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A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!

This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse o reprocessing of this device may lead to its failure and
subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse,
reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION

The ENDO CLOSE™ suturing device has a spring-loaded blunt stylet mechanism. The stylet retracts as the needle is pushed through the abdominal wall
and automatically advances once the peritoneum has been penetrated. The suturing device is used to close an incision. The stylet has a notched end
which s used to capture and hold suture. Itis recommended to use USP suture sizes 2-0 or 0.

CONTRAINDICATIONS

1. Do not use where laparoscopic techniques are generally contraindicated.

2. Do not use the ENDO CLOSE™ suturing device where itis not possible to visualize the tip of the device during insertion or removal.
INDICATIONS

The ENDO CLOSE™ suturing device has application in laparoscopic procedures for approximation of tissues and percutaneous suturing for closing incision sites.
WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Do not depress the button during insertion of the ENDO CLOSE™ suturing device; to do so may prevent the needle tip from penetrating tissue.

2. Do not depress the button during removal of the ENDO CLOSE™ suturing device to ensure that the hooked end does not inadvertently catch tissue.
3. Always visualize the tip either directly or through a laparoscope during insertion and removal of the ENDO CLOSE™ suturing device to prevent an
unintentional puncture of underlying organs.

4. After removing the ENDO CLOSE™ suturing device from the abdominal cavity, always inspect the site for hemostasis.

5.This device s provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

@D SCHEMATICVIEW

A) STYLET () NEEDLE

B) HOOK D) HANDLE
@ INSTRUCTIONS FOR USE
1.To expose the hooked end of the stylet, depress and hold the top button.

2. Once the stylet is exposed, place a strand of suture into the hooked portion of the stylet. Ensure that the hook is positioned in the middle of the suture.

E) GRIPPERS
F) BUTTON

3. Release the button to catch the suture within the cannula.
4. Grasp the sides of the ENDO CLOSE™ suturing device with thumb and forefinger and place the tip at the incision site.

CAUTION: Ensure that the button is not depressed during insertion.

5. Insert the suturing device through one side of the incision, just below the level of skin, incorporating the fascia.

CAUTION: Always visualize the tip either directly or through a laparoscope during insertion and removal of the ENDO CLOSE™
suturing device to prevent an | puncture of underlying organs.

6. Upon visualization of the tip, either directly or through a laparoscope, depress the button to release the loop of suture. An atraumatic instrument can
assist in releasing the suture from the hooked end of the stylet.

7. Release the button and withdraw the suturing device.

CAUTION: Do not depress the button during removal of the ENDO CLOSE™ suturing device to ensure that the hooked end
does not inadvertently hook onto tissue.

8.Tag the suture ends with a clamp before reinserting the suturing device. This will prevent the suture from being pulled prematurely into the body cavity.

9. Reinsert the suturing device (without suture) on the opposite side of the incision, incorporating the fascia. Upon entry, visualize the tip of the
suturing device,

10. While depressing the button to expose the hooked end of the stylet, hook the looped portion of the suture. An atraumatic instrument can assist in
hooking the suture into the hooked end of the stylet.

11. Once the suture is hooked, release the button and remove the suturing device.
12. Proceed with a standard knot tying technique to close the incision site.
13. If additional stitches are required, repeat steps 1 through 12.

STORE AT ROOM TEMPERATURE. AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.

DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURES ABOVE 130° F (54° C).

pRANCAISS

INSTRUMENT DE SUTURE A USAGE UNIQUE

A AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CIDESSOUS.

IMPORTANT!

Cette brochure est destinée & faciliter 'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matiere de techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été conqu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation ou son retraitement peut provoquer un
dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou sa restérilisation peuvent entrainer un risque de contamination et
dinfection du patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION

Le dispositif de suture ENDO CLOSE™ posséde un mécanisme de sécurité composé d'un stylet mousse a ressort. Le stylet se rétracte lorsque ['aiguille est
poussée & travers la paroi abd le et sort Juement des sa pénétration dans le péritoine. Le dispositif de suture sert a fermer une incision. Le
stylet possede une extrémité crantée qui permet d'attraper et de maintenir la suture. L'utilisation de sutures USP de taille 2-0 ou 0 est recommandée.
CONTRE-INDICATIONS

1. Ne pas utiliser lorsque les techniques laparoscopiques sont généralement contre-indiquées.

2. Ne pas utiliser le dispositif de suture ENDO CLOSE™ lorsqu'il nest pas possible de visualiser I'extrémité du dispositif au cours de lnsertion ou du retrait.
INDICATIONS

Le dispositif de suture ENDO CLOSE™ est indiqué dans les procédures laparoscopiques pour le rapprochement des tissus et les sutures percutanées pour
la fermeture de sites dincision.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Ne pas appuyer sur le bouton pendant I'nsertion du dispositif de suture ENDO CLOSE™, ce qui pourrait empécher laiquille de pénétrer dans le tissu.

2. Ne pas appuyer sur le bouton pendant le retrait du dispositif de suture ENDO CLOSE™ pour éviter que ['extrémité courbe accroche un tissu par inadvertance.

3. Toujours visualiser directement ou par laparoscopie I'extrémité du dispositif de suture ENDO CLOSE™ pendant lnsertion et le retrait pour éviter une
pigdre non intentionnelle des organes sous-jacents.

4. Aprés le retrait du dispositif de suture ENDO CLOSE™ de la cavité abdominale, toujours controler la fonction hémostatique sur le site.
5. Ce dispositif est livré STERILE et est destiné a un UNIQUE geste. JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

@ SCHEMA
A) STYLET Q) AIGUILLE ) ANTIDERAPANT
B) CROCHET D) POIGNEE F) BOUTON

@ MODED'EMPLOI

1. Pour sortir I'extrémité courbe du stylet, appuyer sur le bouton du haut et le maintenir enfoncé.

2. Une fois le stylet exposé, placer un fil de suture dans Ia partie courbe du stylet. Sassurer que le crochet est placé au milieu de la suture.
3. Relacher le bouton pour saisir la suture dans la canule.

4. Saisir les bords du dispositif de suture ENDO CLOSE™ avec le pouce et I'index et placer I'extrémité sur le site de lncision

ATTENTION : Veiller a ne pas appuyer sur le bouton pendant linsertion.

5. Insérer le dispositif de suture a travers un cté de lncision, juste au-dessous du niveau de la peau, en incorporant I'aponévrose.

ATTENTION : Toujours visualiser directement ou par laparoscopie I'extrémité du dispositif de suture ENDO CLOSE™ pendant
l'insertion et le retrait pour éviter une piqire non intentionnelle des organes sous-jacents.

6. Lorsque I'extrémité est visible, directement ou par laparoscopie, appuyer sur le bouton pour libérer Ia boucle de suture. Un instrument atraumatique
peut faciliter la libération de la suture de I'extrémité courbe du stylet.

7. Relacher le bouton et retirer le dispositif de suture.
ATTENTION : Ne pas appuyer sur le bouton pendant le retrait du dispositif de suture ENDO CLOSE™ pour éviter que
I'extrémité courbe accroche un tissu par inadvertance.

8. Immobiliser les extrémités de la suture avec un clamp avant de réintroduire le dispositif de suture. Ceci évitera que la suture soit tirée prématurément
dans la cavité corporelle.

9. Réinsérer le dispositif de suture (sans suture) de I'autre coté de Iincision en incorporant I'aponévrose. Des lentrée, visualiser extrémité du dispositif
de suture.

10.Tout en appuyant sur le bouton pour exposer lextrémité courbe du stylet, attraper la partie en boucle de la suture. Un instrument atraumatique
peut faciliter la saisie de la suture dans I'extrémité courbe du stylet.

11. Une fois la suture accrochée, relacher le bouton et retirer le dispositif de suture.
12. Poursuivre a |'aide d'une technique de nouage standard pour fermer le site de I'incision.
13.Si des points supplémentaires sont nécessaires, répéter les étapes 13 12.

CONSERVER A TEMPERATURE AMBIANTE. EVITER TOUTE EXPOSITION PROLONGEE A DES TEMPERATURES ELEVEES.

NE PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 54° C(130°F).

Box size: 4.44 x 10
Overall size: 16 x 18
Folds to: 4x9

NDEUTSCHg

EINMAL-NAHTVORRICHTUNG

A VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS BITTE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHLESEN.

WICHTIG!
Diese Broschiire ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz fiir chirurgische Techniken gedacht.

Diese Vorrichtung wurde ausschlieRlich im Hinblick auf ihre Verwendung fiir einen einzigen Patienten konzipiert, gepriift und hergestellt. Eine
Wiederverwendung oder emeute Aufbereitung dieser Vorrichtung kann zu deren Versagen und damit zur Schadigung des Patienten filhren. Das Aufbereiten
und/oder erneute Sterilisieren dieser Vorrichtung kann ein Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir den Patienten bedeuten. Diese Vorrichtung nicht wieder
verwenden, aufbereiten oder emeut sterilisieren.

BESCHREIBUNG

Die ENDO CLOSE™-Nahtvorrichtung besitzt einen Sicherheitsmechanismus mit gefedertem stumpfem Mandrin. Der Mandrin wird beim DurchstoBen der
Bauchwand mit der Nadel eingefahren und nach dem Penetrieren des Peritoneums automatisch vorgeschoben. Die Nahtvorrichtung dient zum SchlieBen
von Inzisionen. Der Mandrin besitzt ein gekerbtes Ende fiir das Erfassen und Halten des Nahtmaterials. Es empfiehlt sich die Verwendung der USP-
Nahtmaterialformate 2-0 oder 0 (USP = US-Pharmakopde)

KONTRAINDIKATIONEN

1. Nicht verwenden, wenn laparoskopische Techniken generell kontraindiziert sind.

2. Die ENDO CLOSE™-Nahtvorrichtung nicht verwenden, wenn die Vorrichtungsspitze wahrend des Einfiihrens oder Entfernens nicht sichtverfolgt werden kann.
INDIKATIONEN

Die ENDO CLOSE™-Nahtvorrichtung findet Anwendung bei laparoskopischen Verfahren fiir die Adaptierung von Geweben und beim Legen perkutaner Nahte zum
Inzisionsverschluss.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Beim Einfiihren der ENDO CLOSE™-Nahtvorrichtung den Knopf nicht driicken, da dies das Eindringen der Nadelspitze in das Gewebe verhindern kann.

2.Wahrend des Entfernens der ENDO CLOSE™-Nahtvorrichtung den Knopf nicht driicken, um sicherzustellen, dass sich das Haken-Ende nicht versehentlich im
Gewebe verhakt.

3. Die Spitze beim Einfiihren und Entfernen der ENDO CLOSE™-Nahtvorrichtung stets entweder direkt oder durch ein Laparoskop sichtverfolgen, um
versehentliches Punktieren darunter liegender Organe zu vermeiden.

4.Nach dem Entfernen der ENDO CLOSE™-Nahtvorrichtung aus der Bauchh@hle den Bereich stets im Hinblick auf Hamostase dberpriifen.

5. Diese Vorrichtung wird STERIL geliefert und ist lediglich zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT
ERNEUT STERILISIEREN.

@D SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) MANDRIN D) GRIFF

B) HAKEN £) GREIFFLACHEN

C) NADEL F) KNOPF

@ GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Zum Freilegen des Haken-Endes des Mandrins den oberen Knopf driicken und gedriickt halten.

2. Nachdem der Mandrin frei liegt, einen Nahtmaterialstrang in den Hakenbereich des Mandrins einlegen. Sicherstellen, dass der Haken in der Mitte des
Nahtmaterials sitzt

3. Den Knopf freigeben, so dass das Nahtmaterial in der Kantile eingefangen wird
4. Die Seiten der ENDO CLOSE™-Nahtvorrichtung zwischen Daumen und Zeigefinger fassen und die Spitze am Inzisionsbereich platzieren.

VORSICHT: Sicherstellen, dass der Knopf wihrend des Einfiihrens nicht gedriickt wird.

5. Die Nahtvorrichtung unmittelbar unter der Haut durch eine Kante der Inzision hindurch einfiihren (dabei die Faszie integrieren).

VORSICHT: Die Spitze beim Einfiihren und Entfernen der ENDO CLOSE™-Nahtvorrichtung stets entweder direkt oder durch ein
Laparoskop sichtverfolgen, um iches P darunter li Organe zu

6. Wenn die Spitze entweder direkt oder laparoskopisch sichtbar st, den Knopf driicken, um die Nahtmaterialschlaufe freizusetzen. Beim Freisetzen des
Nahtmaterials vom Haken-Ende des Mandrins kann ein atraumatisches Instrument zu Hilfe genommen werden.

7.Den Knopf freigeben und die Nahtvorrichtung zuriickziehen.

VORSICHT: Wahrend des Entfernens der ENDO CLOSE™-Nahtvorrichtung den Knopf nicht driicken, um sicherzustellen, dass sich das
Haken-Ende nicht versehentlich im Gewebe verhakt.

8.Vor dem Wiedereinfiihren der Nahtvorrichtung die Nahtmaterialenden mit einer Klemme versehen. Dies verhindert das vorzeitige Finziehen des Nahtmaterials
in die Korperhthlung.

9. Die Nahtvorrichtung (ohne Nahtmaterial) durch die gegeniiberliegende Inzisionskante hindurch erneut einfiihren (dabei die Faszie integrieren). Die Spitze der
Nahtvorrichtung nach dem Eindringen sichtverfolgen.

10. Den Knopf driicken, um das Haken-Ende des Mandrins auszufahren und den Schlaufenabschnitt des Nahtmaterials mit dem Haken fassen. Beim Erfassen des
Nahtmaterials mit dem Haken-Ende des Mandrins kann ein atraumatisches Instrument zu Hilfe genommen werden.

11. Nachdem das Nahtmaterial vom Haken erfasst ist, den Knopf freigeben und die Nahtvorrichtung entfernen.
12. Den Inzisionsbereich mit tiblicher Knotentechnik verschlieen
13. Falls zusatzliche Nahte erforderlich sind, die Schritte 1 bis 12 wiederholen.

BEI ZIMMERTEMPERATUR AUFBEWAHREN.
NICHT UBER LANGERE ZEIT HINWEG ERHOHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

NICHT TEMPERATUREN UBER 54 °C AUSSETZEN.

NITALIANO

DISPOSITIVO DI SUTURA MONOUSO

A PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE PRESENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE!
[I'presente opuscolo ha lo scopo di rendere pils semplice I'utilizzo di questo strumento, non & pertanto da intendersi come materiale di consultazione per
I'esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato per I'utilizzo esclusivo su un solo paziente. Lutilizzo e i trattamenti ripetuti possono danneggiare
il dispositivo e determinare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti /o risterilizzazioni del dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione e di
infezione a carico del paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo strumento.

DESCRIZIONE

II dispositivo di sutura ENDO CLOSE™ presenta un meccanismo di sicurezza con stiletto a punta smussa e caricamento a molla. Quando Iago & sospinto nella
parete addominale, lo stiletto si ritrae e I'ago avanza automaticamente una volta penetrato nel peritoneo. Il dispositivo di sutura e utilizzato per chiudere
un’incisione. Lo stiletto presenta un'estremita scanalata che & utilizzata per agganciare e tenere la sutura. Si consiglia di utilizare suture USP delle dimensioni
2-000.

CONTROINDICAZIONI

1. Il dispositivo non deve essere utilizzato nei casi in cui siano sconsigliate le tecniche laparoscopiche.

2. Non usare la suturatrice ENDO CLOSE™ se non & possibile visualizzare il dispositivo durante linserimento o la rimozione.

INDICAZIONI

[I dispositivo di sutura ENDO CLOSE™ trova applicazione nelle procedure laparoscopiche per approssimazione dei tessuti e la sutura percutanea per la chiusura
dei siti di incisione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Non premere il pulsante durante lnserimento del dispositivo di sutura ENDO CLOSE™, altrimenti si impedisce la penetrazione della punta dell'ago nel tessuto.

2. Non premere il pulsante durante la rimozione del dispositivo di sutura ENDO CLOSE™ per assicurare che 'estremita a uncino non si aggancia inavvertitamente
altessuto.

3. Durante l'inserimento e la rimozione del dispositivo di sutura ENDO CLOSE™ visualizzare sempre la punta o direttamente o mediante laparoscopia per impedire
un’involontaria puntura degli organi sottostanti.

4. Dopo aver rimosso il dispositivo di sutura ENDO CLOSE™ dalla cavita addominale, controllare sempre il sito per lemostasi.
5. Questo dispositivo & fornito STERILE ed & esclusivamente MONOUSO. ELIMINARE DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARE.

@D DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

A) STILETTO D) IMPUGNATURA

B) UNCINO £) DISPOSITIVI DI PRESA

() AGO F) PULSANTE

@ ISTRUZIONI PER L'USO

1. Per esporre Iestremita a uncino dello stiletto, premere e tenere premuto il pulsante superiore.

2. Una volta esposto lo stiletto, porre un filo di sutura nella porzione a uncino dello stiletto. Controllare che lo stiletto sia posizionato al centro della sutura.
3. Rilasciare il pulsante per afferrare la sutura allinterno della cannula.

4. Afferrare i lati del dispositivo di sutura ENDO CLOSE™ ponendo il pollice e 'indice sui dispositivi di presa e porre la punta a livello del punto d'incisione.
PRECAUZIONE: controllare che il pulsante non sia premuto durante Iinserimento.

5. Inserire il dispositivo di sutura attraverso un lato dellincisione, appena al di sotto della cute, che include a fascia.

PRECAUZIONE: Durante l'inserimento e la rimozione del dispositivo di sutura ENDO CLOSE™ visualizzare sempre la punta o
direttamente o di ia puntura degli organi sottostanti.

lap pia per impedire un’
6. Una volta visualizzata la punta, o direttamente o mediante laparoscopia, premere il pulsante per rilasciare 'anello della sutura. Uno strumento atraumatico puo
assistere il rilascio della sutura dallestremita a uncino dello stiletto,

7. Rilasciare il pulsante e sfilare il dispositivo di sutura.
PRECAUZIONE: Non premere il pulsante durante la rimozione del dispositivo di sutura ENDO CLOSE™ per assicurare che I'estremita
auncino non si aggancia inavvertitamente al tessuto.

8. Legare le estremita della sutura con una pinza, prima di reinserire il dispositivo di sutura. In questo modo si evita che la sutura sia tirata prematuramente nella
Cavita corporea.

9. Reinserire il dispositivo di sutura (senza sutura) dalla parte opposta dell‘incisione, includendo la fascia. Subito dopo lentrata, visualizzare la punta del
dispositivo di sutura

10. Mentre si preme il pulsante per esporre ['estremita a uncino dello stiletto, agganciare la porzione ad anello della sutura. Uno strumento atraumatico pud
assistere 'aggancio della sutura allestremita a uncino dello stiletto.

11. Una volta agganciata la sutura, rilasciare il pulsante e rimuovere il dispositivo di sutura.
12. Procedere con la tecnica di legamento dei nodi standard per chiudere il sito d'incisione
13. Se sono necessari altre suture, ripetere le fasi 1-12.

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITARE L'ESPOSIZIONE PROLUNGATA A TEMPERATURE ELEVATE.

NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C.

DISPOSITIVO DE SUTURA DE UN SOLO USO
A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION.
IMPORTANTE

Este folleto estd disefiado con el fin de asistirle en el empleo de este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas quirdrgicas.

El dispositivo se ha disefiado, comprobado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilizacion o reprocesamiento de este dispositivo podria conducir
asu falloy la subsiguiente lesion del paciente. El reprocesamiento y/o esterilizacion de este dispositivo podria crear un riesgo de contaminacidn e infeccion del
paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION

El dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ posee un mecanismo romo tipo estilete con resorte. El estilete se retrae al empujar la aguja a través de la pared abdominal
y avanza autométicamente hacia delante una vez que se haya penetrado el peritoneo. £l dispositivo de sutura se utiliza para cerrar una incision. £l estilete tiene
un extremo ranurado que se usa para sujetar la sutura. Se recomienda usar suturas USP de tamafio 2-00 0.

CONTRAINDICACIONES

1. No se debe usar donde estén contraindicadas las técnicas laparoscdpicas por norma general.

2. No utilice el dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ donde no sea posible visualizar la punta del dispositivo al insertarlo o retirarlo.

INDICACIONES

El dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ tiene aplicacidn en intervenciones laparoscépicas para la aproximacion de tejidos y sutura percutdnea para cerrar incisiones.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. No oprimir el botdn durante la insercion del dispositivo de sutura ENDO CLOSE™; de lo contrario, se podria impedir la penetracion de la punta de la aguja en
el tejido.

2. Conel fin de asegurar que el extremo de gancho no se enganche inadvertidamente en el tejido, no oprimir el boton al retirar el dispositivo de sutura ENDO
CLOSE™.

3.Visualizar siempre la punta, bien sea directamente o por medio de un laparoscopio durante la insercion y extraccién del dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ a
fin de prevenir la puncion inadvertida de los drganos subyacentes.

4. Después de retirar el dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ de la cavidad abdominal, siempre verificar la hemostasia del sitio.

5. Este dispositivo se suministra ESTERIL y estd previsto para ser utilizado en una UNICA intervencion. DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

@D ESQUEMA

A)ESTILETE D) MANGO

B) GANCHO £) POSADEDOS
0 AGUIA F) BOTON

@ MODO DE EMPLEO
1. Para exponer el extremo de gancho del estilete, oprima sin soltar el botdn superior.

2. Una vez que quede expuesto el estilete, coloque una hebra de sutura en la porcin de gancho del estilete. Verifique que el gancho esté situado en medio de
lasutura.

3. Suelte el boton para permitir que la sutura quede dentro de la canula.
4. Sujete los lados del dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ con el dedo pulgar e indice y cologue la punta en el punto de incision.

PRECAUCION: verifique que el botdn no esté oprimido durante la insercién.

5. Inserte el dispositivo de sutura a través de un lado de la incisi6n, justo debajo del nivel de la piel, incorporando la fascia.

PRECAUCION: visualizar siempre la punta, bien sea directamente o por medio de un laparoscopio durante la insercién y extraccion
del dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ a fin de prevenir la puncion inadvertida de los rganos subyacentes.

6. Al visualizar la punta, bien sea directa o indirectamente por medio de un laparoscopio, oprima el botén para soltar el bucle de la sutura. Se puede usar un
instrumento atraumatico para soltar la sutura del extremo de gancho del estilete.

7. Suelte el botén y retire el dispositivo de sutura.
PRECAUCION: con el fin de asegurar que el extremo de gancho no se enganche inadvertidamente en el tejido, no oprimir el botén
al retirar el dispositivo de sutura ENDO CLOSE™.

8. Sujete las puntas de la sutura con una pinza antes de insertar el dispositivo de sutura. Esto impedird que la sutura se introduzca prematuramente en la cavidad
corporal.

9. Reinserte el dispositivo de sutura (sin la sutura) en el lado opuesto de la incisidn, incorporando a fascia. En la introduccidn, visualice la punta del dispositivo
de sutura.

10. Mientras oprime el boton para exponer el extremo de gancho del estilete, enganche la porcion en bucle de la sutura. Se puede usar un instrumento
atraumitico para enganchar la sutura del extremo de gancho del estilete.

11. Una vez enganchada la sutura, suelte el botdn y retire el dispositivo de sutura
12. Proceda con una técnica tipica para amarrar el nudo a fin de cerrar el sitio de la incision.
13.Si se requieren mds puntos, repita los pasos 1 hasta 12.

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C.

>

DISPOSITIVO DE SUTURA DE USO UNICO

A ANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS INFORMACOES A SEGUIR.

IMPORTANTE!

Este folheto destina-se a auxili-lo no uso do produto. Ele no é fonte de consulta para técnicas cirtirgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um tnico paciente. A reutilizagdo ou o reprocessamento deste dispositivo pode gerar falhas

e lesbes subseqiientes no paciente. O reprocessamento e/ou reesterilizagao deste dispositivo pode criar riscos de contaminagdo e infeccdo no paciente. Nao
reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

DESCRICAO

0 dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ tem um mecanismo com estilete ceqo, dotado de mola. O estilete se retrai a medida que a agulha é empurrada através
da parede abdominal e avanga automaticamente assim que o peritonio é penetrado. O dispositivo de sutura é usado para fechar incisdes. O estilete tem uma
extremidade chanfrada que € usada para capturar e prender suturas. £ recomendavel a utilizagao de suturas de tamanho 2-0 ou 0, conforme especificado pela
USP.

CONTRA-INDICACOES

1. Ndo utilizar quando técnicas laparoscdpicas forem de um modo geral contra-indicadas.

2. Nao utilize o dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ onde ndo for possivel visualizar a ponta do dispositivo durante a insercdo ou remogdo.

INDICACOES

0 dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ pode ser aplicado em procedimentos laparoscdpicos para aproximagao de tecidos e suturas subcutaneas para fechar locais
de incisdes.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Ngo solte o botdo durante a inser¢do do dispositivo de sutura ENDO CLOSE™; pois isso poderd impossibilitar que a ponta da agutha penetre no tecido.
2.Nao solte o botdo durante a remogdo do dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ para que a extremidade em gancho ndo fique presa inadvertidamente ao tecido.
3. Sempre visualize a ponta, diretamente ou através da laparoscopia, durante a insercdo ou a remogéo do dispositivo de sutura ENDO CLOSE™, para evitar uma
perfuracdo no intencional de 6rgaos subjacentes.

4. Apds remover o dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ da cavidade abdominal, sempre inspecione o local para verificar se hd hemdstase.

5. Este dispositivo ¢ fornecido ESTERILIZADO e deve ser usado em um UNICO procedimento. DESCARTE APGS 0 USO. NAO REESTERILIZE.

& VISA0 ESQUEMATICA

A) ESTILETE D) MANIPULADOR
B) GANCHO E) GARRAS
() AGULHA F) BOTAO

@ INSTRUGOES PARA USO
1. Para expor a extremidade em gancho do estilete, pressione e segure o botdo superior.

2.Quando o estilete estiver exposto, cologue um fio de sutura na porcao em gancho do estilete. Certifique-se de que o gancho esteja posicionado no meio da
sutura.

3. Solte 0 botdo para prender a sutura com a canula.
4. Sequre os lados do dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ com o polegar e o indicador nas garras e posicione a ponta no local da incisao.

CUIDADO: Certifique-se de que o botdo nao esteja pressionado durante a insercao.

5. Insira o dispositivo de sutura por um dos lados da incisao, abaixo do nivel da pele, incorporando a fascia.

CUIDADO: Sempre visualize a ponta, diretamente ou através da laparoscopia, durante a insercao ou a remogéo do dispositivo de
sutura ENDO CLOSE™, para evitar uma perfuragao nao intencional de drgaos subjacentes.

6. Apds a visualizagdo da ponta, diretamente ou através da laparoscopia, solte o botdo para liberar o lago da sutura. Um instrumento atraumético pode auxiliar na
liberagao da sutura da extremidade em gancho do estilete.

7. Solte 0 botdo e retire o dispositivo de sutura.
CUIDADO: Nao solte o botao durante a remocao do dispositivo de sutura ENDO CLOSE™ para que a extremidade em gancho nao
fique presa inadvertidamente ao tecido.

8. Sequre as extremidades da sutura com uma garra, antes de inserir o dispositivo de sutura novamente. Esse procedimento evitard que a sutura seja puxada
prematuramente para dentro da cavidade corporal.

9. Insira o dispositivo de sutura novamente (sem sutura) no lado oposto da incisao, incorporando a fdscia. Depois da insercdo, visualize a ponta do dispositivo
de sutura

10. Enquanto estiver pressionando o botdo para expor a extremidade em gancho do estilete, prenda a porcdo com laco da sutura. Um instrumento atraumdtico
pode auxiliar na colocagdo da sutura na extremidade em gancho do estilete.

11. Quando a sutura estiver presa, solte o botdo e remova o dispositivo de sutura.
12. Prossiga com a técnica padrao de atar nds para fechar o local da incisao.
13. Se houver necessidade de pontos adicionais, repita as etapas de 1 12,

MANTENHA EM TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITE EXPOSICAO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

NEDERLA

HECHTINSTRUMENT VOOR EENMALIG GEBRUIK

A LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

BELANGRIJK

Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit instrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te worden gebruikt op één patiént. Hergebruik of recyclering van dit instrument kan leiden tot
storing met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recyclering en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting en patiéntinfectie
met zich meebrengen. Dit instrument niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.

BESCHRIVING

Het ENDO CLOSE™ hechtinstrument heeft een stomp stilet veiligheidsmechanisme met een veermechanisme. Het stilet wordt teruggetrokken
wanneer de naald door de buikwand wordt gestoken en komt automatisch weer naar voren zodra in het peritoneum wordt doordrongen. Het
hechtinstrument wordt gebruikt om incisies te sluiten. Het stilet heeft een inkeping aan de punt voor het vastpakken en -houden van hechtdraden.
Het gebruik van USP-hechtingen met de afmetingen 2-0 of 0 wordt aanbevolen.

CONTRA-INDICATIES

1. Niet voor gebruik in situaties waar laparoscopische technieken gecontra-indiceerd zijn.

2. Het ENDO CLOSE™ hechtinstrument niet gebruiken als de punt van het instrument niet te zien s tijdens het inbrengen of het verwijderen.
INDICATIES

Het ENDO CLOSE™ hechtinstrument wordt gebruikt in laparoscopische procedures voor het bij elkaar brengen van weefsel en het percutaan hechten bij
het sluiten van incisies.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Druk niet op de knop tijdens het inbrengen van het ENDO CLOSE™ hechtinstrument om te voorkomen dat de naaldpunt door weefsel prikt.

2. Druk niet op de knop tijdens het verwijderen van het ENDO CLOSE™ hechtinstrument om te voorkomen dat het haakeinde achter weefsel blijft
haken.

3.Volg de punt altijd visueel - direct of met behulp van een laparoscoop - tijdens het inbrengen en verwijderen van het ENDO CLOSE™
hechtinstrument om het onbedoeld penetreren van onderliggende organen te voorkomen.

4. Controleer nadat u het ENDO CLOSE™ hechtinstrument uit de buikholte hebt verwijderd altijd op hemostase.

5. Hetinstrument wordt STERIEL geleverd en mag slechts EENMAAL worden gebruikt. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

@D SCHEMATISCH OVERZICHT

A) STILET D) HANDGREEP
B) HAAK E) RIBBELS
() NAALD F) KNOP

@ INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK

1. De haakpunt van het stilet komt vrij als u op de knop op de bovenkant drukt

2. Plaats een streng hechtdraad in de haakpunt van de stilet. Zorg er voor dat de haak de hechtdraad in het midden vast houdt.

3. Laat de knop los om de hechtdraad in de canula te grijpen.

4. Pak de zijkanten van het ENDO CLOSE™ hechtinstrument vast met duim en wijsvinger en plaats de punt op de incisieplek.

LET OP: Zorg ervoor dat de knop tijdens het inbrengen niet wordt ingedrukt.

5. Breng het hechtinstrument in via de ene kant van de incisie, net onder het huidopperviak, de fascia meenemend.

LET OP: Volg de punt altijd visueel - direct of met behulp van een laparoscoop - tijdens het inbrengen en verwijderen van
het ENDO CLOSE™ hechti om het onbedoeld p van onderliggende organen te voorkomen.

6. Laat na visuele identificatie van de punt, direct of via een laparoscoop, de knop los om de hechtdraadlus vrij te geven. Een atraumatisch instrument
kan behulpzaam zijn bij het vrijmaken van de hechtdraad van de haakpunt van de stilet.

7. Laat de knop los en trek het hechtinstrument terug.

LET OP: Druk niet op de knop tijdens het verwijderen van het ENDO CLOSE™ hechti om te voorl dat het
haakeinde achter weefsel blijft haken.

8.Voorzie beide einden van de hechtdraad van een klem voordat het hechtinstrument opnieuw wordt ingebracht. Dit voorkomt dat de hechtdraad
voortijdig de lichaamsholte wordt ingetrokken.

9. Breng het hechtinstrument (zonder hechtdraad) opnieuw in aan de andere zijde van de incisie, de fascia meenemend. Volg bij het binnenbrengen
de punt van het hechtinstrument visueel

10. Druk de knop in waardoor de haakpunt van het stilet vrijkomt en haak de punt in de lus van de hechtdraad. Een atraumatisch instrument kan
behulpzaam zijn bij het inhaken van de hechtdraad van de haakpunt van de stilet.

11. Zodra de hechtdraad is aangehaakt, laat u de knop los en verwijdert u het hechtinstrument.
12. Als volgende stap sluit u de incisieplek met behulp van een standaard knooptechniek.
13. Herhaal stap 1 tot en met 12 als er extra hechtingen nodig zijn.

BEWAREN BIJ KAMERTEMPERATUUR.
VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.

NIET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN BOVEN 54 °C(130 °F).

<>

SUTURINSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK

A LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

VIKTIGT!

Denna broschyr &r avsedd som végledning vid anvéndning av denna produkt. Den utgdr inte en referens for kirurgiska metoder.

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast for enpatientsbruk. At eller rengdring/sterilisering kan leda till att
instrumentet forstrs och att patienten skadas. Rengdring och/eller resterilsering kan skapa risk for kontaminering och patientinfektion. Ateranvand,
reng@r och resterilisera inte detta instrument.

BESKRIVNING

ENDO CLOSE™ suturinstrument har en fiaderbelastad trubbig mandrangmekanism. Mandrangen dras tillbaka nér ndlen perforerar bukvéggen och fors
automatiskt framat efter att peritoneum har penetrerats. Suturinstrumentet anvéinds till att sluta en incision. Mandrangen har en skérad énde som
anvands till att fanga upp och halla suturen. Suturstorlekar USP 2-0 eller 0 rekommenderas.

KONTRAINDIKATIONER

1. Farej anvandas ndr laparoskopi ar generellt kontraindicerat.

2. Anvand ej ENDO CLOSE™ suturinstrument om det inte & méjligt att se instrumentspetsen nar det fors in eller tas ut.

INDIKATIONER

ENDO CLOSE™ suturinstrument ar avsett att anvandas i laparoskopiska ingrepp for slutning av vavnader och till perkutan suturering for slutning av
incisioner.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1.Tryck inte pd knappen medan ENDO CLOSE™ suturinstrument fors in; om sd sker kan det hindra ndlspetsen frdn att penetrera vavnaden.

2.Tryckinte pa knappen medan ENDO CLOSE™ suturinstrument avldgsnas, sd att mandrangens skdrade ande inte av misstag hakar fast i vévnaden.
3. Haalltid spetsen under uppsikt, antingen direkt eller laparoskopiskt, medan ENDO CLOSE™ suturinstrument fors in och tas ut for att farhindra
oavsiktlig punktion av underliggande organ.

4. Efter att ENDO CLOSE™ suturinstrument har avlagsnats ur bukhdlan, ska ingreppsstallet alltid inspekteras med avseende pa hemostas.

5. Denna produk tillhandahdlles STERIL och & endast avsedd for anvandning vid en ENSTAKA procedur. KASTAS EFTER ANVANDNING. FAR EJ
RESTERILISERAS.

& DIAGRAM

A)MANDRENG D) HANDTAG

B) SKARA ) FINGERGREPP
O NAL F) KNAPP

@ BRUKSANVISNING

1. Exponera mandrangens skarade ande genom att trycka och hélla ner knappen Gverst pd instrumentet.

2. Narmandrangen &r exponerad placeras en suturtrad i mandrangens skdrade del. Se till suturtradens mitt hamnar i skdran.
3. Slapp upp knappen for att finga suturen med kanylen.

4. Greppa ENDO CLOSE™ suturinstrument med tumme och pekfinger och placera spetsen vid incisionsstallet.

0BS! Se till att knappen inte &r nedtryckt nér instrumentet fors in.

5. For in suturinstrumentet genom incisionens ena sida, strax under huden och tag med fascian.

0BS! Ha alltid spetsen under uppsikt, direkt eller lap medan ENDO CLOSE™ suturinstrument fors in

och tas ut for att forhindra oavsiktlig punktion av underliggande organ.

6. Nar spetsen blir synlig, antingen direkt eller laparoskopiskt, ska knappen tryckas ned sa att suturdglan frigars. Ett atraumatiskt instrument kan
anvandas for att frigora suturen frin mandrangens skara.

7. Slapp knappen och dra tillbaka suturinstrumentet.

0BS! Tryck inte pa knappen medan ENDO CLOSE™ i sa att mandra
misstag hakar fast i vavnaden.

8. Fast suturandarna med en klamma innan suturinstrumentet fors in igen. Det hindrar att suturen dras in i kroppshalan for tidigt.

skarade nde inte av

9. Forin suturinstrumentet igen (utan suturtrd) pd incisionens motsatta sida och tag med fascian. Ha suturinstrumentet spets under uppsikt under
inforandet.

10.Tryck ned knappen for att exponera mandrangens skarade del och haka pd suturdglan. Ett atraumatiskt instrument kan anvandas for att haka pa
suturen i mandrangens skdra.

11. Nar suturen har hakats pa ska knappen slappas upp och suturinstrumentet avldgsnas.
12. Fortsétt med att knyta suturen med vedertagen standardteknik for att sluta incisionsstallet.
13. Upprepa steg 1till 12 om ytterligare stygn kravs.

FORVARAS VID RUMSTEMPERATUR.
FAREJ UTSATTAS FOR HOGA TEMPERATURER UNDER LANGRE TID.

FAR EJ UTSATTAS FOR TEMPERATURER OVER 54°C.

1
1
1
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ENGANGSSUTURINSTRUMENT 2YZKEYH TONOOETHZHX PAMMATOX MIAX XPHXHZ
A FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG. A MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO NPOTON, AIABAZTE OAE TIZ AKOAOYOEX NAHPO®OPIEX.
VIGTIGT! IHMANTIKO!
Dette haefte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker. To napov uANadLo éet oxedlaoTel we Bornjia kata T Xpron Tou TPOIOVTOE auTol. Aev amoTeNEl YEVIKE IaTPIKES 0ONYIEC Y10 XEIDOUPYIKES TEXVIKEC.
Denne anordning er kun udformet, afpravet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller renggring/sterilisering af denne anordning H ovokeur aut G0TNKe, SOKIIAOTNKE Kal Ke yia xprion o€ éva povov aoBevr. H enavaypnatyionoinan 1) enavenegepyaoia g ouokeurg autrc
til genbrug kan medfare, at den ikke virker korrekt, og dermed at patienten skades. Rengering og/eller resterilisering af denne anordning, kan medfare Jmopei va 0dnyAael 6¢ aoToxia T Kat Tapenéyievo TpaupaTiopd Tou aoBevouc. H enaveneéepyaoia f/kain ipwon TG uoKeuA¢ auTig evdéyeTalva
risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning md ikke genanvendes, rengres til genbrug eller resteriliseres. dnuovpyroet kivbuvo Hohuvang Kat hoipwéng Tov aoBevouc, Mnv (e, emavene€epyaleate ff ENaVAnOOTEIPWVETE Tr) GUOKELT QUTH
BESKRIVELSE TNEPITPAOH
ENDO CLOSE™ suturinstrumentet har en flederbelastet mekanisme i form af an stump stilet. Stiletten traekkes ind, efterhdnden som ndlen fores H avokeur tomoBémong pappatos ENDO CLOSE™ dlaBétel éva pnyaviopo aogaleiag e ehatrplo kat apBho otulioko. O atuhiokog palebetat kabig n fehova
igennem bugvaeggen og skydes k frem igen, ndr er penetreret. Suturinstrumentet anvendes til lukning af incisioner. Stiletten har wBeitar péow Tou Kool TolyHaToC Kat Mpowdeitat autopata mpog Ta eumpac HONG yivel Sieiabuan oto mepitovato. H ovokevr| TomoBémang pdpatog
en udskaering i enden, der anvendes til at gribe og holde suturen. Det anbefales at bruge USP-suturstarrelse 2-0 eller 0. Xpnotlonoteirat yia 1o kheiotpo juag Topiric. O oTuNiokog éxet éva dkpo jie eykoméc, To omoio ypnatonoteftat yia va cuMapiBavel Kat va cuykpatei 1o payipa.
KONTRAINDIKATIONER Tuviotatat va yprotyonoteite peyéBn pdppatoc USP 2-014 0.
1. Ma ikke anvendes, hvor laparoskopiske teknikker generelt er kontraindicerede. ANTENAEIZEIZ
2.ENDO CLOSE™ suturinstrumentet md ikke anvendes p steder, hvor det ikke er muligt at visualisere instrumentspidsen under indfering eller 1. Mn xpnowororelre o€ MepuTIO0E(; 670U YeviKd QVTEVOEKVLVTAL AaTAOTKOTIKEG TERVIKES.
udtagning 2. Mn ypnatytorolefte T ouakeur TomoBeétnong pappatog ENDO CLOSE™ e mepimtaiaeic omou dev elvat Suvatr) 1) anelkovion Tou akpou TG GUOKEUNC KaTd TV
INDIKATIONER &oaywyf fj v agaipeon.
ENDO CLOSE™ suturinstrumentet anvendes til vaevssamling og perkutan suturering il lukning af incisioner ved laparoskopiske procedurer. ENAEIZEIZ
ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER H ovokeur ToroBémang pdpatog ENDO CLOSE™ éxet pappioyr} oe ¢ Sladikaoiec yia T 10T&V Kal dladepyikii 0uppagr} yia 10 Kheiao
1. Der 4 ikke trykkes pa knappen under indfering af ENDO CLOSE™ suturinstrumentet; hvis det sker, penetrerer nalespidsen maske ikke vevet. ONEIQY TOHQY.
2. Der md ikke trykkes pd knappen under udtagning af ENDO CLOSE™ suturinstrumentet for at sikre, at krogenden ikke utilsigtet griber om vev. :ITWOEIAOHOIHZEIZ ’KM ’"PWVME‘E'I ) o ) 00 CLOSE Avroc ;e ) " )
3. Spidsen skal altid visualiseres, enten direkte eller via laparoskop, under indfering og udtagning af ENDO CLOSE™ suturinstrumentet for at forhindre w &ZYOELT‘;EVK;L;%N KATATY E10aYYI TG OUOKEVTG TOTIOBETONG pAyaros + VIO KiveTe autd, evBEyeTanto Gkpo T Bekbvacva pny ol
utilsigtet punktur af underliggende organer. M ) ) iy ) N ) 100 CLOSE™ - ) o0
4. Stedet skal altid inspiceres for hzemostase, nar ENDO CLOSE™ suturinstrumentet er taget ud af bughulen. 2 Ny e ,TO KO,UW,H Kt \a’pma TG OUIPEONC TC OUOKEUTC TATOSETONG PAHKITOC Y10V0 E1GTE OYOUPOL CTITO GYKITTWIO Akpo 08y
Ba aykiotpwdei katd Abog atov 0o,
5. Denne anordning leveres STERIL og er kun beregnet til brug i en ENKELT procedure. SKAL KASSERES EFTER BRUG. MA IKKE RESTERILISERES. . . o i . . . e .
3. Mdvra va mapakohouBeire OTIKA T0 GKpO €ite peaa &fTe 10w evog Aanapookomio KaTd T SIdpKeld TG Eloaywyrg Kal TG apaipeang TG oUoKeuAg
a DIAGRAM Tonofétnong pdppatoq ENDO CLOSE™ yia va amogebyete Tuxdv katd AdBog diétpnon umokeipievev opydvev.
A) STILET D) HANDTAG 4. Mena v agaipeon g ouokeurig TomoBémon pappiatog ENDO CLOSE™ am Ty koihiak koihoTnTa, ndvra va emBewpeite To onjieio wg mpog Ty atuéotaon.
B) KROG E) GREB 5. H ovokeur autr mapéyetat AMOZTEIPOMENH kat mpoopiCetat yia yprion oe MIA povo enépBaon. ATOPPIYTE METATH XPHEH. MHN EMANATOZ TEIPONETE.
ONAL FJKNAP @D IXHMATIKH ANEIKONIZH
@D BRUGSANVISNING A) STYAIZKOZ D) (4) ABH
1. Krogenden af stiletten frilzgges ved at trykke p& knappen i enden af instrumentet og holde den inde. B) ATKIXTPO E) DYTKPATHTHPEX
2. Nar stiletten er frilagt, anbringes en suturtrad i krogen pd stiletten. Serg for, at krogen sidder midt pé suturen, () () BEAONA F) (2T) KoMl
3. Slip knappen, sé suturen garind i kanylen. @ ODHIIEI XPHIHE
4.Tag fati siderne pd ENDO CLOSE™ suturinstrumentet med tommel- og pegefinger, og placér spidsen ved incisionsstedet. 1. T va exteBel T0 ayKIoTpT6 Gkpo Tob OTUNOKOY, TATF/0TE Kl KPQTAOTE TATHEVD TO TAVE KoL,
FORSIGTIG: Sorg for, at knappen ikke trykkes ind under indfaring. 2. M6Mic exteBet o aTuiokog, mepaate éva kKhcvo pApjIaToG 0To aKIOTPWTO Tyjia Tou oTuliokov. BeBatwBeite o1t To dykiotpo eival TomoBeTniévo aTo péco Tou
5. Far suturinstrumentet gennem den ene side af incisionen, lige under hudniveauet, sé fascien inkorporeres pappato,
FORSIGTIG: Spidsen skal altid visualiseres, enten direkte eller via lap p, under indfgring og udtagning af ENDO K Awm E)\EUB_EPO © KOUU"\Y\U b OUWBHE If) Py yéoa 010wl ) ) ) ) ) )
CLOSE™ suturinstrumentet for at forhindre utilsigtet punktur af underliggende organer. 4. Midote a mhaiva try ouokeuri¢ TonoBémong pdppatoc ENDO CLOSE™ pie Tov avrixelpa kat 1o Oeiktr Kal TomoBetroTe To Gkpo 010 onpeio ¢ Topirc.
6. Efter visualisering af spidsen, enten direkte eller via laparoskop, trykkes der pa knappen, s& suturlekken slippes. Der kan benyttes et atraumatisk MPOZOXH: BepaiwBeite o1 Sev mardre To Koupni kard T Sidpketa ¢ 10aywyic.
instrument il at é suturen af krogen pastiletten. 5. Eloaydyete T ouokeun TonoBémang pdypatog jéow g piag Mheupdg TG Topic, akpIBG KATe and 10 Eimedo Tou GépHaTOG, EVOWLIATGVOVTAG TV TEpTovia.
7-Slpknappen, og ek suturinstrumentet bage. MPOXOXH: Ndvta va mapakoouBsite omTIKd To dKpo &ite dpeca gite péow EvOs AamapooKomiou Katd T SidpKea T eloaywyn¢
FORSIGTIG: Der mé ikke trykkes pa knappen under udtagning af ENDO CLOSE™ suturinstrumentet for at sikre, at Kl NG aQaipeonq T ¢ TomoBETnong papp ENDO CLOSE™ yta va amo@eiyete Tuxov katd AdBog Sidtpnon
krogenden ikke utilsigtet griber om vaev. UMIOKEIPEVWY 0pyavemv.
8. Faestn suturenderne med en klemme, inden suturinstrumentet fores ind igen. Derved forhindres suturen i at blive trukket for tidligt ind i 6. MapaxohouBvtag omikd To aKpo, €ite dyteoa eite jéow Aamapookoniov, matjote To Koupni yia va ameheuBepaoete T Bneid Tov papyatog. Eva opyavo
legemshulen aTpaupaTikol Tomou propei va fonBrioel oy aneheuBépwon Tou payHaTG and To ayKIOTPWTO dKpo ToU OTURiOKOU.
9. Indfer suturinstrumentet (uden sutur) i den modsatte side af incisionen, sd fascien inkorporeres. Ved indfaring visualiseres spidsen af 7. AnieheuBep@ote o Koupmi kat anoospETe Tr) GUOKevr TonoBEmang pypatog.
suturnstrumentet. MPOXOXH: Mnv mavdre to koupmi katd ) Sidpketa e agaipeong ¢ ¢ TomoB£Tnong papy ENDO CLOSE™ yta va gioTe
10.Tryk pd knappen, sé krogenden af stletten frilzegges, og grib fat i suturlakken med krogen. Der kan benyttes et atraumatisk instrument til at fa 0iyoUPOI 6TL TO AYKIOTPWTO dKpo v Ba aykioTpwBsi Katd AdBog oTov 10To.
suturen pa krogen pa stiletten. , i , i X , i i i i , . I
8. MiGoTe To AKpo ToU PAATOS He Eva 0QIYKTPa MpIY €1y dyeTe ek véou Tr) uakeur] TomoBétnong papyiatoc. Autd Ba emodioel Ty mpdwpn wBnon Tov
11. Nar suturen er pd krogen, slippes knappen, og suturinstrumentet tages ud. PAUATOC 100 017 CATIKA KOAOTTa,
12. Fortst med at lukke incisionsstedet med almindelig knudeteknik. 9. Eloaydyere ek véou T QUoKeUr| TomoBEToNG pappaTog (wpic paa) oty anévavtt Meupd TG Toji, EVOWHATVOVTaC Ty Mepitovia. Katd Ty €ioodo,
13. His der skal flere sting til, gentages anvisningen i punkt 1-12. niapakohouBeite omTikd To Gkpo ¢ GUOKEUNG TomoBETNanG pappato,
10. Eved matéte To koupni yia va exTeBel To ayKIOTPWTO AKPO TOU GTUNIGKOU, ayKIOTPGIOTE TO Tyia TG BnAetdg Tou paypatoc. Eva opyavo atpaupiaTikod Timou
OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. Jnopei va Bon6rioe! oy ayKioTpwon Tou papHaTOS |1é0a 0TO aYKIOTPWTO AKPO TOU OTUNIOKOU,
MA IKKE UDS/TTES FOR H@J TEMPERATUR | LANGERE TID. 11. Mkic aykiotpwBei 1o pdypa, aneNevBepwote To koupmt kat agaipéote T ouokeur TomoBemnong paupatoc.
57 12.Tia va Khe{oeTe To onpeio Toprc, MPoXWPROTE e a KaoIKR TexviKr yia 10 Séotpo kB,
0°F MA IKKE UDS/TTES FOR TEMPERATUR OVER 54 °C. 13. Av anarrobvtat emméov pdypiata, enavahdBete Ta Bripata 1éwg 12.
OYAAZTE ZE OEPMOKPALIA AQMATIOY.
@ ANO®'YTETE THN MAPATETAMENH EKOEZH ZE YWHAEZ OEPMOKPALIEL.
KERTAKAYTTOINEN OMPELUINSTRUMENTTI MHN AOHNETE T NPOION EKTEGEIMENO ZE OEPMOKPAZIEZ ANQ TON 54° C(130°F).
A SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.
TRRKERA! @
Tassa tuoteselosteessa on tuotteen kayttdohjeet. Siind ei anneta kirurgisia menetelmia koskevia ohjeita.
Laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kdyttaon. Laitteen uudelleenkayttd tai -sterilointi voi johtaa toimintahdiridon ja JEDNORAZOWE NARZEDZIE DO ZAKLADANIA SZWOW
potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa kéyttaa, . ) . .
puhdistaa tai steriloida uudelleen. A PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.
KUVAUS 5
™ WAZNE!
ENDO CLOSE™ -ompelulaitteessa on jousella varustettu tylpan mandriinin turvamekanismi. Mandriini vetaytyy taaksepain, kun neulaa tydnnetadn - . . L .
X . Niniejsza broszura ma na celu ufatwienie korzystania z wyzej wymienionego narzedzia. Nie stanowi ona Zroda informaji na temat technik chirurgicznych.
vatsaontelon seinaman ldpi ja siirtyy automaattisesti eteenpdin, kun vatsaontelon seingma on lavistetty. Ompelulaitetta kéytetaan haavan ) » o o
sulkemiseen. Mandriinin padssa on lovi, joka pitad ommellankaa paikallaan. USP-koon 2-0 tai 0 ommellankoja suositellaan kiytettavaksi. Niniejsze urzqdzenie zostato zaprojektowane, przetestowane | wyp wylcanie do jednorazowego uzytku. Ponowne stosowanie lub przetwarzanie
niniejszego urzadzenia moze prowadzi¢ do jego awarii i nastepczego urazu pacjenta. Ponowne przetwarzanie i / lub ponowne wyjatawianie niniejszego
KONTRAINDIKAATIOT . ) ) . . . .
1. isaakaytad, jos , it on kontiaindiko urzqdzenia moze stworzyc zagrozenie skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno powtdmie przetwarzac, wyjatawiac ani uzywac niniejszeqo urzadzenia.
. ] I ppiset menetelmdt
™ . . OPIS
2 ENDOCLOSE™-ompelulaiteta i saa kiytta3, lle aiteen kirkea voida nihd isaanviennin tafpoistamisen akana Narzedzie do zakfadania szwow ENDO CLOSE™ posiada mechanizm zabezpieczajacy ze sprezynowym tepym mandrynem. Mandryn jest chowany przy
'NDlKMT!:’T o » B o _ przeprowadzaniu igfy przez powtoki brzuszne i automatycznie jest wysuwany po dojsciu do jamy otrzewnej. Narzedzie do zaktadania szwéw jest uzywane do
ENDQ CLOSE™ -ompelulaitetta kdytetadn laparoskooppisissa toimenpiteissd kudoksen ahentamiseen ja perkutaaniseen haava-alueiden zamykania naciec. Mandryn posiada karbowany koniec uzywany do uchwycenia i utrzymywania szwu. Zaleca sie stosowanie szwéw o rozmiarze USP 2-0 lub 0.
kiinniompelemiseen. PRZECIWWSKAZANIA
VARO}ITUKS}ET JA V“ROTNMET » R ) o ‘ 1. Produktu nie wolno stosowac, jezeli istniej przeciwwskazania wzgledem technik laparoskopowych.
1. Piniketta e saa painaa ENDO CLOSE™ -ompelulatetassaanvietiesa. Tame voiestda neulan kijen yonymisen kudoksen 2pi 2. Nie wolno uzywac urzadzenia do zakladania szwéw ENDO CLOSE™, kiedy w trakcie wprowadzania lub wyjmowania narzedzia nie mozna uwidocznic jego
2. Painiketta ei saa painaa ENDO CLOSE™ -ompelulaitteen poistamisen aikana, jotta koukkupda ei tarttuisi vahingossa kudokseen Korcowki.
3. Karked on tarkkailtava joko sl tai laparoskooppisesti ENDO CLOSE™ -ompelulaitteen sisaanviennin ja poistamisen aikana, jotta WSKAZANIA
varmistettaisiin, etteivat laitteen alla olevat elimet padse vahingoittumaan. Narzedzie do zakladania szwéw ENDO CLOSE™ posiada ie przy zabiegach | ych do celow zblizania do siebie thanek oraz przezskGrnego
4. Toimenpidealueen hemostaasi on varmistettava, kun ENDO CLOSE™ -ompelulaite poistetaan vatsa-ontelosta zaktadania szwow w celu zamknigcia miejsc naciec.
5.Tamé instrumentti toimitetaan STERIILINA ja se on KERTAKAYTTOINEN. HAVITETTAVA KAYTON JALKEEN. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:
@ KAMVIOKUVA 1 Nle waiskac przycisku przy wprowadzaniu narzedzia do zakfadania szwéw ENDO CLOSE™; wisnigcie przycisku moze uniemozliwic penetracje thanek przez
koricowke igty.
A) MANDRINI D) KAHVA 2. Nie wciskac przycisku przy wyprowadzaniu narzedzia do zakfadania szwéw ENDO CLOSE™ aby upewnic sie, Ze zakrzywiona koricdwka nie whije sie
B) KOUKKU E) TARTTUJAT nieumysinie w tkanki
O NEULA F) PAINIKE 3. Zawsze nalezy obserwowac koricwke narzedzia ENDO CLOSE™ w trakcie wprowadzania (bezposrednio lub przez laparoskop) w celu unikniecia
@ KiVTTOOHIEET niezamierzonego naklucia lezacych ponizej narzadéw.
1. Mandriinin koukkup saadaan esiin pitamala ylspainiketta alaspainettuna. 4. Po wyjeciu narzedzia do zakfadania szwéw ENDO CLOSE™ z jamy brzusznej nalezy zawsze sprawdzic miejsce zatozenia szwu pod katem uzyska'm'a hemostazy.
2.Kun mandriini on esil3, ommellanka sijitetaan mandriinin koukkuosaan. Koukun on oltava ommellangan keskell. 5. Niniejsze urzadzenie jest dostarczane w stanie JALOWYM i jest przeznaczone wytcznie do uzycia przy JEDNYM zabiegu. PO UZYCIU WYRZUCIC. NIE
) WYJALAWIAC PONOWNIE.
3. Painike vapautetaan, niin etta ommel jaa kanyylin siséan.
4. ENDO CLOSE™ -ompelulaitteen sivuilla oleviin tarttujiin tartutaan peukalolla ja etusormella ja kérki sijoitetaan haavakohtaan. @ WIDOK SCHEMATYCZNY
M il A
VAROTOIMI: Painiketta ei saa painaa sisaanviennin aikana. A) MANDRYN D) RACEK
I : ) B) HACZYK E) ZACISKI
5. Ompelulaite tydnnetdan sisdan haavan toiselta puolelta aivan ihon tason alapuolelta sidekudoskerros mukaan ottaen.
Q) I6tA F) PRZYCISK
VAROTOIMI: Kérked on tarkkailtava joko silmamaaraisesti tai lap ppisesti ENDO CLOSE™ -ompelulaitteen
sisadnviennin ja poistamisen aikana, jotta estettaisiin laitteen alla olevien elinten vahingoittuminen. @ INSTRUKCJA STOSOWANIA
6. Karkea tarkkaillaan joko suoraan tai laparoskoopin avulla ja ommellankasilmukka vapautetaan painiketta painamalla. Atraumaattista instrumenttia 1. Aby odstonic zakizywiony koniec mandrynu nalezy nacisnaC i przytrzymac szczytowy przycisk.
voidaan kayttéa apuna ommellangan vapauttamiseksi mandriinin koukkupasta. 2. Po odstonieciu mandrynu nalezy umiescic nic szwu w zakrzywionej czesci mandrynu. Upewnic sie, Ze haczyk znajduje sie w Srodkowej czesci szwu.
7. Painike vapautetaan ja ompelulaite poistetaan. 3. Zwolni¢ przycisk, aby pozwolic na wciggniecie szwu do kaniuli.
VAROTOIMI: Painiketta ei saa painaa ENDO CLOSE™ -ompelulaitteen poistamisen aikana, jottei ettei koukkupaa padse 4. Chwyci¢ boki narzedzia do zaktadania szwow ENDO CLOSE™ pomiedzy keiuk i palec wskazujacy a nastepnie umiescic koricéwke narzedzia w miejscu naciecia
hi tarttumaan kudok OSTRZEZENIE: Upewniic sie, ze w trakcie wprowadzania przycisk nie jest wcisniety.
8. Ommellankapaat puristetaan kiinni ennen kuin ompelulaite viedaan siséan uudestaan. Tama estad ommellangan vetdytymisen kehon onteloon 5. Wprowadzic narzedzie do zakladania szwéw przy jednym z bokéw nacigcia, tuz pod poziom skory (w tym pod powied).
ennenaikaisesti. .
o7 it Jankaa) iselle puolelle sidekudosk Kaan ottaen. Omelulatteen kirk . OSTRZEZENIE: Zawsze nalezy obserwowac koricowke narzedzia ENDO CLOSE™ w trakcie wprowadzania (bezposrednio lub przez
S‘.Saé(;nvr;:nmnalkam ilman ¢ ) haavan puolelle sidekudoskerros mukaan ottaen. Ompelulaitteen karked on I p) w celu unikcnigdia ni nakluela lesacych ponise] narzadéw.
10. Mandriinin koukkupad paljastetaan painiketta painamalla ja ommellangan silmukka kiinnitetdan koukkuun. Atraumaattista instrumenttia voidaan & Eo obaczeniu Kofcoud (W sPos6 bezpostedniub przez laproskop) vidsnac przycisk w celu uwolninia et sz, W uwolnieri szvu 2 z2kezywionego
korica mandrynu moze pomdc nieurazowe narzedzie.
kayttad apuna ommellangan kiinnittamiseksi mandriinin koukkupaahan.
. : . . 7. Zwolni¢ przycisk i wycofac narzedzie do zakfadania szwow.
11. Kun ommellanka on kiinni koukussa, painike vapautetaan ja ompelulaite poistetaan.
12. Haava suljetaan normazlein solmumenetelmin. OSTRZEZENIE: Nie wiska¢ p przy wyp izani edzia do zaktadania szwow ENDO CLOSE™ aby upewnic sig, ze
ywiona koricowka nie whije sie ni Inie w tkanki.
13. Lisdompeleita tarvittaessa toistetaan vaiheet 1-12.
8. Spiac korice szwu zaciskiem przed ponownym wprowadzeniem narzedzia do zakfadania szwdw. Pozwoli to na unikniecie przedwczesnego weiagnigcia szwu
o - L dojamy diata.
SAILYTETTAVA HUONEENLAMMOSSA. 9. Ponownie wprowadzi¢ narzedzie do zakladania szwéw (bez szwu) po przeciwnej stronie naciecia (ponizej powiezi). Po wprowadzeniu, obejrze¢ koncowk
VALTETTAVA PITKAAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LAMPGTILOILLE. Hmenp “ popreectine) ca onize) owiezs. o wi 1 05¢) d
narzedzia do zaktadania szwow.
N L 10. Po wcidnieciu przycisku (co powoduje odstoniecie zakrzywionego korica mandrynu) zahaczy¢ petle szwu. W zahaczeniu szwu przez zakrzywiony koniec
EISAAALTISTAAYLI 54 °C:N LAMPOTILALLE. mandrynu moze pomac neurazowe narzedzie
11. Po ztapaniu szwu, zwolni¢ przycisk i wyprowadzi¢ narzedzie do zaktadania szwéw.
12. Kontynuowac standardowq technikg wiazania weztow w celu zamkniecia miejsca naciecia.
13. Jezeli potrzebne s3 dodatkowe szwy, powtérzy¢ czynnosci od 1do 12.
PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWE).
UNIKAC PRZEDLUZONE) EKSPOZYCJI NA PODWYZSZONE TEMPERATURY.
NIEWOLNO WYSTAWIAC NA DZIALANIE TEMPERATUR WYZSZYCH NIZ 54° C.
1
1
1
1

) TURKIVE

TEK KULLANIMLIK DIKiS ARACI

A URUND KULLANMADAN GNCE, ASAGIDAKI BILGILERi DiKKATLICE OKUYUN.

ONEMLI!
Bu kitapglk, triiniin kullanilmasinda yardimcl olmak amaciyla tasarlanmistir. Cerrahi teknikler igin bir bagvuru kaynad dedildir.

Bu arag, yalnizca bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanmis, test edilmis ve retilmistir. Bu aracin tekrar kullanimasl ya da tekrar islenmesi, diizgiin
calismamasina ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu aracin tekrar islenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada
enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu arac tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin

TANIM
ENDO CLOSE™ dikis aract yayla baskilanan, kor uglu stilet mekanizmasina sahiptir. Igne karin duvarina dogrutildiginde stilet geriye dogru ekilir ve peritonuma
qirildiginde otornatik olarak ilerler.

Dikis aract kesigi kapatmak icin kullanilmaktadir
Stilette dikisi yakalamak ve tutmak icin girintili bir ug vardir. USP dikis boyutu 2-0 veya 0 kullanilmas! tavsiye edilir.

KONTRAENDIKASYONLAR
1. Laparoskopik tekniklerin genellikle kontraendike oldugu durumlarda kullanmayin.

2.Takma ve ¢lkarma sirasinda aracin ucu goriinmiyorsa ENDO CLOSE™ dikis aracini kullanmayin

ENDIKASYONLARI
ENDO CLOSE™ dikis araci, laparaskopik f

UYARILAR VE ONLEMLER
1. ENDO CLOSE™ dikis aracinin takilmasl sirasinda diigmeye basmayin; zira basilirsa idnenin dokuya girmesi engellenmis olur.

2. Kancali ucun kazara dokuyu tutmamast igin ENDO CLOSE™ dikis aracinin gikanimasi sirasinda diigmeye basmayin.

3. Alt taraftaki organlarin istenmeyen delinmesini onlemek icin ENDO CLOSE™ dikis aracinin takimasi ve ikanimasi sirasinda ya direkt olarak ya da bir
laparaskoptan her zaman ucu izleyin.

4.ENDO CLOSE™ dikis aracini, karin boslugundan ikarttiktan sonra, her zaman operasyon sahasinda hemostaz saglandigini kontrol edin.
5. Bu rin STERIL halde saglanmaktacir ve BIR KEZ kullanilmalidir. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

@D SEMATIK GORUNUIM

jiirlerde kesik sahanin k icin dokulann ve perkiitan dikisin yaklastinimasina iliskin uyqulamaya sahiptir.

A) STILET D) KoL
B) KANCA E) KISKACLAR
() IGNE F) DUGME

@D KULLANMA TALIMATLARI

1. Stiletin kancal ucunu ortaya gikarmak icin st diigmeye basin ve tutun.

2. Stilet ortaya gikinca, stiletin kancali kismina bir dikis ipi yerletirin. Kancanin dikisin ortasina yerlestirildiginden emin olun.

3. Kaniiladaki dikisi yakalamak icin diigmeyin serbest birakin,

4.ENDO CLOSE™ dikis aracinin kenarlarini bagparmaginiz le isaret parmaginizin arasinda tutun ve ucu kesik sahasina yerlestirin.
DIKKAT: Takma da diigmenin basih ol
5. Kesigin bir tarafindan, baglan da igeren tam deri seviyesinin altindan, dikis aracini takin.

DIKKAT: Alt i i deli ini onlemek icin ENDO CLOSE™ dikis aracinin takilmasi ve ¢ikariimasi
sirasinda ya direkt olarak ya da bir laparaskoptan her zaman ucu izleyin.

6. Ucun gorilmesinden sonra, ya direkt olarak ya da bir laparoskoptan, dikis halkasini serbest birakmak icin diigmeye basiniz. Atravmatik bir alet, stiletin kancalt
ucundan dikisi serbest birakmaya yardimai olabilir.

7.Diigmeyi serbest birakin ve dikis aracini geri gekin.

" o diis h

DIKKAT: Kancali ucun kazara dokuyu takilmamast igin ENDO CLOSE™ dikis aracinin ¢ik gmey
8. Dikis aracini tekrar takmadan dnce dikis uglarini bir kelepge ile baglayin. Bu da dikisin viicut bogluguna zamansiz cekilmesini onleyecektir.

9. Dikis aracini (dikis olmadan) baglar da iceren kesidin ters tarafina tekrar takin. Girdikten sonra, dikis aracinin ucunu gézlemleyin.

10. Stiletin kancali ucunu ortaya ¢ikarmak igin diigmeye basarken, dikisin halkali kismini kancaile tutturun. Atravmatik bir alet, stiletin kancali ucuna dikisi kanca
ile tutturmaya yardima olabilir.

11. Dikis kancaile tutturulunca, diigmeyi serbest birakin ve dikis aracini gikarin
12. Kesik sahasini kapatmak icin standart bir diigiim atma teknidi ile devam edin.
13. Egerilave dikislere gerek varsa, 1ila 12 arasindaki adimlar tekrarlayin.

ODA SICAKLIGINDA SAKLAYIN.
UZUN SURE YUKSEK SICAKLIKLARDA KALMASINA IZIN VERMEYIN.

130°F'DAN (54° C'DAN) YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN.

PYCCKUM A3bIK

O[IHOPA30OBOE YCTPOWCTBO A1 HANTOXEHA LUBOB

MEPE] TEM KAK NPUCTYNUTb K UCNONB30BAHUIO 3TOTO U3AENNA,
BHUMATENbHO NPOYUTAUTE CNEAYIOLLYIO UHOOPMALINIO.

BAXHO!

70T GyKNeT CoAePXMT BCNOMOTATeNbHYI0 MHGOPMALIYI0 N0 UCMOAb30BAHMIO AAHHOTO M3enA. OH He ABNAETCA CIPABOYHbIM PYKOBOACTBOM MO TeXHike
BHINONHEHIA XUPYPIUYeCKiX onepaLiuii.

370 yCTPOIACTBO pa3paloTaHo, NPOTECTUPOBAHO U MPOM3BELEHO ANIA UCNONb30BAHNA NPi PAGOTe TONKO C OAHMM NaLiveHTOM. [oBTOPHOE UCMONb30BaHHE 1
00pa6oTKa yCTPOIACTBA MOFYT NPUBECTH K €10 0TKa3Y W, kak CNEACTBHE, K TpaBMe naLveHTa. losTopHas 06paboTka u/unu crepunu3auuta ycTpoiictea MoryT
CTaTb NPAYUHOI UHOUUUPOBAHUA NaLIMeHTa. YCTPOICTBO He MOANEXUT NOBTOPHOMY UCNONB30BaHHK0, 00paBOTKe U CTepUAM3aLIUN.

OMUCAHUE

Ycrpoiicteo Ana Hanoxerua weos ENDO CLOSE™ uneeT noanpyuHeHHbIiA Mexanuam 6e30nacHOCTA TYNOKOHEUHOr0 30HA3. 3TOT 30H7 BTATMBAETCA,

KOI1a Urna NPOTaNK/BAETCA Uepe3 CTeHky BpioLLIHOii NONOCTH, U aBTOMATUUECKM BbIABUTAETCA, KOTAA BPIOLLIMHa NPOTKHyTa. YCTPOIACTBO ANA HANOXEHUA
LUBOB CMIONb3YLTCA AANA 3aKPbITUA Pa3PE308. 30HA UMEET 3a3y0PeHHbili KOHELL, KOTOPbIit UCMOAb3YeTCA J1A 3aXBaTa U YAEPXaHHA HUT. PekomerzlyeTca
MCnonb308aTb HUTH pasmepom 2-0 wan 0 no USP:

NPOTUBOMOKA3AHNA

1. He ucnonb308atb B Cnyuanx, KOraa npOTMBONOKa3aHbI NANapOCKONUYECK/e METOAbI B LENOM.

2. He nenonb3oBatb ycTpoiicteo Ans Hanoxerua weos ENDO CLOSE™, ecnt HeBO3MOKHO BY3yanbHO KOHTPONMPOBATL KOHUYK YCTPOVICTBA NPU BBEACHH
WV U3BAEUEHUN.

NOKA3AHUA

Ycrpoiicro Ana Hanoxeua weos ENDO CLOSE™ npumeHaeTca B nanapockoniyeckitx NpoLiedypax ANA CTATVBaHAA TKaHelt i NOAKOXHOTO CLUUBAHA NPK
33KDbITUM Pa3Pe30s.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

1. He HaxumaiiTe KHonky npu BBeAHUM cluvBaiolLiero ycrpoiictea ENDO CLOSE™; B NPOTUBHOM CRy4ae KOHeL UMbl He NPOIAET Yepe3 TKaHb.

2. He HaxumaiiTe KHOMKy npu cHATAM cLuBatoLLiero yctpoiictaa ENDO CLOSE™, uto6bl 6biTb yBEPeHHbIM B TOM, UTO KpI0UK000Pa3HbIii KOHeL HeUasHHO He
33LeNNN TKakb.

3. Tlpw BBeLeHUM U yaaneHuy clumBaloluiero ycrpoiicTaa ENDO CLOSE™ Bceraa Bit3yanbHo KOHTpONMpyiiTe ero onioxerie 6o HenocpeacTBeHHo, 1ubo uepes
anapockon, Bo U30exakite HenpeHaMepeHHOro Npokona OpraHoB.

4. Tlocne ynanews cumBatoluiero ycrpoicraa ENDO CLOSE™ 13 GpioLutoii nonocTy BCersia npoBepsiiTe 310 MeCTo Ha remocTas,

5. Yerpoiicteo noctagnerca 8 CTEPUIBHOM Bize u npearasadero Ana OAHOPA30BOIO ncnonb3osanua. MOCIE UCTONb30BAHNA BLIBPOCHTD.
NOBTOPHAA CTEPHM3ALIMA 3ANPELLEHA.

@@ XEMA

£)30H1 D) PYKOATKA
B) KPIOK £) 3AXBATHI
O UMA F) KHOMKA

o WHCTPYKLIA NO MPUMEHEHUIO

1. Yro6bl BblABUHYTb KPI0UK0OOPA3HbIit KOHEL| 30HA, HAXMUTE W yAePKUBAIITE BEPXHIO KHOMKY.

2 ﬂpM BblABUHYTOM 30H/E 3aN0KI1Te HATb LUOBHOTO Matepyana B KPIO4OK 30HAa. Yéeuwe(b, 4TO KPIOYOK pacnonoxeH nocepeuHe Wea.
3 OTI'Iy(W\TE KHOMKY, uT00b! LWOBHBII Matepian nonan B KaHHMo.

4. Bo3bmuTe GobLIMM U yKa3aTeNbHbIM Nanbuamy clsaiowee ycrpoiicreo ENDO CLOSE™ v noageauTe KoHetl K MecTy paspesa.
0CTOPOXHO! Y6eputech, 4to Bo BpeMs BBeACHNA KHOMKa He HaxaTa.

5. BBeguTe cLUMBaloLLee YCTPOIACTBO C O/1HO/ CTOPOHbI Pa3pe3a HEMOCPE/CTBEHHO N0 YPOBEHb KX, BK0UaA Gacuyo.

OCTOPOXHO! Mpu ] ycrpoiictea ENDO CLOSE™ Bcerpa BU3yanbHo KOHTponupyiiTe ero
nonoxeHue Nu6o HenocpeCTBEHHO, NMG0 Yepes nanay BO p l npokona
opraHoB.

6. Habnionas 3a KoHuKkoM HENOCPEACTBEHHO WM Yepe3 N1anapockon, HaXMUTE Ha KHOMKY, 4T00bI CO3/1aTb NETAI0 U3 LWOBHOI HUT. 4T06b1 06neruuTs CHATUE
HIUTH CKPHOYKa 30HAd, MOXHO CNOb30BaTh KaKoii-nubo arpasmamuemm WHCTPYMEHT.

7.0TnycTUTe KHONKY M BblHBTe CLUMBAIOLLEE YCTPOTICTBO.
0CTOPOXKHO! He HaxxumaliTe KHONKY Npu CHATMM cumBatowero ycrporictea ENDO CLOSE™, uto6bl 6bITb yBepeHHbIM B TOM, YTO
p p il KoHel He 3aLlenun TKaHb.

8. Tlepes CeAyioLLMM BBEAEHUEM CLIMBAIOLLETO YCTPOTICTBA 33KPEMUTE KOHLbI HITH 3aXVMaMH. IT0 NPEAOTBPATUT NIPEX[IeBPEMEHHOE BTATUBAHUE HITH B
noNoCTb TeNa.

9. CHoBa BBeAWTE CLUMBAIOLLIEE YCTOFICTBO (6€3 HATH) C NPOTUBONONOXHOT CTOPOHbI Pa3pe3a N0 Gactiuio. Mpy BBOAE BII3YaNbHO KOHTPOAMPYIITE KOHUMK
CVIBAIOLLETO YCTPOIACTBa.

10. Haxmute KHOMKY, 4T00b! BbIABUHYTb KplO‘{KOOﬁDaBHbM KOHeL| 30H/a, W 3axBaTUTe KPHYKOM NeTnio LWOBHOI HITH. YT06b1 06neryuTh 3auennetie HATH
KPIOYKOM 30Hd, MOXHO UCNONb30BATH KaKoii-nibo aTDHBMaTMHe(KM\Z WHCTPYMEHT.

11. KaK TonbKo HATb 3aLieneHa KplouKow, OTAYCTUT KHOMKY W BbiHbTE CLIMBAOLLIEE YCTPOICTBO.
12. pogonxaifTe CLUMBaHIE, NCNONb3YA CTAHAADTHYIO TEXHIKY 3aBA3bIBAHIA Y3108, 0 NONHOTO 3aKPbITUA pa3pesa.
13. Ecnu TpebytoTca AONOAHNTENbHbIE WBbI, NoBTOpUTE Wark 1 — 12.

XPAHUTb NPY KOMHATHO/ TEMMEPATYPE.
HE O/ABEPTATb ANIUTENbHOMY BO3[EACTBUI0 NOBbILIEHHON TEMMEPATYPbI.

HE MIOABEPTATb BO3EACTBII TEMMEPATYPbI BbILLIE 54° C.

EESKA REPUBLIKA

JEDNORAZOVY SICi NASTROJ

A PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECTETE NASLEDUJICi INFORMACE.

DOLEZITE UPOZORNENI:

Ucelem této piirucky je usnadnit pouzivan produktu. Nemd slouzit jako pfirucka chirurgickych technik.

Ndstroj byl navrzen, otestovan a vyroben pro pouZiti pouze u jednoho pacienta. Opakované pouzivéni nebo opakované uvddéni ndstroje do
znovupouzitelného stavu mize vést k selhani jeho funkce a ndslednému poranéni pacienta. Opakované uvadéni tohoto ndstroje do znovupouZitelného
stavu nebo jeho opakovand sterilizace mohou u pacienta zplisobit kontaminaci a infekei. Nastroj opakované nepouzivejte, neuvddéjte do
znovupouzitelného stavu ani nesterilizujte.

POPIS

Sici ndstroj ENDO CLOSE™ md mechanismus sklddajicf se z tupého stiletu a pruziny. Kdyz jehlu zasouvate skiz bfisnf sténu, stlet se stahne, a kdy? dojde
k penetraci peritonea, stilet se automaticky vysune. Sici ndstroj se pouZiva k uzavirdn’ fezil. Na kondi stiletu je zéfez, ktery slouzi k zachyceni a podrZeni
sutury. Doporucujeme pouZit suturu o velikosti 2-0 nebo 0 (USP).

KONTRAINDIKACE

1. Nepouzivejte ndstroj v pripadech, kdy jsou laparoskopické zakroky obecné kontraindikovény.

2.Sici néstro] ENDO CLOSE™ nepouZivete v pripadech, kdy b&hem zavadén nebo vyjimani nelze kontrolovat hrot ndstroje.

INDIKACE

Sici nastroj ENDO CLOSE™ se pouziva pi laparoskopickyich zakrocich k piiblizeni tkanf a k perkutannimu Sitf pfi uzavirént fezdl.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Béhem zavddeén Siciho néstroje ENDO CLOSE™ nesmite stisknout tlacitko; pokud byste tak ucinili, nemuselo by dojit k penetraci hrotu jehly tkdni.
2.Tlacitko nesmite stisknout ani béhem vyjimani Siciho néstroje ENDO CLOSE™, aby se konec s hdckem omylem nezachytil za tkan

3. Béhem zavadéni a vyjiméni Siciho ndstroje ENDO CLOSE™ neustdle hrot piimo nebo prostiednictvim laparoskopie kontrolujte, aby nedoslo k
netimysiné punkci organd v misté zakroku.

4. Po vyjmuti Siciho ndstroje ENDO CLOSE™ z dutiny bfisni vzdy zkontrolujte, zda misto zakroku nekrvaci.

5. Produkt se dodava STERILNI a je uréen k pouziti pouze pfi JEDNOM zakroku. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE.

@D NAKRES

A) STILET D) RUKOJET

B) HACEK ) MISTO PRO UCHOPENT
() JEHLA FTLACITKO

@ NAVOD K POUZIT

1. Stisknutim a pridrZenim horniho tlacitka vysufite kanec stiletu s héckem.

2. Po vysunuti stiletu umistéte do casti s hckem suturu. Zkontrolujte, zda se hécek nachdzi uprostred sutury.

3. Uvolnénim tlacitka zatahnéte suturu do kanyly.

4. Palcem a ukazovakem uchopte Sici ndstroj ENDO CLOSE™ a umistéte hrot v misté fezu

UPOZORNENI: Béhem zavadéni nesmi dojit ke stisknuti tlacitka.

5. Zavedte Sic ndstroj jednou stranou fezu tésné pod rovni kiize tak, aby byla zavzata fascie.

UPOZORNENI: Béhem zavadéni a vyjimani Siciho néstroje ENDO CLOSE™ neustale hrot pfimo nebo prostednictvim
laparoskopie kontrolujte, aby nedoslo k netimysIné punkci orgénii v misté zakroku.

6. Pfimo nebo prostiednictvim laparoskopie zkontrolujte hrot a stisknutim tlacitka uvolnéte smycku sutury. Pfi uvolfiovani sutury z konce stiletu s
hackem si méizete pomodi atraumatickym ndstrojem.

7. Uvolnéte tlacitko a vythnéte Sicf ndstroj.

UPOZORNENI: Tlacitko nesmite stisknout ani béhem vyjimani siciho nastroje ENDO CLOSE™, aby se konec s hackem
omylem nezachytil za tkan.

8. Pred opétovnym zavedenim Siciho ndstroje konce sutur seviete svorkou. Tim zabrdnite predcasnému zatdhnuti sutury do télesné dutiny.

9. Zavedte Sici ndstroj (bez sutury) protéj3f stranou fezu tak, aby byla zavzata fascie. Po zavedeni zkontrolujte hrot Siciho ndstroje.

10. Stisknutim tlacitka vysurite konec stiletu s hackem a soucasné zachytnéte hackem smycku sutury. Pfi zachyceni sutury hckem stiletu si mizete
pomoci atraumatickym ndstrojem.

11. Po zachyceni sutury héckem uvolnéte tlacitko a vyjméte Sici ndstroj.
12. Standardni technikou uzleni uzavrete postupné misto fezu.
13. Je-li zapotrebi pridat dal3i stehy, zopakujte kroky 1az 12.

SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.
NEVYSTAVUJTE PO DELSi DOBU ZVYSENYM TEPLOTAM.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54°C.

MAGYARORSZAG

EGYSZER HASZNALATOS VARRO SZERKEZET

A ATERMEK HASZNALATA ELGTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.

FONTOS!

Ez a téjékoztatd a termék haszndlatdnak megkonnyitésére készillt. Nem a sebészeti technikdk kézikonyve,

Eztaz eszkiizt kizérélag eqy betegnél lehet hasznélni. Ennek megfelelden tervezték, tesztelték és gyartottak. Ujbéli hasznlata vagy feljitésa elégtelen
milkddéshez, ezdltal a beteg sériiléséhez vezethet. Az eszkoz fel jitdsa és/vagy Ujrasterilizaldsa magdban hordja a contaminatio és infectio veszélyét.
Tilos az eszkdzt Gjrahaszndlni, feldjitani vagy jrasterilizdlni.

LEIRAS

Az ENDO CLOSE™ varr szerkezet egy rugds toltet(i tompa szonda mechanizmussal miikadik. A szonda visszahtzédik, amikor a it dtsz(rja a hasfalon,
majd automatikusan elére nyomul, amikor behatolt a peritoneumba. A varrd szerkezet metszések zdrdsdra alkalmas. A szonda végén van egy
mélyedés, amely a varrat megragaddsdra és tartdsdra alkalmas. 2-0-s vagy 0-s USP varrat méreteket ajanlatos haszndlni.

ELLENJAVALLATOK

1. Ne alkalmazza a laparoszkdpids eljdrasok dltalanos ellenjavallatainak fenndlldsa esetén.

2. Ne haszndlja az ENDO CLOSE™ varrdszerkezetet, mikor az eszkdz csticsa nem ldthatd a bevezetés vagy az eltdvolitds sordn.

JAVALLATOK

Az ENDO CLOSE™ varrd szerkezetet laparoszk6pos beavatkozdsok sorén lehet hasznlni szovetek egyesitéséhez, és a vagds helyén percutan varratok
behelyezéséhez.

FIGYELMEZTETESEK ES ELOIRASOK

1.Tilos lenyomni a gombot az ENDO CLOSE™ varr6 szerkezet behelyezése kiizben; mert ezzel megakaddlyozhatja, hogy a t vége dthatoljon szveten.
2.Tilos lenyomnni a gombot, amikor eltévolitja az ENDO CLOSE™ varrd szerkezetet, mert a kampds vég véletlendl beakadhat a szovetekbe.

3. Mindig nézze meg a hegyet kozvetlenil vagy laparoszkopon keresztiil, amikor behelyezi, illetve eltévolitja az ENDO CLOSE™ varrd szerkezetet, ezdltal
megelzheti az alul fekvd szervek véletlen dtszirasat.

4. Miutdn eltdvolitotta az ENDO CLOSE™ varr6 szerkezetet a hasiiregbdl, ellendrizze a teriletet, hogy csillapodott-e a vérzés.

5. A készillék STERILEN keriil forgalomba, és csak EGYETLEN miitét eljards sorén haszndlhaté. HASZNALAT UTAN ELDOBANDO. TILOS
UJRASTERILIZALNI.

@D SEMATIKUS ABRA

A) SZONDA D) MARKOLAT
B) KAMPO £) FOGO
010 F) GOMB

@D HASINALATI UTASITAS

1. Nyomja le és tartsa nyomva a felsd gombot, hogy szabaddé tegye a szonda kampds végét.

2. Amikor szabadda tette a szonddt, helyezzen eqy szal fonalat a szonda kampds végébe. Ellendrizze, hogy a kampd a varrat kozepén helyezkedjen el.
3. Engedje fel a gombot, gy elkapja az oltést a kanill belsejében.

4. Fogja meg az ENDO CLOSE™ varrd szerkezet oldalét hiivelyk és mutatéujjaval, és helyezze az eszkdz végét a metszés teriiletére.

FIGYELEM! Ellenérizze, hogy a gomb ne legyen lenyomva a behelyezés alatt.

5. Helyezze be a varrd szerkezetet a metszés egyik oldaldn, épp a bér szintje alatt, beleértve a fascidt.

FIGYELEM! Mindig nézze meg a hegyet ko il vagy lap op iil, amikor behelyezi, illetve tja az
ENDO CLOSE™ varré szerkezetet, ezaltal megel6zheti az alul fekvé szervek véletlen atsziirasat.

6. Amikor kizvetleniil vagy laparoszkGposan megnézi a véget, nyomja meg a gombot, hogy elengedje a varrat hurkot. Atraumatikus készilék
segitségével kinnyebben tudja elengedni a varratot a szonda kampds végébél.

7.Engedje el a gombot, és hizza ki a varro szerkezetet.

FIGYELEM! Tilos lenyomni a gombot, amikor eltévolitja az ENDO CLOSE™ varrd szerk mert véletleniil beakadhata

kampos vég a szovetekbe.

8. Fogja meg a varrat végét eqy csipesszel, mielditt visszahelyezné a varrd szerkezetet. £z megakadalyozza, hogy a varrat idé eldtt visszahtzodjon a
testiiregbe.

9. Helyezze vissza a varrd szerkezetet (varrat nélkiil) a metszés mésik oldaldra, a fascidval egyitt. Behatoldskor nézze meg a varr6 szerkezet végét

10. Amikor lenyomja a gombot, hogy szabaddé tegye a szonda kampds végét, akassza be a varrat hurkos részét. Atraumatikus készilék seqitségével
konnyebben tudja beakasztani a varratot a szonda kampds végébe.

11. Amikor beakasztotta a varratot, engedje el a gombat, és tévolitsa el a varr szerkezetet.
12. Altalénos csomézasi technikaval fejezze be a metszés teriiletének zérdsat.
13. Ha tovabbi dltésre van sziikség, ismételje meg a lépéseket 1-12-ig.

SZOBAHGMERSEKLETEN TAROLANDO!
KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENG HUZAMOSABB TAROLAST!

NE TEGYE KI 54°C-NAL MAGASABB HOMERSEKLETNEK.
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