiénties van de weke delen.
CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor het aangegeven gebruik. Het hulp-
middel mag niet worden gebruikt wanneer laparoscopische en andere minimaal
invasieve chirurgische ingrepen gecontra-indiceerd zijn.

WAARSCHUWING: Dit product is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het is
niet ontworpen voor hergebruik of hersterilisatie. Herverwerking kan leiden
tot veranderingen in materiaaleigenschappen, zoals vervorming en materiaal-
degradatie, waardoor het hulpmiddel mogelijk niet goed werkt. Herverwerking
van instrumenten voor eenmalig gebruik kan resulteren in kruisbesmetting en
infectie van patiénten. Deze risico’s kunnen van invioed zijn op de veiligheid
van de patiént.

Na gebruik is dit product mogelijk biologisch gevaarlijk. Hanteer het zodanig
dat u prikaccidenten voorkomt. Afvoeren in overeenstemming met de toepas-
selijke wet- en regelgeving. Plaats de gebruikte naald na voltooiing van de
ingreep voorzichtig in een container voor biologisch gevaarlijk, scherp afval.

Test het hulpmiddel voér gebruik met een hechting om te verzekeren dat het
helemaal kan worden teruggetrokken zonder de hechtdraad te beschadigen.
Laat de plunjerkap niet terugschieten tijdens het terugtrekken van de armen
van de paktang.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De wegwerpbare naald met hechtdraadpaktang wordt in een steriele verpak-
king geleverd. De verpakking moet voor het gebruik op eventuele schade wor-
den gecontroleerd. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is geopend
of beschadigd. Ga tijdens het inbrengen uiterst voorzichtig te werk om te
voorkomen dat men per ongeluk in de inwendige organen prikt. De ingreep
mag uitsluitend worden uitgevoerd door een erkend en daartoe opgeleid arts
die vertrouwd is met laparoscopische chirurgische technieken.
GEBRUIKSAANWIJZING

Hechtingen aanbrengen bij het sluiten van laparoscopische wonden

1. Kies een hechtdraad van de juiste lengte. Gevlochten hechtdraden
worden aanbevolen voor deze procedure. Verwijder de naaldbes-
chermer van de naald met hechtdraadpaktang. De schuine zijde van
de naald is uitgelijnd met, en wordt aangegeven door, een pijl. Druk
aan het proximale uiteinde van het hulpmiddel op de plunjer, zodat de
armen van de paktang voorbij het distale uiteinde van de naald komen.
Plaats het midden van de hechtdraad tussen de armen van de paktang.
Laat de plunjer los zodat de hechtdraad in de naald wordt getrokken.
Trek de twee stukken van de hechtdraad langs de naald naar achteren,
in de richting van de handgreep van het hulpmiddel, en houd ze met
lichte spanning op hun plaats.

2. Plaats de naald aan één rand van de wond terwijl de troicart op zijn
plaats blijft. Plaats de troicart in een zodanige hoek dat de naald pre-
cies kan worden ingebracht. Houd de naald in de gewenste hoek vast
en breng deze via het subcutane weefsel en de fascia in. Houd de
naaldpunt zo dat die direct zichtbaar is nadat deze in de buikholte is
ingebracht. Druk kortstondig op de plunjer om de hechtdraad los te
laten. Trek het hulpmiddel terug.

3. Plaats de naald aan de tegenoverliggende rand van de troicartwond.
Plaats de troicart in een zodanige hoek dat de naald precies kan wor-




den ingebracht. Houd de naald in de gewenste hoek vast en breng
deze via het subcutane weefsel en de fascia in. Houd de naaldpunt
zo dat die direct zichtbaar is nadat deze in de buikholte is ingebracht.
Druk op de plunjer om de armen van de paktang in te brengen. Grijp de
eerder geplaatste hechtdraadlus met de armen. Laat de plunjer los zo-
dat de hechtdraad in de naald wordt getrokken. Houd een van de twee
uiteinden van de hechtdraad vast zodat er geen beweging mogelijk
is. Trek de naald terug om de hechtdraad door het weefsel te trekken.
Blijf de hechtdraadlus terugtrekken totdat het andere uiteinde van de
hechtdraad uit de armen van de paktang komt.

4. Verwijder de troicart uit de wond. Trek met de hand het eventuele teveel
aan hechtdraad dat zich in de buikholte bevindt terug. Knoop de hech-
tdraad volgens de standaardtechniek.

5. Afvoeren in overeenstemming met de toepasselijke wet- en regelgev-
ing. Plaats de gebruikte naald na voltooiing van de ingreep voorzichtig
in een container voor biologisch gevaarlijk, scherp afval.

Transpariétale bevestiging van gaasmateriaal

1. Plaats de hechtdraden vé6r het inbrengen van het gaas aan de wandzi-
jde van het gaasmateriaal. De lengte van beide ‘armen’ van de hech-
tdraad moet aan de dikte van de buikwand worden aangepast.

2. Verwijder de naaldbeschermer van de naald met hechtdraadpaktang.
De schuine zijde van de naald is uitgelijnd met, en wordt aangegeven
door, een pijl.

3. Wanneer het gaas goed in de buikholte is geplaatst, brengt u de naald
met hechtdraadpaktang door het buikweefsel en in de lichaamsholte in
onder laparoscopische visualisatie.

4. Druk aan het proximale uiteinde van het hulpmiddel op de plunjer, zo-
dat de armen van de paktang voorbij het distale uiteinde van de naald
komen.

5. Plaats het midden van de hechtdraad tussen de armen van de paktang.
Laat de plunjer los zodat de hechtdraad in de naald wordt getrokken.

6. Trek de naald met hechtdraadpaktang terug.

7. Druk op de plunjer om de hechtdraad te lossen. Grijp de hechtdraad
met een instrument en houd deze vast.

8. Herhaal stap 2-6 om de tweede arm van de hechtdraad naar wens te
plaatsen.
9. Knoop de hechtdraad.
10. Afvoeren in overeenstemming met de toepasselijke wet- en regelgev-

ing. Plaats de gebruikte naald na voltooiing van de ingreep voorzichtig

in een container voor biologisch gevaarlijk, scherp afval.
WAARSCHUWING: Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit
hulpmiddel uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts.

PORTUGUES
DESCRICAO
A Agulha de Sutura Descartavel &€ composta por um émbolo e agulha com
pinga de sutura.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

A Agulha com Pinca de Sutura é utilizada para facilitar a colocagao de sutu-
ras durante o fechamento de locais de ferida laparoscépica e na fixagdo lapa-
roscopica de materiais de malha utilizados no reparo de defeitos de hérnia ou
deficiéncias do tecido mole.

CONTRA-INDICAGOES

Este dispositivo nao deve ser utilizado, exceto quando for indicado. Além dis-
S0, ndo se destina a ser utilizado quando estéo contraindicados procedimentos
laparoscépicos e outros procedimentos cirlrgicos minimamente invasivos.
PRECAUCAQO: Este produto destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao
foi concebido para ser reutilizado / re-esterilizado. O reprocessamento pode
levar a alteragdes nas caracteristicas do material, como a deformacéo e a de-
gradacao do material, o que pode comprometer o desempenho do dispositivo.
O reprocessamento de instrumentos de utilizagdo Unica também pode causar
contaminagéo cruzada, e levar a infecgdo do paciente. Estes riscos podem
afetar potencialmente a seguranga do paciente.

Apos a utilizagéo, este produto pode representar um potencial risco bioldgico.
Manuseie de forma que impeca a perfuracdo acidental. Descarte de acordo
com as leis e regulamentos aplicaveis. Coloque cuidadosamente a agulha us-
ada num recipiente para artigos cortantes de risco biolégico apds o processo
estar concluido.

Teste o dispositivo com sutura antes de o utilizar de modo a garantir que ele
se retrai completamente sem danificar a sutura. Ndo permita que a tampa do
émbolo retroceda enquanto retrai os bragos da pinga.

AVISOS E PRECAUCOES
A Agulha com Pinga de Sutura Descartavel é fornecida numa embalagem
esterilizada. A embalagem deve ser verificada quanto a danos antes da sua
utilizagdo. N&o use o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Deve ter extremo cuidado durante a insergéo para evitar uma perfuragdo inad-
vertida de quaisquer érgaos internos. O procedimento deve ser realizado ape-
nas por médicos qualificados e formados e que se encontrem familiarizados
com as técnicas cirlrgicas laparoscépicas.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Colocacao de suturas durante o fechamento dos locais de feridas lapa-
roscopicas
1. Adquira uma sutura de comprimento suficiente. Para este procedimen-
to sdo recomendados os tipos de sutura trancada. Remova a protegao
da Agulha com Pinga de Sutura. A marca do indicador de seta esta
alinhada e designa o lado biselado da agulha. Pressione o émbolo na
extremidade proximal do dispositivo para avancar os bragos da pinga
para além da extremidade distal da agulha. Coloque o ponto médio da
sutura entre os bragos da pinga. Solte o émbolo para retrair a sutura
na agulha. Puxe os dois comprimentos de sutura para trés ao longo da
agulha em diregdo a extremidade do cabo do dispositivo e segure-o
com tens&o suave.
2. Com o trocarte ainda no lugar, posicione a agulha numa ponta do local
da ferida. Incline o trocarte para uma posicao que permita um avango
preciso da agulha. Segure a agulha no angulo preferido e avance a
agulha através do tecido subcutaneo e da fascia. Mantenha a ponta
da agulha em visualizagdo direta apds entrar na cavidade abdominal.
Resumidamente pressione o émbolo para libertar a sutura. Retire o
dispositivo.
3. Posicione a agulha na extremidade oposta da ferida do trocarte. Incline
o trocarte numa posicdo que permita um avango preciso da agulha.
Segure a agulha no angulo preferido e avance a agulha através do
tecido subcutaneo e da fascia. Mantenha a ponta da agulha em visual-
izagdo direta ap6s entrar na cavidade abdominal. Pressione o émbolo
para avangar os bragos da pinga. Segure a alga de sutura previamente
colocada com os bragos. Solte 0 émbolo para retrair a sutura na agul-
ha. Segure uma das duas extremidades da sutura para impedir o movi-
mento. Retire a agulha para puxar a sutura através do tecido. Continue
a retrair o lago de sutura até que a outra extremidade da sutura saia
dos bragos de preensao.

4. Remova o trocarte do local da ferida. Retire qualquer excesso de com-
primento que possa permanecer na cavidade abdominal utilizando
trac@o manual na sutura. Utilize a técnica de referéncia para amarrar a
sutura.

5. Proceda a sua eliminagcdo de acordo com as leis e regulamentos
aplicaveis. Posicione cuidadosamente a agulha utilizada num recipi-
ente para artigos cortantes de risco biolégico apds o processo estar
concluido.

Fixacéo transparietal de materiais de malha

1. Antes da introducé@o da malha posicione as suturas no lado da parede
do material de malha. O comprimento de ambos os bracos da sutura
deve ser adaptado a espessura da parede abdominal.

2. Remova a protegdo da Agulha com Pinga de Sutura. A marca do in-
dicador de seta esta alinhada e designa o lado biselado da agulha.

3. Quando a malha estiver bem posicionada dentro da cavidade abdomi-
nal, avance a Agulha com Pinga de Sutura através do tecido abdominal
até a cavidade do corpo, sob visualizagdo laparoscopica.

4. Pressione o émbolo na extremidade proximal do dispositivo para avan-
¢ar os bragos da pinca para além da extremidade distal da agulha.

5. Coloque o ponto médio da sutura entre os bracos da pinca. Solte o
émbolo para retrair a sutura na agulha.

6. Retire a Agulha com Pinca de Sutura.

7. Pressione o émbolo para libertar a sutura. Segure e retenha a sutura
com um instrumento.

8. Repita os passos 2-6 para colocag@o do segundo brago da sutura
conforme desejado.

9. Amarre a sutura.

10. Proceda a sua eliminagdo de acordo com as leis e regulamentos
aplicaveis. Posicione cuidadosamente a agulha utilizada num recipi-
ente para artigos cortantes de risco biolégico apds o processo estar
concluido.

PRECAUCAQO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por
ou sob ordens de um médico

DANSK
BESKRIVELSE

Suturndl til engangsbrug bestér af et stempel og en nal med suturgriber.
INDIKATIONER FOR BRUG

Suturgribernélen er beregnet til at lette anleeggelsen af sutur under lukningen
af laparoskopiske sérsteder og laparoskopisk fiksering af meshmateriale, der
bruges til reparation af herniedefekter eller mangel pa bledt vaev.
KONTRAINDIKATIONER

Dette udstyr er ikke beregnet til anden brug end den indikerede. Desuden er
den ikke beregnet til at blive brugt, nér laparoskopiske og andre minimalt inva-
sive kirurgiske indgreb er kontraindiceret.

FORSIGTIG: Dette produkt er kun til engangsbrug. Det er ikke designet til
at blive genbrugt/gensteriliseret. Genforarbejdning kan medfere aendringer i
materielle egenskaber som f.eks. deformation og materialenedbrydning, der
kan kompromittere enhedens ydeevne. Genforarbejdning af instrumenter til
engangsbrug kan ogsé forarsage krydskontaminering, der forer til patientinfek-
tion. Disse risici kan potentielt pavirke patientsikkerheden.

Efter anvendelsen kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare.
Produktet skal handteres pé en sédan made, at utilsigtet punktering forebygg-
es. Bortskaffes i overensstemmelse med foderale, statslige og lokale forskrift-
er. Anbring forsigtigt den brugte nal i en beholder til skarpe og biologisk farlige
genstande efter at indgrebet er afsluttet.

Test enheden med sutur for at sikre, at den treekker helt tilbage uden at skade
suturen for brug. Lad ikke stemplets haette ga tilbage, mens gribekeeberne
treekkes tilbage.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Suturgribernél til engangsbrug leveres i en steril emballage. Emballagen skal
kontrolleres for eventuelle skader for brug. Brug ikke enheden, hvis pakken er
&bnet eller beskadiget. Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved indfering for
at undga utilsigtet punktur af de indre organer. Indgrebet ber kun udferes af
kompetente og uddannede lzeger, der er bekendt med laparoskopiske kirur-
giske teknikker.

BRUGSVEJLEDNING

Anleeggelse af sutur under lukningen af laparoskopiske sarsteder

1. Brug en sutur af tilstraekkelig lzengde. Flettede suturtyper anbefales
til dette indgreb. Fjern nélebeskyttelsen fra suturgriberndlen. Pilin-
dikatormeerket er rettet ind med og angiver nalens skratskarne side.
Tryk stemplet p& enhedens proksimale ende ned for at fremfore
gribekaeberne forbi ndlens distale ende. Placer suturens midterpunkt
mellem gribekeeberne. Losn stemplet for at treekke suturen ind i nalen.
Traek de to suturleengder tilbage langs nélen mod handtagets ende og
hold dem pa plads med let spaending.

2. Idet trokaren stadig er p& plads, skal du placere ndlen ved en kant af
sarstedet. Anbring trokaren i en positionsvinkel, der giver mulighed for
preecis ndlefremforing. Hold nalen i den foretrukne vinkel og fremfer
nalen gennem det subkutane vaev og fascie. Hold nalen i direkte visu-
alisering, efter at den er kommet ind i bughulen. Tryk kort p& stemplet
for at frigive suturen. Traek enheden tilbage.

3. Placer ndlen pa den modsatte kant af trokarsaret. Anbring trokaren i
en positionsvinkel, der giver mulighed for preecis nélefremfering. Hold
nalen i den foretrukne vinkel og fremfer ndlen gennem det subkutane
veev og fascie. Hold nélen i direkte visualisering, efter at den er kom-
met ind i bughulen. Tryk stemplet ned for at fremfore gribekaeberne.
Tag fat i den tidligere placerede suturlokke med kaeberne. Losn stem-
plet for at treekke suturen ind i ndlen. Hold en af suturens to ender
for at forhindre beveegelse. Traek nélen tilbage for at traekke suturen
gennem vaevet. Fortseet med at traskke suturlokken tilbage, indtil den
anden ende af suturen kommer ud af gribekeeberne.

4. Fjern trokaren fra sérstedet. Ved manuelt treek pd suturen, udtreek-
ker du eventuelt overskydende leengde, der matte forblive i bughulen.
Brug standardteknik til at binde suturen.

5. Bortskaffes i overensstemmelse med gzeldende love og bestemmelser.
Anbring forsigtigt den brugte nal i en beholder til skarpe og biologisk
farlige genstande efter at indgrebet er afsluttet.

Transparent fiksering af meshmaterialer

1. Fer indfering af mesh, skal suturer placeres pa maskematerialets vaeg-
side. Laengden af begge suturens arme skal tilpasses tykkelsen af
bugvaeggen.

2. Fjern nalebeskyttelsen fra suturgriberndlen. Pilindikatormeerket er
rettet ind med og angiver ndlens skratskarne side.

3. Nar meshen er godt placeret i bughulen, skal suturgriberndlen frem-
fores gennem bugvaevet og ind i kropskaviteten under laparoskopisk
visualisering.

4. Tryk stemplet p& enhedens proksimale ende ned for at fare gribekasber-
ne frem forbi ndlens distale ende.

5. Placer suturens midterpunkt mellem gribekaeberne. Lasn stemplet for




at treekke suturen ind i ndlen.

6. Treek suturgriberndlen tilbage.
7. Tryk p& stemplet for at frigive suturen. Grib og hold suturen med et
instrument.
8. Gentag trin 2-6 for at placere suturens anden arm som onsket.
9. Bind suturen.
10. Bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende love og bestemmelser.

Anbring forsigtigt den brugte nal i en beholder til skarpe og biologisk
farlige genstande efter at |ndgrebet er afsluttet.
FORSIGTIG: lfe
en leege eller efter dennes anwsmng

SVENSKA

BESKRIVNING

Den Disponibla Sutur Nalen bestér av en kolv och nal med suturgrip.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Sutur Grip Nalen anvands for att underlatta placeringen av suturer under stan-
gning av laparoskopiska sarplatser och laparoskopisk fixering av natmaterial
som anvands for att reparera bréckfel eller brist pa mjukvavnad.
KONTRAINDIKATIONER

Den hér enheten ar inte avsedd for anvandning utom enligt angivning. Des-
sutom &r den inte avsedd att anvéndas néar laparoskopiska och andra minimalt
invasiva kirurgiska ingrepp &r kontraindicerade.

VARNING: Denna produkt ar endast avsedd fér engéngsbruk. Den har inte
konstruerats for att &teranvandas / re-steriliseras. Reprocessering kan leda till
forandringar i materialegenskaper sdsom deformation och materialnedbrytning
som kan kompromisera enhetens prestanda. Reprocessering av instrument for
engangsbruk kan ocksa orsaka korskontaminering som leder till patientinfek-
tion. Dessa risker kan eventuellt paverka patientsakerheten.

Efter anvandning kan denna produkt vara en potentiell biologisk risk. Hantera
pa ett satt som forhindrar oavsiktlig punktering. Kassera i enlighet med gal-
lande lagar och forordningar. Placera den anvanda nélen forsiktigt i en biologisk
risk behéallare for ndlar efter att proceduren har slutforts .

Testa enheten med sutur for att sdkerstélla att den aterstélls helt utan att
suturen skadas fére anvandning. L&t inte kolven glida tillbaka nar du viddrar
griparmarna.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Den Disponibla Sutur Nalen tillhandahalls i en steril férpackning. Forpacknin-
gen skall kontrolleras for eventuella skador fére anvéndning. Anvand inte en-
heten om férpackningen &r Oppen eller skadad. Extrem omsorg bor tas vid
inférandet for att undvika oavsiktlig punktering av inre organ. Forfarandet bor
endast utforas av kvalificerade och utbildade lakare som &ar bekanta med lapa-
roskopisk kirurgiska tekniker.

ANVANDARINSTRUKTIONER

Placering av suturer under sténgning av laparoskopiska sérstéllen

1. Tillhandahall en sutur av tillracklig langd. Flatade suturtyper rekom-
menderas for denna procedur. Ta bort nélskyddet frdn Sutur Grip
Nalen. Pilindikatormarket &r i linje med och betecknar nélens fasade
sida. Tryck in kolven p& den proximala &nden av anordningen for att
forflytta griparmarna forbi ndlens distala dnde. Placera mittpunkten i
suturen mellan griparmarna. Frigér kolven for att dra in suturen i nalen.
Dra de tva langderna av suturen tillbaka Iangs nélen mot handtaget pa
enheten och hall den pa plats med mild spanning.

2. Nar trokaren fortfarande ar pa plats, placera nalen vid ena sidan av
sarplatsen. Vinkla trokaren i en position som mojliggér exakt nal-
framatskridande. Hall nalen i énskad vinkel och forflytta nélen genom
subkutan vavnad och fascia. Hall nélspetsen i direkt visualisering efter
att den har tratt in i bukhalan. Tryck kort pa kolven for att slappa su-
turen. Dra ut enheten.

3. Placerandlen i motsatt kant av trokar séret. Vinkla trokaren i en position
som mojliggér exakt nélframétskridande. Hall ndlen i 6nskad vinkel och
forflytta ndlen genom subkutan vavnad och fascia. Hall n&lpunkten i di-
rekt visualisering efter att den har tratt in i bukhalan. Tryck in kolven for
att féra fram griparmarna. Ta tag i den tidigare placerade suturslingan
med armarna. Frigor kolven for att dra in suturen i ndlen. Hall en av de
tva &ndarna av suturen for att forhindra rorelse. Dra ut ndlen for att dra
suturen genom vavnaden. Fortsatt att dra in suturslingan tills den andra
anden av suturen l&mnar griparmarna.

4. Ta bort trokaren fran sarplatsen. Via manuell dragning av suturen, dra
ut eventuell 6verflodig langd som kan kvarsta i bukhalan. Anvand stan-
dardteknik for att knyta suturen.

5. Kassera i enlighet med gallande lagar och foreskrifter. Placera den an-
véanda nélen forsiktigt i en biologisk risk behallare for nalar efter att
proceduren har slutforts.

Transparietalfixering av ndtmaterial

1. Fore inforandet av natet, placera suturer p& vaggsidan av natmateri-
alet. Langden pé bada armarna i suturen bér anpassas till bukvaggens
tjocklek.
Ta bort nélskyddet frdn Sutur Grip Néalen. Pilindikatormarket &r i linje
med och betecknar nélens fasade sida.
Nér natet &r val positionerat inuti bukhalan, flytta suturgripnalen genom
bukvavnaden och in i kroppshalan under laparoskopisk visualisering.
Tryck in kolven pé den proximala &ndan av anordningen for att forflytta
griparmarna forbi nalens distala ande.
Placera suturets mittpunkt mellan griparmarna. Frigér kolven fér att dra
in suturen i nalen.
Dra ut Sutur Grip Nélen.
Tryck in kolven for att frigéra suturen. Ta tag i och hall kvar suturen med
ett instrument.
Upprepa steg 2-6 for placering av den andra armen av suturen som
Onskat.
Knyt suturen.
Kassera i enlighet med géllande lagar och regler. Placera den anvanda
nélen forsiktigt i en biologisk risk behallare for nélar efter att proce-
duren har slutforts.
VARNING: Federal (USA) lag begrénsar denna enhet till férsalining av eller
pé lakar order.
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KUVAUS
Kertakayttdinen ommelneula muodostuu ménnasta ja ommellangan tarttujalla
varustetusta neulasta.

KAYTTOAIHEET

Ommellangan tarttumaneulaa kaytetddn helpottamaan ompeleiden asetusta
laparoskooppisten haavakohtien sulkemisessa ja laparoskooppisessa verk-
komateriaalien kiinnittdmisessé tyra- ja pehmytkudosleikkauksissa.
VASTA-AIHEET

T&ta laitetta ei ole tarkoitettu kéytettévaksi kayttdaiheen ulkopuolella. Laitetta
ei saa kayttaa, jos laparoskooppiset tai muut mini-invasiiviset leikkaukset ovat

vasta-aiheisia.

HUOMIO: Tama tuote on kertakayttdinen. Sitd ei ole suunniteltu uudelleen
kaytettavéksi / uudelleen steriloitavaksi. Uudelleenkasittely voi johtaa materi-
aalin ominaisuuksien muutoksiin, kuten vaantymiseen ja materiaalin heikken-
emiseen. Tamaé voi heikentaa laitteen suorituskykyé. Kertakayttoisten laitteiden
uudelleenkasittely voi my&s aiheuttaa ristikontaminaatiota, joka voi johtaa po-
tilaan infektioon. Nama riskit voivat mahdollisesti vaikuttaa potilasturvallisuu-
teen.

Kayton jalkeen tuote voi muodostaa biologisen vaaratekijan. Késittele tavalla,
joka estad epéhuomiossa tapahtuvan puhkaisun. Havita soveltuvien lakien ja
méadraysten mukaisesti. Aseta kaytetty neula huolellisesti terdvien esineiden
jatesailioon toimenpiteen jalkeen.

Testaa laite ompeleen kanssa ennen kéyttoé varmistaaksesi, etté laite vetéytyy
taysin takaisin ommelta vaurioittamatta. Ala paastd mannén korkkia napsahta-
maan takaisin tartuntaleukojen takaisinvedon aikana.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Kertakayttéinen ommellangan tarttumaneula toimitetaan steriilissa pakkauk-
sessa. Pakkaus on tarkistettava vaurioiden varalta ennen kéyttoa. Laitetta ei
saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut. Laitteen siséénviennissa
on oltava erittdin varovainen, jottei mitaan siséelinta puhkaista epahuomiossa.
Toimenpiteen saa suorittaa vain patevé, koulutettu 14&kari, joka on perehtynyt
laparoskooppisiin leikkausmenetelmiin.

KAYTTOOHJEET

Ompeleiden asetus laparoskooppisia haavakohtia suljettaessa

1. Ota ommellankaa riittdvan pitkd pala. Tatd toimenpidettd varten
suositellaan punottua ommellankaa. Poista ommellangan tarttuma-
neulan suojus. Nuolimerkki osoittaa neulan viiston puolen ja on kohda-
kkain sen kanssa. Paina laitteen proksimaalisessa p&éssa olevaa man-
taa tartuntaleukojen kuljettamiseksi neulan distaalisen paan ohi. Aseta
ommellangan keskikohta tartuntaleukojen valiin. Vedd ommellanka
neulaan vapauttamalla méntd. Veda ommellangan kaksi palasta takai-
sin neulaa pitkin kohti laitteen kahvapaata ja pida paikallaan vetamalla
kevyesti.

2. Kun troakaari on yhé paikallaan, aseta neula haavakohdan toiselle re-
unalle. Aseta troakaari sellaiseen kulmaan, etta neula voidaan kuljettaa
tasmallisesti. Pida neulaa halutussa kulmassa ja kuljeta neula ihonal-
aisen kudoksen ja faskian lapi. Kun neulankarki on vatsaontelossa,
pida se suorassa nakoyhteydessa. Paina mantéa hieman ommellan-
gan vapauttamiseksi. Vedd laite pois.

3. Aseta neula troakaarihaavan vastakkaiseen reunaan. Aseta troakaari
sellaiseen kulmaan, ettd neula voidaan kuljettaa tdsmallisesti. Pida
neulaa halutussa kulmassa ja kuljeta neula ihonalaisen kudoksen ja
faskian l&pi. Kun neulankarki on vatsaontelossa, pida se suorassa
nakodyhteydessd. Paina méntd& tartuntaleukojen viemiseksi eteen-
péin. Tartu leuoilla aikaisemmin asetettuun ommellenkkiin. Veda om-
mellanka neulaan vapauttamalla méntd. Pida ommellangan toisesta
péaésta kiinni liikkumisen estédmiseksi. Veda ommellanka kudoksen l&pi
vetamalla neulaa takaisinpain. Jatka ommellenkin vetéamistd, kunnes
ommellangan toinen paa haviaa tartuntaleuoista.

4. Poista troakaari haavakohdasta. Veda ommellankaa késin mahdollis-
estl vatsaonteloon jaéneen ylimaardisen ommellangan poisvetamisek-

Solmi ommellanka standarditekniikan mukaisesti.

5. Hévité laite soveltuvien lakien ja méardysten mukaisesti. Aseta kaytet-
ty neula varovasti tartuntavaarallisen, viiltédvan jatteen sailiéon toimen-
piteen jélkeen.

Verkkomateriaalien transparietaalinen kiinnitys

1. Ennen verkon sisdénvientid aseta ommellangat verkkomateriaalin
seindpuolelle. Ommellangan kummankin haaran tulee olla sopivan
pituinen vatsanseindmén paksuuteen n&hden.

2. Poista ommellangan tarttumaneulan suojus. Nuolimerkki osoittaa neu-
lan viiston puolen ja on kohdakkain sen kanssa.

3. Kun verkko on kunnolla paikallaan vatsaontelossa, kuljeta tarttu-
maneula vatsan kudosten |&pi kehononteloon laparoskooppisessa
nakoyhteydessa.

4. Paina laitteen proksimaalisessa padssa olevaa mantaé tartuntaleuko-
jen kuljettamiseksi neulan distaalisen p&an ohi.

5. Aseta ommellangan keskikohta tartuntaleukojen véliin. Vedd ommel-
lanka neulaan vapauttamalla méanta.

6. Vedad ommellangan tarttumaneula pois.

7. Paina méntda hieman ommellangan vapauttamiseksi. Tartu ommel-
lankaan ja séilyta se instrumentin kanssa.

8. Toista vaiheet 2-6 tarvittaessa ommellangan toisen haaran aset-
tamiseksi.

9. Tee ommellankaan solmu.

10. Havitd soveltuvien lakien ja maardysten mukaisesti. Aseta kéytetty

neula varovasti tartuntavaarallisen, viiltdvan jatteen sailiodn toimen-
piteen jélkeen.
HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan t&ta laitetta saa
myydé ainoastaan |&&kari tai 1adkarin maarayksesta.

EAAHNIKA
MEPIFPAOH
H Behova Pagnc piag Xpriong amoteheitat amo éva éuolo Kal pia BeAdva pe
AaBida oVoPULENG PAPHATWY.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H Behova pe AaBida Xuoeuéng Pappdtwy xpnotpomoleital otn SteukoAuvon
TOMoBETNONG POMHATWY KATa T OUPPAPr AATIAPOCKOTIIKNAG XEIPOUPYIKAG
TOMAG KAl TNV OTEPEWON UANIKWV TAEYHATOG TTOU XPNOIKOTOIOUVTAl KATA TNV
anokatdotaon BAaBwv KAANG i ENNEIHATWY palakoU 1oToU.

ANTENAEIZEIZ

H ouokeury authy Sev mpoopiletal yia AN xprion mépav g evoeSelypévng.
EmmAéov Sev mpoopiletal yla Xprion OTav Ol AOTOPOOKOTIKEG Kal AANE
HIKPOXEIPOUPYIKEG EMEUPBATELG avTESEIKVELTAL

MPOXOXH: To mpoidv auto eival yla pia pdvo xprion. Asv éxel oxedlaotei yia
gnavaypnolponoinon  fj emavamooteipwon. H  emavaypnolponoinon Ttou
£VOEKETAL VA EXEL WG ATTOTEAECHA TNV AANAOIWON TWV XAPOKTNPICTIKWY TOU UAIKOU
KATOOKEUNG, OTIWG N TTAPANOp@wan Kat n ¢8opd Tou AIkoL To omoio mbavov va
Hewoel TR amddoon Tou latpikol Bondrpatoc. H emaveneéepyaoia epyaleiwv
HIag XProng Mmopei emiong va mPOKAAEDEL EMUOAUVON oSnywvTag o€ poAuvon
Tou aoBevoug. Ot Kivduvol autoi pumopet SuvNTIKA va EMNPEACOULY TNV ACPANELa
Tou acBevoulc.

MeTta tn xprion, To mpoidv auto umopei va amoPei SuvnTikog BloAoyIKOG Kivouvog.
Na 1o petayepileote Katd TPOMOV WOTE VA AMOPEVYETAL TUXaio TpUmnua. H
amopeIPn Tou va YiVETal CUMPWVA HE TOUG IOXVUOVTEG VOLOUG Kal KAVOVIGHOUG,.
TomoBeTeioTE MPOOEKTIKA TN HETOXEIPIOUEVN BEAOVA OE éva SOXEIO alXUNPWV Kal
Brohoyikd emKIvEUVWY UNKWV pETA TO TEPAG TNG Stadikaciag.

AoKIUGOTE TN CUOKEUN UE pAppa yia va Befaiwbeite 6Tt avaclpeTal eVTEADG
Sixwg va KATAOTPEPEL TO pAppa TPV amd TN Xeron. Mnv a@rveTe To WA TOU




£UPOAoL va emavéNBEL amdTopa KATa TNV avacupon Twv Bpaxiovwy Tng AaBidac.
MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPOOYAZEIZ

H AaBida ZUo@iEng Pappdtwy piag Xprong mapéxetal O OmoOTEPWHEVN
ouokeuaoia. To TPoidv TPEMEL va eNEyXETAl yia TUXOV @BOPEG TPV amod T
xprion. Mnv xpnotpomoleite To mPoidv av n Ccuokevacia gival avolypévn n
KATEOTPAUpEVN. ATTatTeital eEAIPETIKN TTPOoOXN KATA TNV gloaywyn TNG BeAdvag
WTE va amoPeUYETal N €K TAPASPOUNAC S1ATPNCN KATTOIOU ECWTEPIKOU OPYAVIL.
H eméupaon mpémet va ekTeAeital povo amd e€elSIKEVPEVOUG Kal KATAPTIOUEVOUG
YIATPOUG EEOIKEIWUEVOUG LIE TIG TEXVIKEG AATTOAPOCKOTIIKIAG XEPOUPYIKNG .
OAHFIEXZ XPHIHZ

TomoBétnon pappdTwy Katd Tn cupea@r AANapOCKOTIKWY XEIPOUPYIKWY
TOPWV

1. EmAé€te eva pdappa katdAnhou prikouc. NMa autiv tnv emépfaocn
CUVIOTWVTAL TIAEKTA PAUMATA. AQAIPECTE TO TPOPUAAKTIKO TNG BeAovag
™m¢ AaBidag Tuopuéng Pappdtwy. To onueio tou evSelkTiKoU BéNoug
gvBuypappiletat kKat opiCel TNV Ao&oTUNTN MAeLPA TNG BeAdvag. MéoTe
™ €uPolo OTO €YYUTEPO AKPO TOU €PYAAEioV yla va Tpowbnoete
TouG Bpayioveg cUOPUENG TIEPa aTTO TO ATTWTEPO AKPO TNG BEAOVAC .
ToBetioTe TN péon TOU PAMPMATOC avApesa oTa okéAn Tng Aapidag.
AneleuBepwote T0 €UBONO TOU yla va CUPETE TO PAMHA HECA OTn
BeNdva, . Tpapnéte ta SVO KOPUATIA TOU PAMMATOG THow TTapAAnAa
He TN BeAdva TTpog TNV Akpn TG AaBrig TNG CUOKEUNG KAl KPATAOTE TNV
aKivnTn o autrv T Béon pe eEhagpa Tavuon.

2. Me 10 TPOKApP aKOpa oTn Béon Tou TomoBetoTe TN BeNova otn pa
GKPN NG XELPOUPYIKNAG TopnG. Auyiote To Tpokdp o€ Béon mou va
emtpémnel v akpiPn mpowdnon tng Berdvag. Kpatrjote ) BeAdva otn
TIPOTILWHEVN Ywvia Kal TTEPAOTE T Bedva péca amod Tov umodopElo
10O Kal TN mepitovia. AlatnproTe To AKPo TNG BeAdvag o€ dpeon
amelkovion otav €xel l0€NOel otV Kolklakn xwpa. MiEoTe yia Aiyo Tn
£UPOAO Yia va amodeoUEVOETE TO PAUHA. ATTOCUPETE T CUOKEUN).

3. TomoBetote tn BeAdva otnV amévavin Akpn NG TOUNG TOU TPOKAP
. Auyiote 1O TpPOKAP Vva eival oe Béon Tou va emtpémel TV akpiPn
npowbnon ¢ Behovag. Kpatrote ) Behdva oTn MPOTIHWHEVN Ywvia
Kal TEPAOTE TN BeNova péoa amod Tov uToSOPELO 1I0TO KAl T TTEPITOVIa.
Atnpriote T0 dkpo NG Pehovag oe Auecn amelkovion Otav Exel
€10€NOeL TNV KoIAlaKn XWpa. MéoTe To £uBolo yla va mpowOnoeTe Ta
okéNn g AaBidag. Maote 1o BPOYXO TOU PAUUATOC TTOU TOTTOBETHONKE
TPONYoupévwG e Ta okéAn NG AaBidag. AmeheuBepwote To €upolo
yla va emava@épete | pdupa péoa otn Beddva. Kpatote pia amd
TI¢ SU0 AKPEG TOU PAUPATOG YIA VO ATTOPUYETE TUXOV HETAKIVNON TOU.
AmooUpeTe TN BeAGVA yla va TEPACETE TO PAMHA péoa amd Tov 10TO.
JUVEXIOTE TN avAouPoN Tou BPOYXOU TOU PAUMATOG HEXPIG OTOU N AAAN
AKpn Tou pappatog Byet amd ta okén g Aapidag cuoeuéng.

4. ATOUAKPUVETE TO TPOKAp amd TN Xelpoupylkn Toun. Tpafwvtag to
PAUpA UE TO XEP!L OQAIPECETE OO0 KOMPUATI TUXOV TIEPIOOEVEL OTN
KOINOKH XWPA. AECTE TO PAPHA HE TNV KABIEPWHEVN TEXVIKN

5. H anéppupn Tou mpémel va yivetal CUMPWVA PE TOUG IOXUOVTEG VOHOUG
Kal KavovIoHoUG. TOTTODETEIOTE TTPOOEKTIKA TN HETAXEIPIOMEVN BeENOVa
o€ éva  GOKEID alXuNPEWVY Kal BLONOYIKA EMKIVEUVWY UNIKWV UETA TO
népag tng Sadikaciag

AaToWNaTIKN OTEPEWCT VMKWV MAEypatog

1. Mpw amd Tn €loaywyn Tou TMAEYHOTOG TOTOBETHOTE PAMMATA OTn
TIAEUPA TOU TOLXWHATOG TOU UAIKOU TOU TIAEYHATOG. TO PRKOG Kal TwV
SUO OKEAWV TOU PAMMATOC TTPETTEL VA VA TIPOCAPHOLETAL GTO TTAXOG TOU
KOIALOKOU TOXWHATOG.

2. Agaipéote T0 TPOQPUAAKTIKO TG PBehovag tng Aafidag Tuopuéng
Pappdtwv. To onueio tou evdeiktikol BéNoug gubBuypappiletal Kat
opiCer Tnv Ao&oTunTtn MAeLPA TNG BEAOVAG.

3. ‘Otav 1o MAéypa Bpioketal oTn KAatdAAnAn Béon péoa otn Kotklakn Xwpea,
mpowbnote TN BeAdva pe tn AaBida pappdtwy péoa amd To Kollakd
10T UTTO ATTOPOCKOTIIKN ATEIKAOVION.

4. Miéote tn £uBolo oTo eyyUTEPO AKPO TNG CUCKEUNG yia va TTPowBr|oeTe
Ta okéhn NG AaBidag cuopuéng mépa amd To anwtepo dkpo TG BeAdvag

5. TomoBetoTe TN péon Tou PAUPATOC avapeoa ota okéhn tng AaBidag.
AmoSeopeVoTe T €UBONO YO VA AVACUPETE TO PAMMA HéCA amo Tn
Benova.

6. AmooUpete Tn Behova pe tn AaBida Z0oeuéng Pappdtwy .

7. Miéote 10 €uBolo yla va amodeopevoete 10 pdupa. Me t Boribeia
£pyaleiou CUNARETE Kal KPATHOTE TO PAUMA.

8. EmavaldBete ta fripata 2-6 yia v 1omobEtnon tou SeUTeEPOU OKENOUG
TOU PAMMOTOG avAAoyd PE TO eMOUMNTO.

9. AéoteTo pappa.

10. H améppupn tou mpEmeL va YiveTal CUMPWVA HE TOUG IOXVOVTEG VOLOUG
Kal KaQVOVIOHOUG. TOTTOBETEIOTE TTPOOEKTIKA TN HETAXEIPIOPEVN BENOVA
og éva SOXEIO AIXUNPWY Kal BIOAOYIKA EMKIVOUVWY UNKWV HETA TO
népag g Sadikaciag

MPOXOXH: H opoomovdiakr (HMA) vopoBeoia mepiopilel T mwAnon g
OUOKEUNG AUTAG LOVO O€ ylaTpoUg 1) ME EVTOAN YlOTPOU.

POLSKI
OPIS
Igta chirurgiczna jednorazowego uzytku sktada sig z ttoka i iglty z grasperem
na nic¢ chirurgiczna.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Igta chirurgiczna z grasperem przeznaczona jest do utatwienia umieszcza-
nia szwéw przy zamykaniu ran w zabiegach laparoskopowych i laparoskop-
owym mocowaniu siatek uzywanych do naprawy przepuklin lub ubytkéw
tkanki migkkiej.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie przeznaczone jest wytgcznie do wskazanego wyzej zastoso-
wania. Ponadto nie nalezy go stosowag, jezeli istnieja przeciwwskazania do
wykonania zabiegéw laparoskopowych i innych o minimalnej inwazyjnosci.
PRZESTROGI: Wyréb ten stuzy wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie jest on przeznaczony do ponownego uzycia/ponownej sterylizacji.
Ponowne przygotowanie wyrobu do uzycia moze spowodowac¢ zmiany
we wiasciwosciach materiatu, takie jak deformacja i degradacja materiatu,
co moze negatywnie wptyng¢ na prace wyrobu. Ponowne przygotowanie
instrumentéw przeznaczonych do jednorazowego uzycia moze réwniez
spowodowa¢ zanieczyszczenie krzyzowe, czego skutkiem moze byc¢
zakazenie u pacjenta. Zagrozenia te moga potencjalnie zagrozi¢
bezpieczenstwu pacjenta.

Po uzyciu wyréb ten moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Z wyrobem
nalezy obchodzi¢ sie tak, aby nie dopusci¢ do przypadkowego uktucia.
Nalezy go wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujgcymi ustawami i przepisami. Po
zakoniczeniu procedury zuzyta igte nalezy ostroznie umiesci¢ w pojemniku
na ostre odpady.

Przed uzyciem nalezy przetestowa¢ urzadzenie wraz z nicig w celu up-

ewnienia sie, ze nastepuje jego petne wycofanie, ktére nie powoduje
uszkodzenia nici. Nie nalezy dopusci¢, aby podczas wycofywania ramion
graspera nastapito zatrzasniecie nasadki ttoka.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

Igta chirurgiczna z grasperem jednorazowego uzytku dostarczana jest
w jatowym opakowaniu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie
pod katem uszkodzen. Jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone,
urzgdzenia nie nalezy uzywaé. Podczas wprowadzania nalezy zachowac¢
najwyzsza ostroznos$c, aby unikngé przypadkowego przebicia narzgdéw
wewnetrznych. Zabieg powinien by¢ wykonywany wylacznie przez
posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje i przeszkolenie lekarzy, zaznajomi-
onych z technikami chirurgii laparoskopowej.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Zaktadanie szwéw podczas zamykania miejsc zabiegéw laparoskop-
owych

1. Przygotowac ni¢ o odpowiedniej dtugosci Zaleca sie, aby w tym

zabiegu uzy¢ nici plecionych. Zdja¢ z igty chirurgicznej z grasp-
erem zabezpieczenie igly. Strzatka wskaznikowa jest wyréwnana
ze Scietg strong igly. Nacisng¢ ttok na proksymalnym koricu
urzadzenia, aby przesung¢ ramiona graspera poza dystalny koniec
igty. Umiesci¢ srodek nici chirurgicznej pomigdzy ramionami grasp-
era. Zwolni¢ ttok w celu wprowadzenia nici do igly. Utozy¢ oba
fragmenty nici wzdtuz igty w kierunku korica uchwytu urzadzenia i
przytrzymacé w miejscu, utrzymujac delikatne naprezenie nici.

2. Nie usuwajac trokara, umiescic¢ igte na krawedzi rany. Ustawi¢ tro-
kar pod katem w pozycji umozliwiajgcej precyzyjne wprowadzenie
igty. Trzymac igte pod odpowiednim katem i wprowadzac jg przez
tkanki podskdrne i powiez. Zapewni¢ bezposrednig wizualizacje
koncowki igty po jej wejsciu do jamy brzusznej. Na moment
nacisna¢ ttok w celu zwolnienia nici. Usunaé urzadzenie.

3. Umiesci¢ igte na przeciwnej krawedzi rany po trokarze. Ustawi¢ tro-
kar pod katem w pozycji umozliwiajgcej precyzyjne wprowadzenie
igly. Trzymac¢ igte pod odpowiednim katem i wprowadzaé ja przez
tkanki podskorne i powiez. Zapewni¢ bezposrednig wizualizacje
koricowki igly po jej wejsciu do jamy brzusznej. Nacisnac ttok w celu
przesuniecia ramion graspera. Uchwyci¢ ramionami umieszczong
wczesniej petle nici. Zwolni¢ ttok, aby wprowadzi¢ nici do igty.
Przytrzymac¢ jeden z dwdch koricéw nici, aby zapobiec przesu-
waniu. Wyciagna¢ igte w celu przeciggniecia nici przez tkanke.
Kontynuowa¢ wcigganie petli nici do chwili, az drugi koniec nici
wyjdzie z ramion graspera.

4. Wyjac¢ trokar z rany. Pociggajac recznie ni¢ usung¢ jej nadmiar z
jamy brzusznej. Stosujgc standardowg technike zawigzac nic.

5. Wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujgcymi ustawami i przepisami. Po
zakoniczeniu procedury zuzyta igte nalezy ostroznie umiesci¢ w po-
jemniku na ostre odpady.

Przez$cienne mocowanie materiatéw siatkowych

1. Przed wprowadzeniem siatki, umieéci¢ ni¢ na $ciennej stronie
siatki. Dlugos¢ obu fragmentéw nici powinna by¢ dostosowana do
grubosci sciany jamy brzuszne;j.

2. Zdjaé z igly chirurgicznej z grasperem zabezpieczenie igly. Strzatka
wskaznikowa jest wyréwnana ze $cieta strong igty.

3. Po odpowiednim umieszczeniu siatki wewnatrz jamy brzusznej,
w warunkach wizualizacji laparoskopowej wprowadzi¢ igte
chirurgiczng z grasperem przez tkanke brzuszna do jamy ciata.

4. Nacisna¢ ttok na proksymalnym koricu urzadzenia, aby przesungé
ramiona graspera poza dystalny koniec igty.

5. Umiesci¢ srodek nici chirurgicznej pomiedzy ramionami graspera.
Zwolni¢ ttok w celu wprowadzenia nici do igty.

6. Wyjac igte chirurgiczng z grasperem.

7. Nacisngé ttok w celu zwolnienia nici. Chwycié i przytrzymac¢ ni¢
przyrzadem.

8. Powtérzyé czynnosci 2-6 w celu umieszczenia drugiego fragmentu
nici.

9. Zawigzaé ni¢.

10. Wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujgcymi ustawami i przepisami. Po

zakonczeniu procedury zuzytg igte nalezy ostroznie umiesci¢ w po-
jemniku na ostre odpady.
UWAGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza zakup tego urzgdzenia
wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

TURKCE
TANIM .
Tek Kullanimlik Sttir Ignesi bir piston ve siitir kavrayicili birigneden olusur.
KULLANIM ENDiIKASYONLARI

Suttr Kavrayicl Igne yumusak doku defektleri veya fitik defektlerinin
onariminda kullanilan mesh materyalinin laparoskopik fiksasyonu ve lapa-
roskopik insizyon bdlgelerinin kapatiimasi sirasinda situr yerlestirimesini
kolaylastirmak icin kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cihazin sadece belirtildigi sekilde kullaniimasi amaglanmistir. Ayrica lapa-
roskopik ve diger minimal invaziv cerrahi islemler kontrendike oldugunda
kullaniimasi amaclanmamistir.

DIKKAT: Bu iriin sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanilmak/tekrar steril-
ize edilmek Uzere tasarlanmamistir. Tekrar isleme, materyal 6zelliklerinde
cihaz performansini olumsuz etkileyebilecek deformasyon ve materyal
bozulmasi gibi degisikliklere yol acgabilir. Tek kullanimlik aletlerin tekrar
islenmesi ayrica hasta enfeksiyonuna neden olan ¢apraz kontaminasyona
yol agabilir. Bu riskler hasta guvenliligini etkileyebilir.

Kullanimdan sonra bu (rin olasi bir biyolojik tehlike olabilir. Yanlislkla
delmeyi 6nleyecek sekilde kullanin. ligili kanun ve yénetmeliklerle uyum-
lu olarak atin. Islem tamamlandiktan sonra kullaniimis igneyi dikkatli bir
sekilde kesici biyolojik tehlikeli madde kabina koyun.

Kullanim éncesinde cihazi sitlrle birlikte, sttlire zarar vermeden tamamen
cekildiginden emin olmak lizere deneyin. Kavrayici kollarini gekerken piston
kapaginin aniden geri gitmesine izin vermeyin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Tek Kullanimlik Suttr Kavrayici Igne steril ambalajda saglanir. Kullanimdan
Odnce ambalaj herhangi bir hasar agisindan kontrol edilmelidir. Ambalaj agik
veya hasarliysa cihazi kullanmayin. I¢ organlarin istemeden delinmesinden
kacinmak Uzere insersiyon sirasinda ¢ok dikkatli olunmalhdir. Islem sadece
laparoskopik cerrahi tekniklere agina olan vasifli ve egitimli doktorlarca

yapilmalidir. .

KULLANMA TALIMATI

Laparoskopik insizyon bélgelerinin kapatilmasi sirasinda sutiir
yerlestirme

1. Yeterli uzunlukta bir siitiir alin. Bu islem icin Oriilu Sitir tipleri
onerilir.  Sutir Kavrayici Igneden igne koruyucuyu gikarin. Ok
gosterge isareti ignenin egimli tarafiyla hizalidir ve buraya isaret



eder. Kavrayici kollarini ignenin distal ucu 6tesine ilerletmek Gzere
cihazin proksimal ucundaki pistona basin. Sittriin orta noktasini
kavrayici kollari arasina yerlestirin. Suturl igneye cekmek icin pis-
tonu birakin. Iki sttdr uzunlugunu igne boyunca cihazin sap ucuna
dogru ¢ekin ve hafif gerilimle yerinde tutun.

2. Trokar halen yerindeyken igneyi insizyon bélgesinin bir kenarinda
konumlandirin. Trokari hassas igne ilerletmeyi mimkin kilan bir
konuma agilandirin. Igneyi tercih edilen agida tutun ve igneyi sub-
kitan doku ve fasiya icinden ilerletin. Abdominal kaviteye girdikten
sonra igne ucunu dogrudan goériintilemeye devam edin. Sutlrd
serbest birakmak lzere pistona kisa siire basin. Cihazi gekin.

3. Igneyi trokar insizyonunun karsi tarafinda konumlandirin. Trokar
hassas igne ilerletmeyi mimkin kilan bir konuma agilandirin.
Igneyi tercih edilen agida tutun ve igneyi subkitan doku ve fasiya
icinden ilerletin. Abdominal kaviteye girdikten sonra igne ucunu
dogrudan gérintileyin. Kavrayici kollarini ilerletmek igin pistona
basin. Onceden yerlestiriimis sutir halkasini kollarla kavrayin. Sut-
Urd igneye cekmek icin pistonu birakin. Hareketi 6nlemek igin stt-
Grdin iki ucundan birini tutun. Satird doku icinden gekmek icin igneyi
cekin. Sutlriin 6blr ucu kavrayici kollarindan ¢ikincaya kadar sutr
halkasini cekmeye devam edin.

4. Trokari insizyon bélgesinden ¢ikarin. Sutlrl manuel olarak gekme
yoluyla abdominal kavitede kalmis olabilecek herhangi bir fazla
uzunlugu ¢ekin. Sitlri baglamak igin standart teknik kullanin,

5. llgili kanun ve yoénetmeliklerle uyumlu olarak atin. Islem
tamamlandiktan sonra kullanilmis igneyi dikkatli bir sekilde kesici
biyolojik tehlikeli madde kabina koyun.

Mesh materyallerinin transparietal fiksasyonu

1. Mesh yerlestirimesinden 6nce suitirleri mesh materyalinin duvar
tarafinda konumlandirin. Suttrin her iki kolunun uzunlugu abdomi-
nal duvar kalinligina gére ayarlanmalidir.

2. Sitdr Kavrayici Igneden igne koruyucuyu cikarin. Ok gosterge
isareti ignenin egimli tarafiyla hizalidir ve buraya isaret eder.

3. AJ abdominal kavite icinde dogru konuma geldiginde Sutir
Kavrayici Igneyi abdominal doku iginden ve vicut kavitesi icine
laparoskopik goruntiileme altinda ilerletin.

4. Kavrayici kollarini ignenin distal ucu étesine ilerletmek lizere cihazin
proksimal ucundaki pistona basin.

5. Suturun orta noktasini kavrayici kollari arasina yerlestirin. Sttrd
igneye cekmek icin pistonu birakin.

6. Sutdr Kavrayici Igneyi cekin.

7. Sutlrh serbest birakmak igin pistona basin. Sitiru bir aletle
kavrayin ve tutun.

8. Sutdrun ikinci kolunu yerlestirmek igin istendigi gibi adim 2-6y
tekrarlayin.

9. Suturd baglayin. )

10. ligili kanun ve vyoénetmeliklerle uyumlu olarak atin. Islem

tamamlandiktan sonra kullanilmis igneyi dikkatli bir sekilde kesici
biyolojik tehlikeli madde kabina koyun.
DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya istegiyle satilabilir.

MAGYAR
LEIRAS
Az eldobhaté varratfogé tli egy dugattyubdl és egy varratfogéval ellatott
tlibél all.

HASZNALATI JAVALLATOK

A varratfogo t(i varratok behelyezésének megkénnyitésére szolgal laparo-
szképos sebhelyek lezarasa, valamint sérvek vagy lagyszoveti elégtelen-
ségek helyredllitdsara hasznalatos haléanyagok laparoszképos régzitése
soran.

ELLENJAVALLATOK

Ezt az eszkdzt nem tervezték a javallaton kivili haszndlatra. Az eszkoz
hasznélata keriilendd a laparoszképos vagy egyéb minimélisan invaziv se-
bészeti eljarasok ellenjavallata esetén.

FIGYELEM: Ez egy egyszer hasznalatos termék. Nem tervezték ujbdli fel-
hasznalasra / Ujrasterilizalasra. Az ujboli felnasznélasra vald el6készités
moédosithatja az eszkdz anyagi tulajdonsagait, példaul deformaciét és
anyaggyengulést okozhat, amely ronthatja az eszkdz teljesitményét. Az
egyszer hasznalatos eszk6zOk Ujbdli felhasznalasra vald el6készitése
szennyezddések atvitelét és ezaltal a beteg fert6zését is okozhatja. Ezek a
kockazatok karosan befolyasolhatjak a beteg biztonsagat.

Hasznélat utdn ez a termék potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. Ugy
kezelje, hogy megelézze a véletlen szurast. A vonatkozé jogszabalyoknak
és el6irdsoknak megfeleléen helyezze hulladékba. Az eljaras befejezése
utan a hasznalt t(it 6vatosan helyezze a bioldgiai veszélyt jelentd éles esz-
kozok tartalyaba.

Hasznalat el6tt probalja ki az eszkdzt egy varrattal annak ellen6rzésére,
hogy az eszkdz teljesen visszahlzhaté-e a varrat megsértése nélkil. Ne
engedije, hogy a dugattyisapka visszapattanjon a fogd pofainak vissza-
huzésa kézben.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Az eldobhaté varratfogé ti steril csomagolasban keril szallitasra. Hasznalat
el6tt a csomagolast az esetleges sérilések miatt ellendrizni kell. Ne hasznal-
ja az eszkdzt, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt. A bevezetés soran meg-
kulénboztetett figyelmet kell forditani a belsé szervek atszurasanak elkerdl-
ésére. A beavatkozast csak a laparoszképos sebészeti eljarasokban jartas,
szakképzett és gyakorlattal rendelkez6 orvosoknak kell végezni.
HASZNALATI UTMUTATO
Varratbehelyezés laparoszkopos sebhelyek zarasa soran
1. Készitsen el6 egy megfeleld hosszusagu varréfonalat. A fonott ti-
pusu varréfonalak hasznalata javasolt ehhez az eljarashoz. Tavolit-
sa el a tlivédd sapkat a varratfogé tirél. A jelzényil a tl ferde oldalat
jeloli, azzal egyvonalban elhelyezve. Az eszkdz proximalis végén
elhelyezett dugattyut benyomva tolja elére a fogd pofait a ti disz-
talis végén tulra. Helyezze a varréfonal felez8pontjat a fogé pofai
kozé. A dugattyut felengedve huzza vissza a varréfonalat a tlibe. A
varréfonal két szarat hiizza vissza a tli mentén az eszkoz fogantyus
végének irdnyaba, és tartsa 6ket feszesen.
2. Atrokart tovabbra is a helyén hagyva helyezze a t(t a sebhely egyik
széléhez. Déntse meg a trokart olyan szdgben, amely lehetévé teszi
a tli pontos bevezetését. Tartsa a t(it a kivant szégben, és vezesse
be a bér alatti szdveteken és a fascian keresztll. A tl hegyét tartsa
kozvetlen vizudlis kévetés alatt a hasiiregbe vald bevezetés utan. A
dugattydt réviden megnyomva oldja ki a varréfonalat. Hizza vissza
az eszkozt.
3. Helyezze a tiit a trokar sebének ellenkezd széléhez. Déntse meg
a trokart olyan szégben, amely lehet6vé teszi a t(i pontos beveze-
tését. Tartsa a tiit a kivant szégben, és vezesse be a bér alatti
széveteken és a fascian keresztll. A tl hegyét tartsa kdzvetlen vi-

zudlis kdvetés alatt a haslregbe valé bevezetés utan. A dugattyut
megnyomva tolja elére a fogd pofait. A fogé pofival fogja meg a
kordbban elhelyezett varrathurkot. A dugattyut felengedve hizza
vissza a varréfonalat a tlibe. A varréfonal egyik végét fogja meg, a
mozgas megakadalyozasa érdekében. A t(it visszahuzva huzza at
a varrofonalat a szoveten. Folytassa a varrathurok visszahtzasat
addig, amig a varréfonal masik vége ki nem csuszik a fogébdl.

4. Tavolitsa el a trokart sebbél. Kézzel folytassa a varréfonal vissza-
huzasat, hogy ne maradjon felesleges fonalhossz a hastliregben.
Szabvanyos technikat alkalmazva csomézza meg a varratot.

5. A vonatkozé jogszabalyoknak és eléirasoknak megfeleléen hely-
ezze hulladékba. Az eljaras befejezése utan a hasznalt t(it 6vatosan
helyezze a bioldgiai veszélyt jelenté éles eszkdzok tartalyaba.

Haléanyagok transparietalis rogzitése

1. A hald bevezetése el6tt helyezzen varratokat a haléanyag hasfali ol-
daldra. A varratszarak hosszat a hasfal vastagsaganak megfelel6en
kell megvalasztani.

2. Tavolitsa el a tlivéd6 sapkat a varratfogé t(irél. A jelzényil a td ferde
oldalat jeldli, azzal egyvonalban elhelyezve.

3. Amikor a halé a megfelel6 pozicidban van a hastiregben, laparo-
szkoépos vizudlis kdvetés mellett vezesse be a varratfogo tlit a hasi
szOveteken keresztul a testliregbe.

4. Az eszkdz proximalis végén elhelyezett dugattyut benyomva tolja
elére a fogd pofait a tli disztalis végén tulra.

5. Helyezze a varréfonal felez6pontjat a fogd pofai k6zé. A dugattyut
felengedve huzza vissza a varréfonalat a tlibe.

6. Huzza vissza a varratfogo tit.

7. A dugattydt megnyomva oldja ki a varréfonalat. Egy miiszerrel fogja
meg és tartsa meg a varréfonalat.

8. Ismételje meg a 2.—6. [épést a varrat masik szaranak kivant elhely-
ezéséhez.

9. Csomobzza meg a varratot.

10. A vonatkozd jogszabdlyoknak és elirdsoknak megfeleléen hely-

ezze hulladékba. Az eljaras befejezése utan a hasznalt it 6vatosan

helyezze a bioldgiai veszélyt jelentd éles eszkdzok tartalyaba.
FIGYELEM: Az USA szbvetségi torvényei értelmében ez az eszkdz
kizarolag orvos altal vagy orvos rendeletére értékesithetd.

CESKY
POPIS
Jednorazova chirurgicka Sici jehla se sklada z pistu a jehly s tichopem stehu.
POKYNY K POUZITI:

Chirurgicka jehla s tichopem stehu se pouZiva k usnadnéni umisténi stehl
pfi zavirani laparoskopickych ran a laparoskopické fixaci sitky pouzivané pfi
napravé defektl kyly nebo nedostatk( mékkych tkani.

KONTRAINDIKACE

Tento nastroj neni navrzen k jinému nez uréenému ucelu. Kromé toho neni
uréen k pouziti, pokud jsou kontraindikovany laparoskopické a jiné minimalné
invazivni chirurgické postupy.

UPOZORNENI: Tento vyrobek je uréen pouze k jednordzovému pouZiti.
Neni uréen k opétovnému pouziti / opétovné sterilizaci. Pfepracovani mlze
vést ke zménam vlastnosti materidlu, jako jsou deformace a degradace
materidlt, coz mize ohrozit vykon nastroje. Pfepracovani jednorazovych
nastrojii muze také zpusobit kiizovou kontaminaci, kterd vede k infekci pa-
cienta. Tato rizika mohou potencialné ovlivnit bezpe¢nost pacienta.

Po pouziti mlze byt tento vyrobek potencidlné biologicky nebezpecny. Zach-
azejte s nim tak, aby nedoslo k ndhodnému vpichu. Vyrobek likvidujte v
souladu s pfislusnymi zékony a predpisy. Po dokonéeni postupu opatrné
umistéte pouzitou jehlu do kontejneru pro ulozZeni ostrych pfedmétu bio-
logicky nebezpeéného odpadu.

ZkuSebni nastroj k zajisténi kompletniho zatazeni stehu bez jeho poskozeni
pfed pouzitim. Nedovolte, aby se vicko pistu pfi zatahovani uchopovacich
ramen vracelo zpét.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Jednorazova chirurgicka jehla s ichopem stehu je dodavana ve sterilnim oba-
lu. Baleni je tfeba pred pouzitim zkontrolovat. Nastroj nepouzivejte, pokud je
obal otevieny nebo poskozeny. Pii vkladani byste mél/a postupovat s velkou
opatrnosti, aby nedoslo k netimysinému propichnuti vnitfnich organu. Postup
by méli provadét pouze kvalifikovani a vyskoleni Iékafi, ktefi jsou seznameni
s laparoskopickymi chirurgickymi postupy.

POKYNY K POUZITi

Umisténi stehi béhem uzavirani laparoskopickych ran

1. Ziskejte steh dostatecné délky. Pro tento postup se doporucuji
typy opletenych steh(. Sundejte ochrannou krytku z chirurgické
jehly. Indika¢ni znacka Sipky je zarovnana s a oznacuje zkosenou
stranu jehly. Zmacknéte pist na proximalnim konci nastroje k posunu
uchopovacich ramen pfes distalni konec jehly. Umistéte stfed stehu
mezi uchopovaci ramena. Uvolnéte pist k zatazeni stehu do jehly.
Vytéhnéte dvé délky stehu zpét podél jehly smérem k rukojeti nastroje
a drzte jej na misté pod mirnym tahem.

2. S trokarem stale na svém misté umistéte jehlu na jeden okraj rany.
Naklorite trokar do polohy, kterd umozriuje presny posun jehly. Drzte
jehlu v poZzadovaném uhlu a posouvejte ji pfes podkozni a vazivo-
vou tkan. Udrzujte $picku jehly v pfimé vizualizaci poté, co vstoupila
do bfidni dutiny. Kratkym stisknutim pistu uvolnéte steh. Vyjméte
nastroj.

3. Umistéte jehlu na opacny okraj trokarové rany. Naklorite tro-
kar do polohy, kterd umoznuje pfesny posun jehly. Drzte jehlu
v pozadovaném uhlu a posouvejte ji pfes podkozni a vazivovou
tkan. Udrzujte $picku jehly v pfimé vizualizaci poté, co vstoupila
do bfisni dutiny. Stisknéte pist k posouvani uchopovacich ramen.
Uchopte predtim umisténou smycku stehu pomoci ramen. Uvolnéte
pist k zatazeni stehu do jehly. Pridrzte jeden ze dvou koncl stehu
k zabranéni pohybu. Vyjméte jehlu k protaZeni stehu pfes tkan.
Pokracujte v zatahovani smycky stehu, dokud druhy konec nevys-
toupi z uchopovacich ramen.

4. Odeberte trokar z rany. Manudlnim staZzenim na stehu vytahnéte
prebyte¢nou délku, kterd muze zlstat v biisni dutiné. PouZzijte stan-
dardni techniku k zavazani stehu.

5. Vyrobek likvidujte v souladu s pfislusnymi zakony a predpisy. Po
dokonéeni postupu opatrné umistéte pouzitou jehlu do kontejneru pro
uloZeni ostrych pfedméta biologicky nebezpeéného odpadu.

Transparietalni fixace sitovych materiald

1. Pred zavedenim sitky umistéte stehy na sténu sitového materidlu.
Délka obou ramen stehu by méla byt pfizplsobena tloustce bfisni
stény.

2. Sundejte ochrannou krytku z chirurgické jehly. Indikacni znacka Sipky
je zarovnana s a oznacuje zkosenou stranu jehly.

3. Kdyz je sitka dobfe umisténa uvnitf bfi$ni dutiny, posouvejte chirur-
gickou jehlu pres bfi$ni tkan a do télni dutiny pod laparoskopickou




vizualizaci.
vacich ramen pres distalni konec jehly.

zatazeni stehu do jehly.
Vytahnéte chirurgickou jehlu.

No o &

nastroje.

SYMBOLS UTILISEE
SYMBOLS USED
VERWENDETEN SYMBOLE
[ES|]  SIMBOLOS USADO
SIMBOLI UTILIZZATI

Zmacknéte pist na proximalnim konci nastroje k posunu uchopo-

Stisknéte pist a uvolnéte steh. Uchopte a pfidrzujte steh pomoci

8. Podle potieby opakuijte kroky 2 az 6 pro umisténi druhého ramene
stehu.

9. Provedte zavazani stehu.

Umistéte stfed stehu mezi uchopovaci ramena. Uvolnéte pist k 10. Vyrobek likvidujte v souladu s pfislusnymi zakony a predpisy. Po
dokonceni postupu opatrné umistéte pouzitou jehlu do kontejneru pro

uloZeni ostrych prfedméta biologicky nebezpecného odpadu.

predpis.

GEBRUIKTE SYMBOLEN
SIMBOLOS UTILIZADOS
ANVENDTE SYMBOLER
[SE] ANVANDA SYMBOLER
SYMBOLIEN SELITYKSET

UPOZORNEN:I:

V USA se smi tento vyrobek prodavat pouze na lékarsky

$YMBOAO METAXEIPIZMENOX
UZYTE SYMBOLE
KULLANILAN SEMBOLLER

[HU] HASZNALT SZIMBOLUMOK/JELEK

POUZITE SYMBOLY

Attention, vair la notice d'instruction.
Warning, see the Instructions for Use.
Achtung, unbedingt die Anfeftung fesen.
Atencin, feer las instrucciones.

(4]

Cpgelet, zie gebruiksaanwifzing.
Atengdo, verificar instrugdes na literatura.
Bemaerk, se brugsanvisningen.

Vaming, se bruksanvisningen.

Npoooyr, BA. odnyles xorons.

Ostrzedenie - patrz instrukcja udyeio,

Uyary, Kullanim Yénergelerini incefeyiniz.
Flgyelem, nézze meq oz alkalmazdsi eféirarot.

Sterile, except if packaging is open or damaged.

Sterites Produkt, vorbehaltlich fest

verschiossener und unbeschadigter Verpackung.

Esterifizado, salvo se @ embalagem estiver aberta
ou detericrada.

Sterilt medmindre embaliagen er dben elfer

Produkt sterylny, jeshi opakowanie nie zostalo otwarte
ani uszkodzone.
Ambalaj aoik ya da hasarh dedilse sterildir.

Attenti, leggere fe istruziani per ['usc. Huomio, tutusty kdyttGohjeeseen. Viarevdniviz Mdvod k pouliti.

Numéro de lot. Partijnummer. Ap. napribog,

Lot number, Numero de Jote. Murner serii.,

Lotnummer. Lot-nummer. _ Parti No.

Nimero de lote, Varupartinummer, Tétel szdma.

Numero di fotto. Erdnumero. Cislo Jarfe,

Ne pas réutliiser., Niet opnievw gebruien. Na pnv enavaypnoiensiclran.

Do not reuse. Ndo voltar a utilizar. Nie stosowag ponownie.

Nicht wiederverwenden. M ikke genbruges. Ikinei kez kuttanmayiniz.

Material de un sole use, Fdr ef dteranvindas. Nemn haszndfhata tdjra.

Non urilizzere di nusvo. Ei san kayrtréa vudelieen. Nepoulivejte opakovana.

Utiliser avant. Gebruiken vidr. Xprjon npww and.

tse before. Utifizar antes. Termin wainosci.

Mindestens haltbar bis. far. Son kullanma tarihi,

Fecha de coducidad. Ska anvindas fGre. Az adort idfpant elétt felhaszndlondd.

Utilizzare prima, Kéytetrdvd ennen. Poulit pled.

Stérile, souf si lemballage est ouvert ou Steriel, behalve als de verpakking open of A = 1, ERTOC £GV 1 fer éxer avorTel 1
E endommage, beschadigd is. ﬁxﬂ unoorel (qpni

Maoterial estéril solve si of embalaje estd ablerto

oestropeado.
Sterite, tranne se {imbalioggio é aperto o
danneggiato.

beskadiger.

Steril om férpackningen dr obruten och askadad,
Steriifi, mikéili pakkaus ef ole avattu tal
vaurioiiunut.

Steril, kivéve, ha a csomagelds bontotr vagy sériill,
Sterilnl, pokud neni obal otevien & poskozen.

Stérile. Stérilisé par oxyre d'éthyléne.
Sterile. Sterilized by ethylene oxide.

Steriles Produkt. Mit Ethylenoxid sterifisiert.
Esierilizodo con éxido de etifeno.
Sterile. Sterilizzato con vssido di etilene.

Steriel. Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado, Esterifizado por dxido de etileno.
Sterift. Steriliseret med etylenoxid.

Steril, sterfliserad med etyltenoxid

Steriili. Steriloitu etyleeniokeidilia.

a S A

aifuleviou. :
Pradukt steryiny. Sterylizowany tHenkiem etylenu,
Steriiizasyon. Etilen oksit ife sterilize eciimistir.
Steril. Etilén-oxiddal sterifizdlve.

Sterilnd, Sterilizovdno etylenoxidem

punrdvn pe ofeiio Tou

Prescription Unique

Prescription Only
x Rezept Nur
La Prescripcién Sélo
ONLY Prescrizione Solo

Prescription Uitsluitend
Prescrigdo Apenas
Recept Bare

Recepten Bara
Lddkemaddrdys Ainoa

Suvrayrj Mévo
Tylko Na Recepte
Recete Sadece
Csak Rendelvény
Predpis Pouze

Pas faits avec de latex de caoutchouc naturel
Not Made With  Not Made With Natural Rubber Latex
Natural Rubber  Nicht gemacht mit Naturkautschuk-latex
Latex No hecho con Idtex de caucho natural
Non fatta con lattice di gomma naturale

Niet gemaakt met natuurlijke rubber latex
€ Ndo feita com Idtex de borracha natural
Ikke lavet med naturgummilatex

Inte gjord med naturgummilatex

ole valmistettu luonnonkumista lateksi

Aev ywsml e (puau(o e}.nom(o /\arsf

nie wy my I

ile yapllmls degll Dogal kauguk lateks
Nem természetes gumi latexet késziilt
ne z vyroben prirodniho latexu

¢ Ranger a température ambiante
¢ Store at room temperature
Bei Raumtemperatur lagern
so°F Almacenar a temperatura ambiente
15C Conservare a temperatura ambiente

Bewaar op kamertemperatuur
em temp b
Opbevares ved stuetemperatur
Férvara i rumstemperatur
Sdilytd huoneenldmméssd

QuAdooete og Oepuokpacia Swuatiov
Przechowywac w temperaturze pokojowej
Oda sicakliginda saklamak
Szobahémérsékleten tdrolando
Skladovat pFi pokojové teploté
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