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ENGLISH

ENDOSCOPIC CURVED NEEDLE DRIVER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
Set Contains (set components may vary)
« Stainless steel shaft with retractable jaw at distal tip

INTENDED USE

Used for internal suturing under direct vision during intrabdominal endoscopic procedures. The needle
driver design affords precise placement and control of standard curved suture needles, similar to open
abdominal suturing.

CONTRAINDICATIONS

None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

This product must be cleaned immediately after use. Blood, mucus and other debris, if allowed to dry, can
render the device inoperable.

INSTRUCTIONS FOR USE

Endoscopic Curved Needle Driver

. Advance the needle driver through a suture introducer.

. Secure the proximal end of the suture in the instrument’s jaws. (Figure A)

. Withdraw the needle driver from the suture introducer, allowing the suture needle to extend from the

distal tip of the introducer. (Figure B)

Disengage the suture from the needle driver jaws.

. While stabilizing the suture inside the introducer, advance the needle driver through the introducer

again.

Secure the proximal end of the suture needle (at needle suture junction) in the driver jaws, keeping the

needle curve parallel with the needle driver and suture introducer. (Figure C)

. Pull the suture taut (not tight) while withdrawing the loaded needle driver into the introducer until the

suture needle is inside the distal end of the introducer.

. Cut off the excess suture, leaving approximately one inch or less exposed from the proximal end of the

suture introducer.

Advance the loaded needle driver and suture introducer through the trocar port as a unit, leaving the

suture inside the introducer channel. With a grasper placed through another trocar port, readjust the

position of the suture needle in the needle driver jaws. (Figure D)

10. With the needle positioned for suturing (Figure E), advance the needle through the tissue to be sutured.

11. Following needle placement through the desired tissue, the entire length of the suture can be brought
into the abdominal cavity and the suture can then be equalized in length in preparation for tying.

12. For needle removal, grasp the suture within the jaws of the needle driver 2 cm from the needle, cut the
suture, and withdraw the needle into the introducer channel.
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13. Withdraw the needle driver, suture needle, and suture introducer all at once through the trocar port,
leaving the trocar port in place.
14. The suture is now ready for intra-abdominal tying.

Disassembly of the Needle Driver
1. Unscrew the end cap at the rear of the handle.
NOTE: Slight squeezing pressure on the handle loop will aid in the removal of the end cap.
2. Pull the handle loop down and rotate forward to remove.
3. Remove the inner slide mechanism out the rear of the handle.

Assembly of the Needle Driver
1. Insert the inner slide mechanism through the rear of the handle and push as far forward as possible.
2. Be sure the clamping wedge on the inner slide mechanism faces down before inserting.
3. Insert the front of the handle loop into the slot and rotate up into position.
4. Replace the end cap and screw tight.
NOTE: Slight squeezing pressure on the handle loop will aid in tightening the end cap.

Cleaning/Disinfections/Sterilization Instructions for the Endoscopic Curved Needle Driver
All cleaning/disinfection/sterilization methods listed herein have been validated.

Cleaning Instructions
. Disassemble the needle driver per the instructions listed within the IFU.
. Remove all residual organic matter, blood and irrigation solution to allow the sterilization or
disinfection medium to contact the surface of the device.
NOTE: Disinfection solutions do not effectively penetrate residual organic matter.
. Prepare a mild, neutral-pH enzymatic detergent (i.e., Enzol using 1 ounce per gallon) and warm (30-
43°C) tap or deionized (DI) water. Immerse disassembled device and soak for 20 minutes. Use a soft
brush to remove all residual organic matter, blood and irrigation solution from the device.
Prepare a fresh neutral-pH enzymatic detergent (i.e., Enzol using 1 ounce per gallon) and warm (30-
43°C) tap or DI water. Immerse disassembled device and perform ultrasonic cleaning for a minimum of
20 minutes.
. Rinse thoroughly with clean running tap or DI water.
Dry all exterior surfaces with a soft cloth.
Dry all openings with an air pistol (compressed air).
Prior to disinfection/sterilization and reuse, this product should be inspected and reassembled to verify
that it functions properly. Grasping edges and all surfaces should be smooth and free of abrasions. The
device must be disassembled again prior to disinfection and/or sterilization.
NOTE: Automated cleaning methods are not compatible with the Endoscopic Curved Needle Driver.
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Disinfection Instructions
NOTE: CIDEX® Activated Dialdehyde Solution is a high-level disinfection solution that has been found
to be compatible with the Endoscopic Curved Needle Driver.
. Disassemble the needle driver per the instructions listed within the IFU, if the device has been
reassembled between cleaning and disinfection.
Activate CIDEX® Activated Dialdehyde Solution per the manufacturer’s instructions. Test the activated
solution prior to use with CIDEX® Solution Test Strips, to assure the solution is still activated.
. Immerse disassembled device completely, filling all lumens or other hard-to-reach areas and
eliminating air pockets, in CIDEX® Activated Dialdehyde Solution for a minimum of 45 minutes at 25°C.
4. Rinse thoroughly in a room temperature Sterile Water for Injection (SWFI) water bath. Rinse by
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immersing device completely for a minimum of one minute. Manually flush all lumens and other hard-
to-reach areas with SWFI water.

5. Agitate device under SWFI water, bring above water level, then re-immerse.

6. Repeat steps 4 and 5 two additional times using fresh SWFI for each of the three rinses.
NOTE: Automated disinfection methods are not compatible with the Endoscopic Curved Needle Driver.

Sterilization Instructions

NOTE: Ethylene Oxide Gas Sterilization is not recommended for the Endoscopic Curved Needle Driver.

This device can be sterilized by steam autoclave. Autoclave sterilization should be performed in accordance
with industry standards with a validated sterilization cycle. The device should be disassembled prior

to sterilization. The parameters needed to achieve sterility are a minimum of eight minutes at 132°C
prevacuum in a single-pouched configuration. Autoclave temperature should not exceed 135°C.

LIMITED WARRANTY STATEMENT

Cook Urological Incorporated (“Company”) warrants to the purchaser of this product (the “Product”)

that at the time of manufacture, the Product was manufactured and tested in accordance with Good
Manufacturing Practices specified by the United States Food and Drug Administration and was true to label.
In the unlikely event of a Product failure due to defects in material or workmanship within the warranty
period, the Product will be repaired or replaced, at Cook’s option, free of charge.

Because the Company has no control over the conditions under which this Product is used, diagnosis of the
patient, anatomical or biological differences among patients, method of use or administration, or handling
of the Product after it leaves the Company’s possession, the Company does not warrant a good effect or
against an ill effect following the Product’s use. The foregoing warranty is exclusive and in lieu of all other
warranties whether written, oral, or implied. There are no warranties of merchantability or fitness for a
particular purpose. No representative of the Company may change any of the foregoing, and the purchaser
accepts the Product subject to all terms hereof. The Company reserves the right to change or discontinue
this Product without notice.

Limits and Exclusions

The warranty does not apply in the event of misuse, negligence, or accidental damage of Product.
Warranty services will be provided only to the original purchaser at the location where the Product was
originally installed. The warranty may not be transferred without the prior written consent of the Company.

Warranty Period
This limited warranty begins on the date the Product ships from the Company’s facilities and ends 6 months
later.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is
sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

H. C. Topel: “Endoscopic Curved Needle Driver," Videotape, Department of Obstetrics and Gynecology,
Lutheran General Hospital, Park Ridge, Illinois (available from Cook Urological and/or Cook Ob/Gyn).



ENDOSKOPICKY OVLADAC ZAKRIVENE JEHLY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
Obsah soupravy (komponenty soupravy se mohou lisit)
« Diik z nerez oceli se zatazitelnou celisti na distalnim konci

URCENE POUZITI

Pouziva se pro vnitini stehy provddéné za pfimého pozorovani béhem nitrobfisnich endoskopickych
vykon(. Konstrukce ovladace jehly umoziuje pfesné umisténi standardnich zakiivenych jehel a kontrolu
nad nimi, podobajici se iti v otevieném operacnim poli pfi abdominélnich vykonech.
KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

Tento vyrobek musi byt okamZité po pouZiti vycistén. Pokud na zafizeni zaschne krev, hlen a jiné necistoty,
miZe to znemoznit spravnou funkci zafizeni.

NAVOD K POUZITI

Endoskopicky ovladac zak¥ivené jehly

. Zavedte ovladac jehly zavadéc¢em vlakna.

. Zajistéte proximalni konec Siciho vldkna v Celistech nastroje. (Obrazek A)

. Vytédhnéte ovladac jehly ze zavadéce vlakna tak, aby Sici jehla vycnivala z distalniho hrotu zavadéce.

(Obrazek B)

Uvolnéte sici vlakno z celisti ovladace jehly.

Stabilizujte Sici vldkno v zavadédi a posurite ovladac jehly znova skrz zavadéc.

. Zajistéte proximalni konec Sici jehly (v misté, kde je v jehle vlakno) v celisti ovladace. Udrzujte zakfiveni

jehly paralelné s ovlada¢em jehly a zavadécem vldkna. (Obrazek C)
. Napnéte ici vlakno (nenapinejte pfili$) a stahujte zalozeny ovladac jehly do zavadéce, az Sici jehla
vstoupi dovnitf distélniho konce zavadéce.

. Odstiihnéte prebytecné Sici vldkno tak, aby pfiblizné 2,5 cm vldkna (nebo méné) vycnivalo z

proximalniho konce zavadéce vlakna.

Posunite zaloZeny ovladac jehly a zavadéc vldkna trokarovym portem vpfred jako jeden celek, se Sicim

vlaknem uvnitf kandlu zavadéce. Nastrojem umisténym pres dalsi trokarovy port upravte pozici sici

jehly v celistech ovladace jehly. (Obrazek D)

10. S jehlou v pozici pfipravené k siti (Obrazek E) posunujte jehlu tkani, ve které maji byt umistény stehy.

11. Po umisténi jehly do pfislusné tkané Ize celé viakno zavést do bisni dutiny a pred uvazanim steh(i upravit
délku vldkna.

12. Pfi vyjimani jehly uchopte sici vlakno celistmi ovladace jehly ve vzdalenosti 2 cm od jehly, vldkno
odstiihnéte a vtahnéte jehlu zpét do kanalu zavadéce.

13. Vytahnéte ovladac jehly, Sici jehlu a zavadéc vldkna najednou trokarovym portem a trokarovy port
ponechte na misté.

14. Sici vlakno je nyni piipraveno k zavazani uvnitf brisni dutiny.
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Demontaz ovladace jehly
1. Odsroubujte kryt na konci rukojeti.
POZNAMKA: Kryt se [épe odstranuje za lehkého zatlaceni na smyeku rukojeti.
2. Stahnéte smycku rukojeti smérem dold, otocte smérem dopredu a sejméte ji.
3. Vyjméte vnitini posunovaci mechanismus ze zadni ¢asti rukojeti.

Sestaveni ovladace jehly
1. Zasunte vnitini posunovaci mechanismus do zadni ¢asti rukojeti a zatlacte jej co nejdale vpied.
2. Aretacni klin vnitfniho posunovaciho mechanismu musi pred zasunutim sméfovat dolG.
3. Zasunte predni ¢ast smycky rukojeti do zafezu a otocte nahoru.
4. Pevné nasroubujte kryt zpét.
POZNAMKA: Kryt se [épe pFipeviiuje za lehkého zatla¢eni na smy¢ku rukojeti.

vev dock s ekéh lad.

Pokyny pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci pického ¢e zak¥ivené jehly
Viechny uvadéné metody ¢isténi, dezinfekce a sterilizace byly validovény.

Pokyny pro cisténi
. Rozlozte ovlada¢ jehly podle pokynt uvedenych v navodu k pouziti.
. Odstranite viechny zbytky organickych latek, krev a iriga¢ni roztok, aby se steriliza¢ni nebo dezinfekéni
médium dostalo do kontaktu s povrchem zafizeni.
POZNAMKA: Dezinfekéni roztoky Gcinné nepronikaji do rezidui organického materialu.
. Pripravte slaby roztok enzymatického detergentu s neutralni pH hodnotou (tj. 1 dil Enzolu na 128 dilt
teplé (30-43 °C)) deionizované vody nebo vody z kohoutku. RozloZené zafizeni ponofte do roztoku
a nechte odmocit po dobu 20 minut. Mékkym kartacem odstrarite ze zafizeni zbytky organického
materiélu, krve a iriga¢niho roztoku.
Pfipravte novy roztok enzymatického detergentu s neutralni pH hodnotou (tj. 1 dil Enzolu na 128 dilt
teplé (30-43 °C)) deionizované vody nebo vody z kohoutku. RozloZené zafizeni ponofte do roztoku a po
dobu nejméné 20 minut istéte v ultrazvukové Cisticce.
Dukladné oplachnéte cistou tekouci vodou z kohoutku nebo deionizovanou vodou.
Osuste viechny vnéjsi povrchy mékkym hadfikem.
. Vysuste viechny otvory tlakovym proudem vzduchu.
Pred dezinfekci/stgrilizaci a opakovanym pouzitim vyrobek prohlédnéte a sestavte, a ovéite, zda
spravné funguje. Uchopové hrany a viechny povrchy musi byt hladké a neposkrabané. Pred dezinfekci a
sterilizaci se musi zafizeni opét rozlozit.
POZNAMKA: Automatizované metody ¢i$té&ni nejsou s endoskopickym ovladacem zakFivené jehly
kompatibilni.
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Pokyny pro dezinfekci
POZNAMKA: Aktivovany dialdehydovy roztok CIDEX® je dezinfekéni prostredek vysokého stupné, o
kterém bylo potvrzeno, Ze je kompatibilni s endoskopickym ovladacem zakfivené jehly.

. Rozlozte ovladac jehly podle pokynti uvedenych v navodu k pouziti, pokud byl mezi ¢isténim a
dezinfekci znovu sestaven.

. Aktivujte dialdehydovy roztok CIDEX® podle pokyn(i vyrobce. Aktivovany roztok pied pouzitim otestujte
pomoci testovacich prouzkid CIDEX® a ovérte, Ze je stale aktivovany.

. Kompletné ponofte rozlozené zafizeni, aby se aktivovanym dialdehydovym roztokem CIDEX® naplnily
vsechny lumeny a tézko dosazitelné oblasti a byl z nich vytlacen vzduch, a nechte ponofené minimélné
po dobu 45 minut pfi 25 °C.
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4. DUkladné oplachnéte v lazni sterilni vody pro injekce (SWFI) za pokojové teploty. Oplachnuti provedte
uplnym ponofenim zafizeni nejméné na 1 minutu. Vsechny lumeny a tézko dosazitelné oblasti
vyplachnéte ru¢né sterilni injekéni vodou.

5. Pohybujte zafizenim pod sterilni injekéni vodou, vytahnéte je a opét ponorte.

6. Opakujte kroky 4 a 5 jesté dvakrat a pouZzijte pro kazdé ze tii oplachnuti cerstvou davku sterilni injekéni
vody.

POZNAMKA: Automatizované metody dezinfekce nejsou s endoskopickym ovladacem zakfivené jehly
kompatibilni.

Pokyny pro sterilizaci

POZNAMKA: Endoskopicky ovlada¢ zakfivené jehly nedoporu¢ujeme sterilizovat plynnym ethylenoxidem.
Toto zafizeni mize byt sterilizovano parnim autokldvem. Sterilizace v autoklavu se musi provadét v souladu
se zdravotnickymi standardy ve validovaném steriliza¢nim cyklu. Pfed sterilizaci se musi zafizeni rozlozit.
Parametry nutné k dosazeni sterility jsou nasledujici: minimalné 8 minut v prevakuu za teploty 132 °Cv
jednovrstvém baleni do vakd. Teplota v autoklavu nesmi prekrocit 135 °C.

PROHLASENI O OMEZENE ZARUCE

Spolec¢nost Cook Urological Incorporated (dale jen ,spole¢nost”) zarucuje kupujicimu tohoto vyrobku (dale
jen,vyrobek”), ze v dobé vyroby bylo pfi vyrobé a testovani vyrobku postupovéano v souladu se spravnou
vyrobni praxi podle specifikace Ufadu pro potraviny a léky USA (FDA) a vyrobek a jeho funkce jsou v
souladu s dokumentaci vyrobku. V nepravdépodobném piipadé selhani vyrobku v zaru¢ni dobé vzhledem
k vaddm materialu a zpracovani bude vyrobek bezplatné opraven nebo vyménén, a to podle uvézeni
spole¢nosti Cook.

Vzhledem k tomu, Ze podminky, za kterych je vyrobek pouzivan, diagnéza pacienta, anatomické ¢i
biologické rozdily mezi pacienty, metody pouziti nebo podéani a manipulace s vyrobkem poté, co prestane
byt majetkem spole¢nosti Cook, jsou mimo nasi kontrolu, nezaru¢ujeme spravny ucinek vyrobku po jeho
pouZiti ani neru¢ime za nezadouci Gcinky po jeho pouZiti. VySe uvedend zéruka je jedinym vyjadienim
zarucnich podminek a je ndhradou za jakékoli jiné zaruky, at pisemné, ustni ¢i micky predpoklédané.
Neposkytuje se zadna zaruka prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému tcelu. Zadny zastupce spole¢nosti
neni opravnén ménit vyse uvedena prohlaseni a kupujici akceptuje vyrobek za véech podminek zde
uvedenych. Spole¢nost si vyhrazuje pravo na zménu tohoto vyrobku nebo na zastaveni jeho vyroby bez
predchoziho upozornéni.

Omezeni a vyluky

Tato zéruka nekryje pfipady nespravného nebo nedbalého pouziti vyrobku ani pfipady nédhodného
poskozeni.

Zarucni sluzby budou poskytovany pouze pavodnimu kupujicimu v misté, kde byl vyrobek ptvodné
instalovan. Tato zéruka je nepfenosna bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti.

Zarucni obdobi
Tato omezena zaruka zacina v den, kdy byl vyrobek odeslan z prostor spole¢nosti a plati po dobu 6 mésicti.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

REFERENCE
H. C. Topel: ,Endoscopic Curved Needle Driver, videozdznam, Oddéleni porodnictvi a gynekologie, Lutheran
General Hospital, Park Ridge, lllinois, USA (k dispozici od Cook Urological nebo Cook Ob/Gyn).
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ENDOSKOPISK, BUET NALEDRIVENHED

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
en laeges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Seettet indeholder (seetdele kan variere)
« Skaft af rustfrit stal med kaeber, der kan traekkes tilbage, ved den distale spids

TILSIGTET ANVENDELSE

Bruges til indvendig suturering under direkte syn under intraabdominale, endoskopiske indgreb.
Naledrivenhedens design muligger praecis placering og kontrol af standard, buede suturnale, ligesom ved
aben abdominal suturering.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

Dette produkt skal rengeres straks efter brug. Blod, slim og andet debris kan gere anordningen ubrugelig,
hvis det far lov til at terre ind.

BRUGSANVISNING

Endoskopisk, buet naledrivenhed

. Fremfer naledrivenheden gennem en suturindferer.

. Fastger suturens proksimale ende forsvarligt i instrumentets kaeber. (Figur A)

. Traek naledrivenheden tilbage fra suturindfgreren og lad suturnélen straekke sig fra indfererens distale

spids. (Figur B)

Friger suturen fra naledrivenhedens kaeber.

. Mens suturen stabiliseres inden i indfereren, fremfores néledrivenheden gennem indfereren igen.

Fastger suturnalens proksimale ende forsvarligt (ved nélesuturens overgang) i drivenhedens kaeber, idet

nélebuen holdes parallelt med naledrivenheden og suturindfgreren. (Figur C)

. Traek suturen tot, (ikke stram) mens den ladede naledrivenhed traekkes tilbage ind i indfgreren, indtil

suturnalen er inden i indfgrerens distale ende.

Klip overskydende sutur af, og lad ca. 2,5 cm eller mindre vaere eksponeret fra suturindfgrerens

proksimale ende.

Fremfor den ladede néledrivenhed og suturindfereren gennem trokarporten som en enhed, og lad

suturen vaere inden i indfgrerkanalen. Omjuster med en gribetang, der er placeret gennem en anden

trokarport, positionen af suturnalen i naledrivenhedens kaeber. (Figur D)

10. Med nalen positioneret til suturering (Figur E) fremfores nalen gennem det vaev, som skal sutureres.

11. Efter placering af nalen gennem det gnskede vaev kan suturens fulde leengde bringes ind i bughulen, og
suturen kan dernaest fa lige lange leengder som forberedelse til knytning.

12. Ved nalefjernelse gribes fat om suturen i naledrivenhedens kaeber 2 cm fra nalen, suturen klippes og
nalen traekkes tilbage ind i indfererkanalen.

13. Traek néledrivenheden, suturnalen og suturindfereren tilbage alle pa samme tid gennem trokarporten og
lad trokarporten blive siddende.
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14.

Suturen er nu klar til intraabdominal knytning.

Adskillelse af naledrivenheden

w N

. Skru endehzetten af bagest pa handtaget.

BEMZARK: Et let klemmende tryk pa handtagslekken vil hjaelpe med til at fjerne endehzetten.

. Treek handtagslokken ned og roter fremad for at fjerne den.
. Fjern den indre skydemekanisme fra handtagets bagside.

1 hed.

W=

af naledri
Indfer den indre skydemekanisme gennem handtagets bagside, og skub sa langt fremad som muligt.
Serg for, at afklemningskilen p& den indre skydemekanisme vender nedad, inden den indferes.
Indfer forsiden af handtagslekken i rillen og roter op i position.

Seet igen endehzetten pa og skru den til.

BEMARK: Et let klemmende tryk pa handtagslekken vil hjaelpe med til at spaende endehaetten.

. decinfokti

g gs-/ -/sterilisati isnil til endoskopisk, buet naledrivenhed

9 P

Samtlige rengerings-/desinfektions-/sterilisationsmetoder beskrevet her er blevet valideret.

Renggringsanvisninger
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. Skil naledrivenheden ad ifelge anvisningerne i brugsanvisningen.
. Fjern alt organisk restmateriale, blod og skyllevaeske for at lade steriliserings- eller desinfektionsmediet

f& kontakt med anordningens overflade.
BEMZARK: Desinfektionsoplasninger traenger ikke tilstraekkeligt ind i tiloversblevne organiske rester.

. Klarger et mildt, enzymholdigt rensemiddel med neutral pH, dvs. 1 del Enzol til 128 dele varmt

(30-43 °C) vand fra hanen eller demineraliseret vand. Nedsaenk det adskilte produkt, og lad det ligge i
blgd i 20 minutter. Brug en blgd berste til at fjerne alt organisk restmateriale, blod og skyllevaeske fra
anordningen.

Klarger et friskt, enzymholdigt rensemiddel med neutral pH, dvs. 1 del Enzol til 128 dele varmt
(30-43 °C) vand fra hanen eller demineraliseret vand. Nedsaenk det adskilte produkt, og renger det
med ultralyd i mindst 20 minutter.

Skyl grundigt med rent vand fra hanen eller demineraliseret vand.

Tor alle udvendige flader med en blad klud.

Tor alle abninger med en luftpistol (trykluft).

Inden desinfektion/sterilisation og genanvendelse skal produktet inspiceres og samles igen, s&

dets funktion kan kontrolleres. Gribekanter og alle overflader skal veere glatte og uden afslibninger.
Produktet skal skilles ad igen for desinfektion og/eller sterilisation.

BEMZARK: Automatiske rengeringsmetoder er ikke kompatible med den endoskopiske, buede
néledrivenhed.

Desinfektionsanvisninger

N

w

BEMZARK: CIDEX® aktiveret dialdehydoplgsning er en desinficerende oplasning pa hejt niveau, der er
fundet at veere kompatibel med den endoskopiske, buede naledrivenhed.

. Skil naledrivenheden ad ifelge anvisningerne i brugsanvisningen, hvis produktet blev samlet igen

mellem rengering og desinfektion.

. Aktivér CIDEX® aktiveret dialdehydoplasning ifelge producentens anvisninger. Test den aktiverede

oplesning for brug ved hjeelp af CIDEX® oplasningsteststrimler for at sikre, at oplgsningen stadig er
aktiveret.

Nedsaenk det adskilte produkt helt, sa alle lumen eller andre svzerttilgeengelige omrader fyldes og
luftlommer elimineres, i CIDEX® aktiveret dialdehydopl@sning i mindst 45 minutter ved 25 °C.
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4. Skyl grundigt i et vandbad med sterilt vand til injektion, som har stuetemperatur. Skyl ved at nedsaenke
produktet helt i mindst ét minut. Skyl alle lumen og andre svaerttilgeengelige omrader i handen med
sterilt vand til injektion.

5. Bevaeg produktet i det sterile vand. Loft derpa produktet op over vandoverfladen, og nedsank det igen.

6. Gentag trin 4 og 5 yderligere to gange, og brug friskt sterilt vand til injektion til hver af de tre
skylninger.

BEMZARK: Automatiske desinfektionsmetoder er ikke kompatible med den endoskopiske, buede
néledrivenhed.

Steriliseringsanvisninger

BEMARK: Sterilisation med ethylenoxid anbefales ikke til endoskopisk, buet naledrivenhed.

Denne anordning kan steriliseres med dampautoklavering. Sterilisation med autoklave skal udferes i
overensstemmelse med industristandarder med en valideret steriliseringscyklus. Produktet skal skilles ad
inden sterilisation. Parametrene, der er nedvendige for at opna sterilitet, er minimum otte minutter ved
132 °C praevakuum i en konfiguration med en enkelt pose. Autoklavetemperatur ma ikke overstige 135 °C.

ERKLARING OM BEGRANSET GARANTI

Cook Urological Incorporated (herefter kaldet virksomheden) garanterer koberen af dette produkt (herefter
kaldet produktet), at produktet pa fremstillingstidspunktet blev klargjort og afprgvet i overensstemmelse
med god fremstillingspraksis, som specificeret af FDA (fedevare- og leegemiddelstyrelsen i USA), og stemte
overens med den medfelgende dokumentation. | det usandsynlige tilfaelde, at et produkt svigter pa grund
af defekter i materiale eller forarbejdelse inden for garantiperioden, vil produktet efter Cooks sken blive
repareret eller erstattet uden beregning.

Eftersom virksomheden ikke har nogen kontrol over de betingelser, hvorunder produktet anvendes,
patientens diagnose, anatomiske eller biologiske forskelle mellem patienter, anvendelses- eller
administrationsmetode eller handtering af produktet, nar det ikke leengere befinder sig i virksomheden,
garanterer virksomheden hverken en god virkning eller advarer mod en darlig virkning, nar produktet

er taget i brug. Den foregéende garanti er eksklusiv og erstatter alle andre garantier, hvad enten de er
skriftlige, mundtlige eller underforstaede. Der er ingen garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal. Ingen repraesentant fra virksomheden kan andre noget af det foregaende, og keberen accepterer,
at produktet er underlagt alle betingelser deraf. Virksomheden forbeholder sig ret til at @endre eller indstille
produktionen af dette produkt uden varsel.

Begr inger og udelukkelser

Garantien gaelder ikke i tilfelde af misbrug, forssmmelse eller utilsigtet beskadigelse af produktet.
Garantiservice ydes kun til den oprindelige keber pa det sted, hvor produktet oprindeligt blev installeret.
Garantien ma ikke overfgres uden virksomhedens forudgéende skriftlige samtykke.

Garantiperiode
Denne begraensede garanti begynder pa den dato, hvor produktet afsendes fra virksomhedens facilitet og
ender 6 maneder senere.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR
H. C. Topel: “Endoscopic Curved Needle Driver” (endoskopisk, buet naledrivenhed), videoband, Obstetrisk
og Gynaekologisk afdeling, Lutheran General Hospital, Park Ridge, lllinois, USA (fés hos Cook Urological og/
eller Cook Ob/Gyn).
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DEUTSCH

GEBOGENER ENDOSKOPISCHER NADELHALTER

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt (die Setbestandteile kénnen variieren)
« Edelstahlschaft mit einziehbarem Maul an der distalen Spitze
VERWENDUNGSZWECK
Zum Anlegen interner Ndhte unter Direktsicht bei intra-abdominalen endoskopischen Eingriffen.

Die Konstruktion des Nadelhalters ermdglicht eine prézise Platzierung und Fithrung von gebogenen
Standardnadeln &hnlich wie beim Anlegen von Nahten bei offenen Abdominaleingriffen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist unmittelbar nach der Anwendung zu reinigen. Blut, Schleim und anderer Schmutz
kénnen das Instrument unbrauchbar machen, wenn sie darauf antrocknen kénnen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geb dock her Nadelhal:

. Den Nadelhalter durch einen Fadenhalter vorschieben.

Das proximale Ende des Nahtmaterials mit dem Maul des Instruments erfassen. (Abbildung A)

. Den Nadelhalter aus dem Fadenhalter ziehen, sodass die Nadel aus dem distalen Ende des Fadenhalters

hervorsteht. (Abbildung B)

Das Nahtmaterial aus dem Maul des Nadelhalters I6sen.

. Das Nahtmaterial im Fadenhalter stabilisieren und den Nadelhalter erneut durch den Fadenhalter

vorschieben.

Das proximale Ende der Nadel (d.h. wo die Nadel in das Nahtmaterial Gibergeht) im Maul des

Nadelhalters fassen, wobei die Krimmung der Nadel parallel zum Nadelhalter und Fadenhalter bleibt.

(Abbildung C)

. Das Nahtmaterial straffen (nicht zu fest anziehen) und gleichzeitig den geladenen Nadelhalter in den

Fadenhalter zuriickziehen, bis die Nadel sich im distalen Ende des Nadelhalters befindet.

Uberschiissiges Nahtmaterial abschneiden und nur etwa 2,5 cm oder weniger am proximalen Ende des

Fadenhalters liberstehen lassen.

Den geladenen Nadelhalter und den Fadenhalter als Einheit durch den Trokarport vorschieben, wobei

das Nahtmaterial im Kanal des Fadenhalters bleibt. Ein Greifwerkzeug durch einen anderen Trokarport

einfiihren und damit die Position der Nadel im Maul des Nadelhalters neu justieren. (Abbildung D)

10. Die Nadel zum Nahen positionieren (Abbildung E) und durch das zu verndhende Gewebe vorschieben.

11. Im Anschluss an die Platzierung der Nadel im vorgesehenen Gewebe kann die gesamte Lange des
Nahtmaterials in die Bauchhohle eingebracht werden, sodass die Nahtmaterialenden zum Verknoten
gleich lang gemacht werden kénnen.

12. Zur Entfernung der Nadel das Nahtmaterial 2 cm von der Nadel entfernt im Maul des Nadelhalters

erfassen, das Nahtmaterial kappen und die Nadel in den Kanal des Fadenhalters zuriickziehen.
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13. Nadelhalter, Nadel und Fadenhalter gleichzeitig durch den Trokarport zuriickziehen, wobei der Trokarport
in situ verbleibt.
14. Die Nahtmaterialenden kénnen nun intra-abdominal verknotet werden.

D ge des Nadelhalters

. Den Enddeckel hinten am Griff abschrauben.

HINWEIS: Der Enddeckel I&sst sich leichter entfernen, wenn ein leichter Klemmdruck auf den Griffring
ausgetibt wird.

Den Griffring nach unten ziehen, nach vorne drehen und abnehmen.

. Den inneren Gleitmechanismus nach hinten aus dem Griff nehmen.

w N

Montage des Nadelhalters

1. Den inneren Gleitmechanismus von hinten in den Griff einlegen und so weit wie méglich nach vorne
schieben.

2. Vor dem Einlegen darauf achten, dass der Klemmkeil am inneren Gleitmechanismus nach unten weist.

3. Die Vorderseite des Griffrings in den Schlitz einfiihren und nach oben drehen.

4. Den Enddeckel aufsetzen und fest anziehen.
HINWEIS: Der Enddeckel ldsst sich leichter anziehen, wenn ein leichter Klemmdruck auf den Griffring
ausgelibt wird.

: leoit: h

g fiir den gebog

Reinigungs-, Desinfektions- und Sterili:

- dalhal
pischen N

Alle hier aufgefiihrten Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsmethoden wurden validiert.

Reinigungsanweisungen
. Den Nadelhalter wie in der Gebrauchsanweisung angegeben zerlegen.
. Reste von organischem Material, Blut und Irrigationslésung entfernen, damit das Sterilisations- bzw.

Desinfektionsmittel mit der Instrumentenoberfléche in Kontakt kommen kann.

HINWEIS: Desinfektionslésungen kénnen Reste von organischem Material nicht wirksam durchdringen.
. Eine Losung aus einem milden, pH-neutralen Enzymreiniger (z. B. Enzol in einer Verdiinnung von
1:128) und warmem (30 - 43 °C) Leitungswasser oder deionisiertem (DI) Wasser herstellen. Das zerlegte
Produkt eintauchen und 20 Minuten lang einweichen. Reste von organischem Material, Blut und
Irrigationslésung mit einer weichen Birste vom Instrument entfernen.
Eine frische L6sung aus einem milden, pH-neutralen Enzymreiniger (z. B. Enzol in einer Verdiinnung von
1:128) und warmem (30 - 43 °C) Leitungswasser oder deionisiertem (DI) Wasser herstellen. Das zerlegte
Produkt eintauchen und mindestens 20 Minuten lang mittels Ultraschall reinigen.
Grindlich mit sauberem, flieBendem Leitungs- oder DI-Wasser abspiilen.
Alle AuBenflachen mit einem weichen Tuch trocknen.
Alle Offnungen mit einer Druckluftpistole trocknen.
Vor der Desinfektion/Sterilisation und erneuten Verwendung sollte dieses Produkt inspiziert und wieder
zusammengesetzt werden, damit die sachgemaBe Funktion Uberprift werden kann. Alle Greifkanten
und Oberflachen miissen glatt sein und diirfen keine Scheuerstellen aufweisen. Vor der Desinfektion
und/oder Sterilisation muss das Produkt wieder zerlegt werden.
HINWEIS: Automatische Reinigungsmethoden sind nicht mit dem gebogenen endoskopischen
Nadelhalter kompatibel.

N o=

w

>

© N o wn

Desinfekti "

HINWEIS: Aktivierte CIDEX®-Dialdehyd-L6sung ist eine Losung zur hochwirksamen Desinfektion, die
nachweislich mit dem gebogenen endoskopischen Nadelhalter kompatibel ist.
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. Den Nadelhalter wie in der Gebrauchsanweisung angegeben zerlegen, falls das Produkt zwischen der
Reinigung und der Desinfektion zusammengesetzt wurde.

. Die aktivierte CIDEX®-Dialdehyd-Losung gemaB der Anleitung des Herstellers aktivieren. Die aktivierte
Losung vor Gebrauch mit Teststreifen fir CIDEX®-L6sung testen, um sich davon zu vergewissern, dass
die Losung noch aktiviert ist.

. Das zerlegte Produkt mindestens 45 Minuten lang bei 25 °C vollstandig in aktivierte CIDEX®-Dialdehyd-

Losung einlegen. Dabei darauf achten, dass alle Lumina und schwer zuganglichen Bereiche sich fiillen

und Luftblasen beseitigt werden.

In einem mit sterilen Wasser fir Infusionszwecke (SWFI) von Raumtemperatur gefiillten Wasserbad

grindlich abspilen. Zum Abspilen das Produkt mindestens eine Minute lang vollstandig eintauchen.

Alle Lumina und schwer zuganglichen Bereiche von Hand mit SWFI durchspiilen.

. Das Produkt im SWFI agitieren, tiber den Wasserspiegel anheben und wieder eintauchen.

Die Schritte 4 und 5 weitere zwei Male wiederholen. Fiir jeden der drei Spiilschritte frisches SWFI

verwenden.

HINWEIS: Automatische Reinigungsmethoden sind nicht mit dem gebogenen endoskopischen

Nadelhalter kompatibel.
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Sterilisationsanweisungen

HINWEIS: Eine Sterilisation mit Ethylenoxidgas wird fiir den gebogenen endoskopischen Nadelhalter nicht
empfohlen.

Dieses Instrument kann im Dampfautoklaven sterilisiert werden. Die Autoklavsterilisation hat gemaf
Branchennormen in einem validierten Sterilisationszyklus zu erfolgen. Das Produkt sollte vor der
Sterilisation zerlegt werden. Die Parameter zur Erzielung von Sterilitat lauten: mindestens acht Minuten bei
132 °C mit Vorvakuum in einer Konfiguration mit einfachem Beutel. Die Autoklaventemperatur darf 135 °C
nicht Ubersteigen.

EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Cook Urological Incorporated (,Unternehmen”) gewéhrleistet gegentiber dem Kéufer dieses Produkts
(dem,,Produkt”), dass es zum Herstellungszeitpunkt entsprechend den durch die US-amerikanische Food
and Drug Administration geforderten Guten Herstellungspraktiken vorbereitet und getestet wurde und
der Auszeichnung entsprach. Im unwahrscheinlichen Fall, dass das Produkt aufgrund von Material- oder
Verarbeitungsmangeln innerhalb des Garantiezeitraums versagen sollte, wird das Produkt nach Ermessen
von Cook kostenlos repariert bzw. ersetzt.

Da die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird, die Diagnose des Patienten,

die anatomischen oder biologischen Unterschiede zwischen Patienten, die Art der Anwendung

bzw. Verabreichung sowie die Handhabung des Produkts nach Verlassen der Einrichtungen des
Unternehmens auBerhalb der Kontrolle des Unternehmens liegen, kann das Unternehmen weder eine
nutzliche Wirkung seiner Anwendung garantieren noch eine schédliche Wirkung ausschlieBen. Die
vorangehende Gewahrleistung gilt ausschlieBlich und anstelle aller anderen schriftlichen, miindlichen
oder stillschweigenden Garantien. Es besteht keine Gewahrleistung fuir Handelstauglichkeit oder Eignung
fiir einen bestimmten Zweck. Kein Unternehmensvertreter ist berechtigt, Anderungen an Vorstehendem
vorzunehmen, und der Kéufer nimmt das Produkt zu den hier vereinbarten Bedingungen an. Das
Unternehmen behilt sich das Recht vor, Produkte ohne Vorankiindigung zu verdndern oder deren
Produktion einzustellen.

Einschréankungen und Ausschliisse

Die Gewahrleistung gilt nicht in Féllen von Missbrauch, Nachlassigkeit oder Unfallschdden am Produkt.
Garantieleistungen werden nur an den Originalkaufer erbracht und zwar dort, wo das Produkt urspriinglich
installiert wurde. Die Gewahrleistung darf ohne die vorherige schriftliche Zustimmung des Unternehmens
nicht Gbertragen werden.
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Garantiezeitraum
Diese eingeschrankte Gewahrleistung beginnt an dem Datum, an dem das Produkt die Einrichtungen des
Unternehmens verlasst, und endet 6 Monate spater.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberprifen.

QUELLEN

H. C. Topel: ,Endoscopic Curved Needle Driver’, Videoband, Abteilung fiir Geburtshilfe und Gynéakologie,
Lutheran General Hospital, Park Ridge, Illinois (USA) (erhéltlich von Cook Urological und/oder Cook Ob/
Gyn).

EAAHNIKA

ENAOZKOMIKOZ KYPTOX OAHIOZ BEAONQN

MPOXOXH: H opocmovdiakii vopoBesia Twv H.IM.A. emTpémel TNV MOANGH TNG CUOKEUIG AUTHG HOVOV
GE 1aTPO 1 KATomv eVTOANG tlatpou (1 emayyeApatia vysiag, o omoiog va £xet AaBet Tnv katdAAnAn
adsia).

MEPIFPA®H THE ZYXKEYHX

To o€t MepIéxeL (Ta e€apTripata Tou €T evEéxeTal va motkiAAouv)
« ASovag amoé avo&eidwto xaAuPa Ue aVAOUPOHEVN CLayOVa OTO TIEPIPEPIKO AKPO

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

Xpnotpomoleital yla TV TOMOBETNON E0WTEPIKWY PAMUATWY UTIO Apeon Opaon Katd T Stapkela
£VEOKOIMAKWY EVEOOKOTIKWY eMEPPBATEWV. O OXeSIAOHAC TOU 08NnYoU BEAOVWY EMTPETEL TNV aKPIP
TOMOBETNON KAl TOV ENEYXO TWV TUTTIKWY KUPTWVY BEAOVWY pappdTwy, TapOHOLa HE TNV AVOIKT TomoBétnon
PAUUAETWY OTNV KOIMA.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ
AuTo To TIpoidV TpEmel va Kabapiletal apéows PETA T Xprion. Aipa, BAévva kat AAa uroAeipparta, v
apeBoUV va OTEYVWOOUVY, UTTOPE( VOl KATAGTHOOUV TN GUCKEUN UN XPNGIOTIORCIUN.

OAHFIEZ XPHEHZ
Evé 6G KUPTOG 08NYOG BEAGVWV
1. MpowBnaTe Tov 08nyod BEAGVWV SIAHETOU TOU EICAYWYER PAMUATWV.
2. AGQaNIOTE TO €yYUG AKPO TOU PAMMATOG OTIG Olaydveg Tou epyaleiou. (Eikdva A)
3. ATooUpeTe Tov 08Nnyd BEAGVWY A6 TOV EI0AYWYEA PAPMATWY, EMTPEMOVTAG OTN BEAGVA TOU PAUHATOG
va €EEXEL aTTO TO TIEPIPEPIKO GKPO ToU eloaywyéa. (Etkéva B)
4. AEUMAEETE TO PAPHA ATTO TIC GLAYOVEG TOU 08nyoUL BeNoVWV.
5. Evoow otabeporoleite To pAppa péca oTov el0aywyéa, TpowbroTe Eavd Tov 0dnyo BeAovwv
Slapéoou Tou el0aywyEa.
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6. AcaNioTe To £yyUG AKpPO TNG BEAGVAC TOU pAppaTog (0T GUHBOAR pdppatog BeAdvac)
OTIC OlaYOVEG TOU 08NyoU, S1aTNEWVTAG TNV KAUIMUAN TN BeAovag og mapdAAnAn B€on pe Tov 0dnyo
BeNdvwy Kal Tov el0aywyéa pappdtwy. (Eikéva C)

. TEVTWOTE TO pappa (Ox1 TOAU 0@IxTd) EVOOW amoocUPETE TOV TOMOBETNHEVO 0dNnYS Beoviv
Héoa oTov El0aywyEa HEXPL va BPeBdei n BEAOVA TOU PAUHATOC OTO ECWTEPIKO TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU
TOU El0AYWYEQ.

. ATIOKOYTE TNV TIEPIOCEIA PAMHATOC, aprivovTag Tepimou 2,5 cm 1y \iydtepo va e&éxet amd 1o

£YYUG AKPO TOU EI0AYWYEX PAMUMATWVY.

MpowBroTe Tov TomoBeTNHEVO 08NYO BEAGVWV Kal TOV EI0AYWYEA PAUPATWY SlapESOU TN

B0pag Tou TPOKAP WG eviaia povada, agrvovTag To pAppa péca 6To KavaAl Tou elcaywyéa. Me éva

gpyaleio cUNNYNG Tou €xel TomoBeTNBei Stapéoou piag AAng Bupag tpokdp, emavappubpiote Tn Béon

™G BeNdVagG TOU PAPATOG OTIG OlaydveG Tou 08nyou Berovwv. (Etkéva D)

10. Me tn Behdva tomoBetnuévn yia tn Slevépyela pappdtwy (Ewoéva E), mpowBrote tn BeAdva péoa amd
TOV 10TO GTOV 0TT0i0 TTPOKEITAL Va SlevepynBei To pappa.

11. Metd tnv TomoBétnon g BeAdvag Stapéoou Tou emBupNTOL 10TOU, umopei va petagepBei ONOKANPO TO
HAKOG TOU PAPHATOG 0TNV KOINAKH KONOTNTA Kal va e§I0WHE( TO UKOG TOU PAMPATOG WOTE va Yivel n
TIPOETOIMATIA YA TO SETIHO.

12. Na v agaipeon Tng BeAovag, MACTE To PAppa P€Ca OTIC Glaydveg Tou 0dnyol Belovwv o€ andotacn
2 cm amnd ) BeA6Va, KOYTE TO PAPMA KAl ATOCUPETE TN BEAOVA HECA OTO KAVAAL TOU El0aywyEa.

13. ArooUpeTe Tov 08nyo6 BeAdvwy, Tn BEAOVA TOU PAPUATOC KAl TOV EI0AYWYEA PAUHATWY Slapécou Tou
TPOKApP, aprivovTag To Tpokdp otn Béon Tou.

14. To pappa ivat TAéov £TOIO Yia EVEOKOIAIAKO SEOIHO.

~
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2 5 O Be\o
Ynon tov odnyov p

. ZeBIBWOTE TO MWHA TOU AKPOU OTNV TTIoW HEPLE TG AABAG.
THMEIQZH: H rjma oupmieon tou Saktuliou TnG AaBric Ba cupPBANEL 0TNV aPaipeon TOU TIWHATOG
Tou AKpou.

. TpaPr&te Tov Saktuhio NG AaBrig mPOG Ta KATW Kal TIEPIOTPEPTE TOV TTPOG TA EUTTPAG YIa VA TOV
AQOAIPEDETE.

N

3. AQQIPEDTE TOV EOWTEPIKO CUPOUEVO MUNXAVIOUO ammd TV Tiow peptd tng AaPrc.
z L o "II l‘ou ‘I' '2"

. EloGyeTe TOV ECWTEPIKO GUPOHEVO UNXAVIOHO A6 TNV THoW HEPLA TNG AaBng Kat wBnoTe mpog Ta
EUMPAG, GO0 TIEPIOOOTEPO YiveTal.

. BeBaiwBeite 6Tt N o@riva UCPIENG OTOV ECWTEPIKO CUPOHEVO UNXAVIOHO Eival OTPAPMEVN TIPOC TA KATW
TPV amé TNV €l0aywyn.

. Elodyete o mpoobio Turpa Tou Saktuhiou TG AaBrc oTn OXIOUr Kal TTEPIOCTPEPTE TO TIPOG TA EMAVW
WoTe va £€pBet otn B€on Tou.

N

w

4. TomoBETAOTE €K VEOU TO TIWHA TOU AKEOU Kal BIOWOTE KAAA.
THMEIQZH: H rjmia oupmieon tou Bpoxou tng Aafr¢ 6a cupBANEL 6TO OPIEIO TOU TTWHATOG TOU
AKpou.
0dnyisc kabapiopov/ AU 1¢/amocTteipwong yia Tov evd 0 KUPTO 0dnyo
BeAovwv

‘Oeg ot péBodot kabapIopol/amoAUpavone/amooTeipwong mou mapatifeval oTo mapoV £yypago EXouv
EMKUPWOEL.

0d8nyigc kabapiopov
1. AmocuvappoloyrnoTe Tov 08nyd BeAOVwv cUHPWva PE TIG 08nyieg Tou mapatifevtal g auTég Tig
odnyieg xpriong.
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. ApaipéoTe OAa Ta UTTOAEIPPATA OPYAVIKAG UANG, TO dipa Kal To SIGAUHA KATAIOVIGHOU yla va eMTparsi

OTO PECO AMOCTEIPWONG I} AMOAVHAVONG va €PBEL OE EMAQPN HE TNV EMPAVELR TNG CUOKEUNG.
THMEIQXH: Ta SiaAUpata amoAupavong Sev SIEI0SVOUY ATOTEAECUATIKA OTA UTTOAE{UUATA OPYAVIKAG
OANG.

MpogTolHdoTe éva Mo, eVCUHIKO amoppumavTikod pe oudétepo pH (SnAadr, xpnotpomolwvTag

1 pépoc Enzol o€ 128 pépn (eotou (30-43 °C) vepou Bpuong iy amoviopévou vepov). EpBubiote v
QTOCUVAPHOAOYNHEVN CUOKEUN Kal aQrioTe Tn va StaBpayxei yia 20 AemTtd. XpnOIHOTOIOTE pia MOAAKT
BoupToa yIa va aQaIpECETE TA UTTOAEIUATA OPYAVIKAG UANG, TO aipa Kat To SIGAUA KATAIOVIGHOU amd
TN OUOKEUN.

MPOETOIHAOTE VEX TOOOTNTA EVIUHIKOU AOPPUTTAVTIKOU e 0udETePO pH (SnAadh, xpnotpomowvtag

1 pépoc Enzol o€ 128 pépn (eotou (30-43 °C) vepou Bpuong iy amovicpévou vepov). EpBubiote v
QTTOCUVAPHONOYNUEVN CUOKEUN) Kal EKTENETTE KABAPIOUO UE UTTEPHXOUG Yia 20 AEMTA TOUAGXIOTOV.
EKmMAUVETE EMUENDG pE KaBAPO, TPEKOUHEVO VEPO 1} ATTIOVIOHEVO VEPO.

TTEYVWOTE ONEC TIG EEWTEPIKEC ETPAVELEG PE EVa HOAAKO UQATHA.

TTEYVWOTE O Ta avoiypata pe éva mMoToA aépa (EMEeoUEVO aépa).

Mpwv amd v amoAvHAVoN/amooTEIPWON Kal TV enavayxpnaotpomnoinon, Ba mpémel va emBewpeite Kat
V0 EMAVOCUVAPHOANOYEITE TO TTPOIOV yia va eMPBEBAWOETE OTI AEITOUPYEL Kavovikd. ONeG ot TTAEVPEC
GUNNYNG Kat OAEG Ol EMPAVELEC Ba TTPETEL val gival OHAAEG Kal XwpiG apuxég. H ouokeun mpémet va
amoouvappoNoyeiTal Eava TtV amd TV amoAvpavon 1i/Kat TV amooTeipwaor.

THMEIQZH: O1 autopatomoinuéveg uéBodot kabapiopou Sev eival cUPPBATEG PE TOV EVEOOKOTIIKO KUPTO
08nyo Berdvwv.

08nyigc amoAupavong
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ZHMEIQZH: To Sidhupa evepyomoinpévng Stadetidng CIDEX® gival amoAupavTtiké StédAupa upniol
emmédou mou éxel Ppebdei 6TL eival cUPPBATO pE TOV EVEOOKOTIIKO KUPTO 08Nyo BeAOVwv.

. E&v n ouokeun éxel emavacuvappoloynBei petagy kabaplopol Kal amoAUHavong, amoCUVOPHONOYHOTE

oV 08NYO BENOVWV CUHPWVA HE TIG 08NYiEG TTOU TTapaTiBevTal O€ AUTEG TIG 08NYieg Xprong.

. Evepyorotrjote 1o Sidhupa evepyomoinpévng Stardetidng CIDEX® cUpgpwva He Tic 0dnyieg Tou

TIOPACKEVAOTH. AOKIPACTE TO EVEPYOTTOINHEVO SIAAUpA TIPIV o TN XEroN HE TIC SOKIPACTIKES TaIViES
Stahvpatog CIDEX®, yia va S1a0@aliceTe 6Tt TO SIGAUHA TTAPAPEVEL EVEPYOTIOINUEVO.

Eppubiote mMAfpwg TNV amocuvapHONOYNHEVN CUGKEUT, TTANPWVOVTAG OGAOUG TOUG AUAOUG 1 AANEG
SUOTIPOOITEG TIEPIOKEG KAl ATTOHAKPUVOVTAG TUXOV BUAAKES a€pa, 0TO SIAAUHA EVEPYOTTOINUEVNG
S1ardetidng CIDEX® yia TouldxioTov 45 Aemtd, oe Beppokpacia 25 °C.

. EkmAUVeTE evelexwq og uSatoAouTpo oTeipou evéatpou Udatog (SWFI), oe Beppokpaaia dwuatiou.

Ekm\Ovete epPamntifovtag mARpwG Tn CUCKEUN Ylo TOUNGXIOTOV éva AemTo. EKMAUVETE HE TO Xépt OAoUG
TOUG AUAOUG Kal GANEG SUOTIPOOITEC TIEPLOXEG ME VEPO SWFI.

. Avadevote tn ouokeur| og vepd SWFI, €pvovTdg T emavw amd Tn oTabun Tou VEPOU Kal OTn CUVEXELQ

epBantiCovtag Ty Kat aAL.

EnmavaldBete ta Bripata 4 kat 5, 500 AKOPN YOPEC XpNoIpomowvTag véa moodtnta SWFI yia kabepia
arto TIG TPEIG EKTTAVCELG.

ZHMEIQZH: Ot autopatomnoinpéveg uéBodot amoAvpavong Sev eivatl CUPBATEG HE TOV EVOOTKOTIIKO
KUPTO 08Nyo BeAOVWV.

0d8nyisgc anooteipwong

THMEIQZH: H anooteipwon pe aépto o&eidlo Tou atlBuleviou Sev cuvioTdtal yia Tov EVE0OKOTIIKO KUPTO
0dnyo Berdvwv.

AUTHA N CUOKEUN PMOpPE( va amooTelpwdel he AUTOKAUGTO atpov. H amooteipwon og autdkauoTo Ba mpémel
va Slevepyeital cUHPWVA PE T TTPOTUTTA TOU KAASOU, HE EMKUPWHEVO KUKAO amooTeipwong. H cuokeur
Ba mpémnel va amoouvappoAoyeital Tiplv amd Tnv anooTeipwaor). Ot TAPAUETPOL TTOU AmAITOVVTAL YIa TNV
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enitevén oTEIPOTNTAC Eival TPOKATEPYATIA KEVOU YIa TOUAAXIOTOV OKTW AeMTd o€ Beppokpaaia 132 °C, o
Sapdpewon pe évav odko. H Beppokpacia Tou autdkavotou Sev Ba mpémel va umepPBaivel Toug 135 °C.

AHNAQZH NEPIOPIZMENHE EFTYHZIHZ

H Cook Urological Incorporated (n «Etaipeio») eyyudtal 6Tov ayopacTr) autol Tou Tpoidvtog (1o «Mpoidvr)
GTL KATA TOV XPOVO TNG KATAOKEUNG, TO TIPOTOV TTAPACKEVAOTNKE Kat ENEyXONKe oUp@Wva HE TIG 0pOEG
TIPAKTIKEG KaTaokeung (GMP), ot omoieg kaBopilovtat amd Tov Opyaviopd Tpogiuwv kat Papudkwy Twv
Hvwpévwv MoAtteiwv (FDA), kat OTi Ta GTOIXEIA TTOU avagépovTal TNV EMOrpavon givat akpipr. Ztnv
anifavn mepimTwon actoyiag Tou MPoidvTog AOyw EAATTWHATWY OTO UAIKO 1} TNV KATAOKEUN EVTOG TNG
meptoSou eyyunong, To Mpoidv Ba emokevaotei i Ba avtikataoTtabei, katd v kpion g Cook, xwpic
Xpéwon.

Emeidn n Etaipeia Sev pmopei va eAéyEel Tic ouvOnKeg Xpriong autou Tou Mpoiévtog, T Sidyvwon Tou
a0BevoUG, TIC aVATOUIKEG 1 Blohoyikég Stapopéc petadl Twv acBevwy, Tn péBodo xpriong i xopriynong

Kal ToV XEIPIoPO Tou MpoidvTog amd T OTypr) TTou To TTPOTdV gUYEL amod Tnv Katoxr tne Etalpeiag, n
Etaipeia dev eyyvdrar T BeTikr| emidpaon, oUTe amokAeiel TUXOV apvnTIKY eMidpaon, HETA amd T xprion
Tou Mpoidvtog. H mapoloa eyyvnon amokAgiel Kat QvTIKABIOTA OTOIETSHTOTE AANEG EYYUNOELG, YPATTTEG,
TIPOYOPIKEG I EVWOOUHEVEG. AEV TTAPEXOVTAL EYYUNOEIG EPTTOPEVUCIUOTNTAG I] KATAAANAGTNTAC yia évav
OUYKEKPIEVO aKkomo. Kavévag avTimpoowog Tng Etaipeiag Sev pmopei va emeépet HeTaBolég oe
OTTOIOVSHTIOTE ATTO TOUG TIAPOVTEG OPOUG Kal 0 ayopacTig amodéxetat 6Tt To Mpoidv UTTOKEITAL GTOUE OPOUC
¢ mapovoag eyyvnone. H Etaipeia Siatnpei 1o Sikaiwpa va em@épel peTaBoAég o€ auTo To Mpoidv i va
SlakoYel TNV mapaywyn Tou xwpig eldomoinon.

‘Opta Kat e§alpécelg

H gyyunon Sev 10xVel O TEPIMTWON KAKAG XPioNG, apéelag ry tuxaiag {nuidg tou Mpoidvtoc.

O1 urnpeacieg TG eyyunong Ba mapéxovTal HOvo GToV apxIKO ayopaaTr|, GTO ONEI0 OTO OO0 EixXE APXIKA
eykataoTtadei To Mpoidv. Agv emtpénetal n etaBifaon Tng eyyvnong Xwpic mponyoupevn €yypagen
ouvaiveon tng Etaipeiac.

Mepiodog eyyunong

AuTH N TIEPIOPICPEVN €yYUNON EEKIVA A TNV NUEPOUNVIO ATTOGTOANG TOU TIPOIOVTOG aTd TIG EYKATACTAOEL
¢ Etaipeiag kat Afjyel 6 prveg apyotepa.

TPOMNOZ AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou albuleviou oe amokoAoUHEVEG CUOKEVADIES. Mpoopiletat
yla pia xprion povo. XTeipo, pOoov n cuckevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei (nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV UTIAPXEL ApPPIBOAIa Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kat
5pooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV apaTeTapévn £kBeon oTo pwe. Katd T agaipeon amd tn cuokevacia,
£mMOeWPNOTE TO TPOIOV yia va BePaiwbdeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuid.

ANAO®OPEZ

H. C. Topel: «<Endoscopic Curved Needle Driver», Bivteokacéta, Tpripa Madatpikng kat Muvaikoloyiag,
Lutheran General Hospital, Park Ridge, INwvoig, H.N.A. (SiatiBetat amé tnv Cook Urological ri/kat amé v
Cook Ob/Gyn).

PORTAAGUJAS ENDOSCOPICO PARA AGUJAS CURVADAS

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido del equipo (los componentes del equipo pueden variar)
« Cuerpo de acero inoxidable con mordaza retraible en la punta distal

INDICACIONES

Para la realizacién de suturas internas bajo visién directa durante procedimientos endoscépicos
intraabdominales. El disefio del portaagujas permite una colocacion y un control preciso de agujas de
sutura curvadas estandar, similar al suturado abdominal abierto.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

No se han descrito

PRECAUCIONES
Este producto debe limpiarse inmediatamente después de su uso. Si se dejan secar, la sangre, la mucosidad
y otros residuos pueden hacer que el dispositivo quede inutilizable.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Haga avanzar el portaagujas a través de un introductor de hilo de sutura.

. Fije el extremo proximal del hilo de sutura en las mordazas del instrumento. (Figura A)

. Extraiga el portaagujas del introductor de hilo de sutura, dejando que la aguja de sutura se extienda

mas alla de la parte distal del introductor. (Figura B)

Suelte el hilo de sutura de las mordazas del portaagujas.

Mientras mantiene inmdvil el hilo de sutura en el interior del introductor, vuelva a hacer

avanzar el portaagujas a través del introductor.

Fije el extremo proximal de la aguja de sutura (en la unién de la aguja y el hilo de sutura) en

las mordazas del portaagujas, manteniendo la curva de la aguja paralela al portaagujas y el introductor

de hilo de sutura. (Figura C)

. Tire del hilo de sutura para mantenerlo tirante (pero no demasiado) mientras retira el

portaagujas cargado al interior del introductor hasta que la aguja de sutura esté dentro del extremo

distal del introductor.

Corte y retire el hilo de sutura sobrante, dejando aproximadamente 2,5 cm o menos por fuera

del extremo proximal del introductor de hilo de sutura.

Haga avanzar conjuntamente el portaagujas cargado y el introductor de hilo de sutura a

través del orificio trocar, dejando el hilo de sutura dentro del canal del introductor. Con un agarrador

colocado a través de otro orificio trocar, reajuste la posicion de la aguja de sutura en las mordazas del

portaagujas. (Figura D)

10. Con la aguja colocada en posicion para suturar (Figura E), haga avanzar la aguja a través del tejido que
se quiera suturar.

11. Una vez colocada la aguja a través del tejido deseado, puede introducirse toda la longitud del hilo de
sutura en la cavidad abdominal; a continuacion, la longitud del hilo de sutura puede igualarse para
preparar el anudamiento.

12. Para extraer la aguja, sujete el hilo de sutura en las mordazas del portaagujas a 2 cm de la aguja, corte el
hilo de sutura y retire la aguja al interior del canal del introductor.

13. Retire conjuntamente el portaagujas, la aguja de sutura y el introductor de hilo de sutura a través del
orificio trocar, dejando el orificio trocar colocado.

14. El hilo de sutura esta ahora preparado para el anudamiento intraabdominal.
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D je del por
1. Desenrosque la tapa terminal de la parte trasera del mango.
NOTA: Si se aprieta suavemente el bucle del mango, se facilitara la retirada de la tapa terminal.
2. Tire hacia abajo del bucle del mango y girelo hacia delante para retirarlo.

3. Extraiga el mecanismo deslizante interior por la parte trasera del mango.

Montaje del portaagujas
. Introduzca el mecanismo deslizante interior a través de la parte trasera del mango y empujelo hacia
delante todo lo posible.

. Aseglrese de que la cuia de pinzamiento del mecanismo deslizante interior esté orientada hacia abajo
antes de la introduccion.

. Introduzca la parte delantera del bucle del mango en la ranura y girela hacia arriba para colocarla en
posicion.

. Vuelva a poner la tapa terminal y enrésquela firmemente.
NOTA: Si se aprieta suavemente el bucle del mango, se facilitara el apretamiento de la tapa terminal.
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Instrucciones de limpieza, desinfeccién y esterilizacién del por
agujas curvadas
Todos los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion aqui indicados han sido validados.

Instrucciones de limpieza

1. Desmonte el portaagujas siguiendo las instrucciones de uso.

2. Elimine toda la materia organica, la sangre y la solucién de irrigacion residuales para permitir que el
medio de esterilizacion o desinfeccion entre en contacto con la superficie del dispositivo.

NOTA: Las soluciones de desinfecciéon no penetran eficazmente en la materia orgénica residual.

3. Prepare un detergente enzimatico suave de pH neutro (p. ej., utilizando 1 parte de Enzol y 128 partes de
agua del grifo o desionizada caliente [30-43 °C]). Sumerja el dispositivo desmontado y déjelo en remojo
20 minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas para eliminar toda la materia organica, la sangre y la
solucion de irrigacion residuales del dispositivo.

4. Prepare otra vez detergente enzimatico de pH neutro (p. ej., utilizando 1 parte de Enzol y 128 partes de
agua del grifo o desionizada caliente [30-43 °C]). Sumerja el dispositivo desmontado y lleve a cabo la
limpieza ultrasénica durante un minimo de 20 minutos.

5. Enjuague bien el dispositivo con agua limpia del grifo o desionizada.

6. Seque todas las superficies exteriores con un pafio suave.

7. Seque todas las aberturas con una pistola de aire (aire comprimido).

8. Antes de la desinfeccion/esterilizacion y la reutilizacion, este producto debe inspeccionarse y volverse
a montar para comprobar que funciona correctamente. Los bordes de agarre y todas las superficies
deben estar lisos y libres de abrasiones. El dispositivo debe desmontarse de nuevo antes de la
desinfeccion o la esterilizacion.

NOTA: Los métodos de limpieza automatizados no son compatibles con el portaagujas endoscépico
para agujas curvadas.

Instrucciones de desinfeccién
NOTA: La solucién activada de dialdehido CIDEX® es una solucién de desinfeccion de alto nivel que se
ha comprobado que es compatible con el portaagujas endoscépico para agujas curvadas.
1. Si el portaagujas se ha vuelvo a montar entre la limpieza y la desinfeccién, desméntelo siguiendo las
instrucciones de uso.
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. Active la solucion activada de dialdehido CIDEX® siguiendo las instrucciones del fabricante. Para
asegurarse de que la solucién esté alin activada, compruebe la solucién activada antes de utilizarla con
las tiras reactivas para solucion CIDEX®.

Sumerja por completo el dispositivo desmontado, rellenando todas las luces y otras zonas de dificil
acceso y eliminando todas las bolsas de aire, en solucién activada de dialdehido CIDEX®, y manténgalo
sumergido un minimo de 45 minutos a 25 °C.

Enjuague bien el dispositivo en un bafio de agua estéril para inyeccion a temperatura ambiente.
Enjuaguelo manteniéndolo sumergido por completo un minimo de un minuto. Lave manualmente
todas las luces y otras zonas de dificil acceso con agua estéril para inyeccion.

Agite el dispositivo bajo agua estéril para inyeccion, saquelo del agua y vuélvalo a sumergir.

Repita los pasos 4 y 5 dos veces mas utilizando agua estéril para inyeccion nueva para cada uno de los
tres enjuagues.

NOTA: Los métodos de desinfeccion automatizados no son compatibles con el portaagujas
endoscdpico para agujas curvadas.
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Instrucciones de esterilizacién

NOTA: No se recomienda utilizar gas de éxido de etileno para esterilizar el portaagujas endoscépico para
agujas curvadas.

Este dispositivo puede esterilizarse en autoclave de vapor. La esterilizacion con autoclave debe llevarse

a cabo de acuerdo con las normas del sector, con un ciclo de esterilizacion validado. El dispositivo debe
desmontarse antes de la esterilizacion. Los parametros necesarios para conseguir la esterilidad son un
minimo de ocho minutos a 132 °C con prevacio en una configuracion de una sola bolsa. La temperatura del
autoclave no debe superar los 135 °C.

DECLARACION DE GARANTIA LIMITADA

Cook Urological Incorporated («la empresa») garantiza al comprador de este producto («el producto») que,
en el momento de la fabricacion, el producto habia sido preparado y probado de acuerdo con las buenas
practicas de fabricacion especificadas por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and
Drug Administration) de EE.UU. y su documentacion era fidedigna. En el improbable caso de un fallo del
producto debido a defectos de material o de mano de obra durante el periodo de la garantia, el producto
se reparara o sustituird, a eleccion de Cook, sin coste alguno.

Dado que no tenemos ninguin control sobre las condiciones bajo las que se usa este producto, el
diagndstico del paciente, las diferencias anatémicas ni bioldgicas entre los pacientes, el método de

uso o administracion ni la manipulacién del producto una vez que deja de estar en nuestro poder, no
garantizamos efectos positivos ni contra efectos adversos posteriores al uso del producto. Esta garantia es
exclusiva y sustituye a todas las demas garantias, ya sean escritas, verbales o implicitas. No hay garantias de
comerciabilidad ni idoneidad para un propésito en particular. Ningun representante de la empresa puede
cambiar nada de lo arriba expuesto, y el comprador acepta el producto con todas las condiciones aqui
especificadas. La empresa se reserva el derecho de cambiar o dejar de fabricar este producto sin previo
aviso.

Limitaciones y exclusiones

La garantia no sera vélida en caso de uso incorrecto, negligencia o danos accidentales del producto.

Los servicios en garantia se ofreceran solamente al comprador original en el lugar donde se instalé
originalmente el producto. La garantia no puede transferirse sin el consentimiento previo por escrito por
parte de la empresa.

Periodo de garantia

La garantia limitada comienza en la fecha en la que se envia el producto desde las instalaciones de la
empresa y termina 6 meses después.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ninguin dano. No utilice el producto si no esté seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ninguin daio.

REFERENCIAS

H. C. Topel: «<Endoscopic Curved Needle Driver», cinta de video, Departamento de Obstetricia y
Ginecologia, Lutheran General Hospital, Park Ridge, lllinois, EE.UU. (disponible a través de Cook Urological
y/o Cook Ob/Gyn).

POUSSEUR D’AIGUILLE COURBE ENDOSCOPIQUE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenu du set (les composants du set peuvent varier)
« Tige en acier inoxydable avec crochet rétractable a I'extrémité distale

UTILISATION

Utilisé pour pratiquer une suture interne sous observation directe dans le cadre de procédures
endoscopiques intra-abdominales. La conception du pousseur d'aiguille permet la mise en place précise
et le contréle des aiguilles courbes a suture standard, comme dans le cas des sutures posées lors d’une
chirurgie abdominale ouverte.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Aucun connu

MISES EN GARDE
Ce produit doit étre nettoyé immédiatement apreés 'utilisation. Le sang, le mucus et dautres débris peuvent
rendre le dispositif inutilisable s'ils ont I'occasion de sécher.

MODE D’EMPLOI

Pousseur d’aiguille courbe endoscopique

. Avancer le pousseur daiguille par un introducteur pour suture.

. Fixer I'extrémité proximale de la suture dans le crochet de l'instrument. (Figure A)

. Retirer le pousseur d'aiguille de I'introducteur pour suture, en laissant sortir l'aiguille a suture de
I'extrémité distale de l'introducteur. (Figure B)

Libérer la suture du crochet du pousseur d'aiguille.

. En stabilisant la suture dans l'introducteur, avancer de nouveau le pousseur d'aiguille par
l'introducteur.

Fixer I'extrémité proximale de l'aiguille a suture (au niveau de la jonction entre l'aiguille et la suture)
dans le crochet du pousseur, en veillant a ce que la courbe de I'aiguille soit paralléle au pousseur
d'aiguille et a I'introducteur pour suture. (Figure C)
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Tendre la suture (sans tension excessive) tout en rengainant le pousseur d'aiguille chargé
dans l'introducteur jusqu'a ce que l'aiguille a suture se trouve dans I'extrémité distale de I'introducteur.
. Couper I'excédent de suture, en laissant environ 2,5 cm ou moins dépasser de I'extrémité
proximale de l'introducteur pour suture.
. Avancer le pousseur d'aiguille chargé et I'introducteur pour suture par l'orifice pour trocart,
d'un seul tenant, en laissant la suture dans le canal de I'introducteur. A I'aide d’une pince de préhension
placée dans un autre orifice pour trocart, réajuster la position de I'aiguille a suture dans le crochet du
pousseur d'aiguille. (Figure D)
10. Avec l'aiguille en position pour suturer (Figure E), avancer celle-ci dans le tissu a suturer.
11. Apres avoir passé l'aiguille dans le tissu souhaité, toute la longueur de la suture peut étre tirée dans la
cavité abdominale et la suture peut ensuite étre égalisée en longueur en préparation au nouage.
12. Pour retirer l'aiguille, saisir la suture dans le crochet du pousseur d'aiguille, a 2 cm de l'aiguille, puis
couper la suture et rengainer l'aiguille dans le canal de l'introducteur.
13. Retirer simultanément le pousseur d'aiguille, l'aiguille a suture et I'introducteur pour suture par l'orifice
pour trocart, en laissant ce dernier en place.
14. La suture est maintenant préte a étre nouée en situation intra-abdominale.
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Démontage du pousseur d'aiguille
1. Dévisser le capuchon terminal a I'arriére du manche.
REMARQUE : Presser légerement I'anse du manche pour faciliter le retrait du capuchon terminal.
2. Tirer I'anse du manche vers le bas et tourner vers |'avant pour retirer.
3. Retirer le mécanisme coulissant interne par l'arriére du manche.

Montage du pousseur d’aiguille
1. Introduire le mécanisme coulissant interne par l'arriére du manche et le pousser a fond vers I'avant.
2. Avant l'introduction, vérifier que la clavette de fixation sur le mécanisme coulissant interne est orientée
vers le bas.
3. Introduire I'avant de I'anse du manche dans la fente et tourner vers le haut pour positionner.
4. Replacer le capuchon terminal et bien serrer.
REMARQUE : Presser légérement I'anse du manche pour faciliter le serrage du capuchon terminal.

Instructions de nettoyage/désinfection/stérilisation pour le p d’aiguille courbe
endoscopique
Toutes les méthodes de nettoyage/désinfection/stérilisation citées ici ont été validées.

Instructions pour le nettoyage
1. Démonter le pousseur d'aiguille conformément aux instructions données dans le mode d'emploi.
2. Eliminer les traces de matiéres organiques, de sang et de solution d'irrigation pour permettre au milieu
de stérilisation ou de désinfection de contacter la surface du dispositif.
REMARQUE : Les solutions désinfectantes ne pénetrent pas efficacement les traces de matieres
organiques.
. Préparer un détergent enzymatique doux a pH neutre (par ex., 1 partie d’Enzol pour 128 parties d'eau
tiede [30 a 43 °C] du robinet ou déminéralisée). Immerger le dispositif démonté et laisser tremper
20 minutes. Utiliser une brosse douce pour éliminer les traces de matiéres organiques, de sang et de
solution d'irrigation du dispositif.
Préparer une nouvelle solution de détergent enzymatique a pH neutre (par ex., 1 partie d’Enzol pour
128 parties d'eau tieéde [30 a 43 °C] du robinet ou déminéralisée). Immerger le dispositif démonté et le
nettoyer aux ultrasons pendant au moins 20 minutes.
5. Rincer a fond avec de l'eau propre courante du robinet ou de l'eau déminéralisée.
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6. Sécher toutes les surfaces extérieures avec un linge doux.

7. Sécher tous les orifices avec un pistolet a air comprimé.

8. Avant la désinfection/stérilisation et la réutilisation de ce produit, I'examiner et le remonter pour vérifier
qu'il fonctionne correctement. Tous les bords de préhension et toutes les surfaces doivent étre lisses et
sans abrasions. Le dispositif doit étre de nouveau démonté avant la désinfection et/ou la stérilisation.
REMARQUE : Les méthodes de nettoyage automatisé ne sont pas compatibles avec le pousseur
d‘aiguille courbe endoscopique.

Instructions pour la désinfection
REMARQUE : CIDEX® Solution est une solution désinfectante de haut niveau dont la compatibilité avec
le pousseur d'aiguille courbe endoscopique est validée.

1. Si le pousseur d'aiguille courbe endoscopique a été remonté entre le nettoyage et la désinfection, le
démonter conformément aux instructions données dans le mode d'emploi.

2. Activer la CIDEX® Solution conformément aux instructions du fabricant. Tester la solution activée avant
I'utilisation avec les bandelettes CIDEX® Solution Test Strips pour garantir que la solution est toujours
activée.

3. Immerger complétement le dispositif démonté, en remplissant toutes les lumiéres et autres zones
difficiles d’accés et en éliminant les bulles d'air, dans la CIDEX® Solution pendant au moins 45 minutes
a25°C.

4. Rincer a fond dans un bain d'eau stérile pour préparations injectables a température ambiante. Rincer
en immergeant complétement le dispositif pendant au moins 1 minute. Rincer manuellement toutes les
lumiéres et autres zones difficiles d’accés avec de l'eau stérile pour préparations injectables.

5. Agiter le dispositif immergé dans I'eau stérile pour préparations injectables, le sortir du bain, puis
Iimmerger de nouveau.

6. Répéter les étapes 4 et 5 deux fois de plus, en utilisant un nouveau bain d'eau stérile pour préparations
injectables pour chacun des 3 ringages.

REMARQUE : Les méthodes de désinfection automatisée ne sont pas compatibles avec le pousseur
d‘aiguille courbe endoscopique.

Instructions pour la stérilisation

REMARQUE : La stérilisation au gaz d'oxyde d'éthylene n'est pas recommandée pour le pousseur d'aiguille
courbe endoscopique.

Ce dispositif peut étre stérilisé a I'autoclave a vapeur. La stérilisation a I'autoclave doit étre effectuée avec
un cycle de stérilisation validé. Le dispositif doit étre démonté avant la stérilisation. Les paramétres requis
pour obtenir la stérilité sont une durée minimum de huit minutes a 132 °C avec pré-vide sous emballage
simple. La température de |'autoclave ne doit pas dépasser 135 °C.

DECLARATION DE GARANTIE LIMITEE

Cook Urological Incorporated (la « société ») garantit a I'acheteur de ce produit (le « produit ») que lors de sa
fabrication, le produit a été préparé et testé conformément aux bonnes pratiques de fabrication spécifiées
par la Food and Drug Administration (Administration des aliments et drogues) des Etats-Unis et qu'il
correspondait a la description contenue dans la documentation d’accompagnement. Dans |'éventualité peu
probable d'une défaillance du produit pour cause d'un défaut matériel ou de main d'ceuvre dans la période
de garantie, le produit sera gratuitement réparé ou remplacé, selon le choix de Cook.

La société n‘ayant aucun contréle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé, le diagnostic

du patient, les différences anatomiques ou biologiques entre les patients, la méthode d'utilisation ou
d’administration ou la manipulation du produit une fois qu'il ne se trouve plus en la possession de la
société, la société ne garantit pas que I'utilisation du produit aura un bon effet, et n'offre aucune garantie
contre tout effet néfaste du produit. La présente garantie est exclusive est remplace toute autre garantie
écrite, orale ou implicite. Il nexiste pas de garanties de qualité marchande ou d’adéquation a un usage
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particulier. Aucun représentant de la société ne peut modifier les dispositions ci-dessus et I'acheteur
accepte le produit subordonné aux présentes conditions. La société se réserve le droit de changer ou de
cesser la fabrication de ce produit sans avis préalable.

Limites et exclusions

La garantie ne s'applique pas en cas d'usage abusif, de négligence ou d’un endommagement accidentel
du produit.

Les services de garantie sont uniquement fournis a 'acheteur d'origine sur les lieux d'installation d'origine
du produit. La garantie peut uniquement étre cédée sur consentement écrit préalable de la société.

Période de garantie
Cette garantie limitée entre en vigueur a la date de I'expédition du produit depuis les locaux de la société,
et se termine 6 mois plus tard.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un
usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant

a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de l'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon
état.

BIBLIOGRAPHIE

H. C. Topel: « Endoscopic Curved Needle Driver », vidéo, Service d'obstétrique et de gynécologie, Lutheran
General Hospital, Park Ridge, lllinois, Etats-Unis (disponible auprés de Cook Urological et/ou Cook Ob/Gyn).

MAGYAR

ENDOSZKOPOS HAJLITOTT TUBETOLO

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy
gfelels déllyel rendelkezd egészségiigyi szakember) ltal, vagy rendeletére f h
AZ ESZKOZ LEIRASA

A készlet tartalma (a készlet komponensei vdltozhatnak)
« Rozsdamentes acél tengely visszahtizhato szoritdpoféaval a disztalis hegynél
RENDELTETES

Intraabdominalis endoszképos eljarasok sordn kozvetlen megjelenités mellett torténd belsé varratkészitésre
hasznélatos. A tlibetol6 kialakitasa standard hajlitott varrétiik pontos elhelyezését és ellenérzését teszi
lehet6vé, a nyilt abdominalis varratkészitéshez hasonlé moédon.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek
FIGYELMEZTETESEK

Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
A terméket hasznalat utdn azonnal meg kell tisztitani. A rdszaradt vér, nyalka és egyéb részecskék
muikodésképtelenné tehetik az eszkozt.
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HASZNALATI UTASITAS
Endoszkdpos hajlitott tiibetolo
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14.

. A tlibetolot vezesse at egy varratbevezetdn.
. Az 6ltés proximalis végét rogzitse az eszkodz szoritdpofaiba. (A abra)
. Huzza vissza a tlibetol6t a varratbevezetébdl, hogy a varréti a bevezetd disztélis végébdl kinyuljon.

(B abra)
Az §ltést szabaditsa fel a tiibevezetd szoritopofaibol.

. Avarratnak a bevezetdn bellil torténd rogzitésekor ismét vezesse eldre a tlibetolét a

bevezet6n keresztiil.

RoOgzitse a varroti proximalis végét (a tl és az 6ltés taldlkozasanal) a betoldeszkoz
szoritopofaiba gy, hogy kdzben a ti gorbulete parhuzamos maradjon a tiibetoléval és
varratbevezetével. (C abra)

. Huzza feszesre (de ne szorosra) a varratot, mikézben huzza vissza a betdltétt tibetolot a

bevezetdbe, amig a varréti a bevezetd disztélis végén beliil nem lesz.

. Vagja le a felesleges varratot, és hagyjon kb. 2,5 cm-nyi, vagy attél rovidebb szakaszt

szabadon a varratbevezetd proximalis végénél.

. Egyetlen egységként tolja el6re a betdltott tlibetoldt és varratbevezetdt a trokdrnyilason &t

ugy, hogy a varratot a bevezet6 csatorna belsejében hagyja. Egy masik trokarnyilason at elhelyezett
befogoval dllitsa be ismét a varrotl helyzetét a tlibetold szoritopofaiban. (D abra)

. Mikézben a tii varrashoz van elhelyezve (E abra), tolja at a tiit az 6sszedltendd széveten.
1.

A tlinek a kivant szovetbe helyezését kovetden a varrat teljes hossza bevihet6 a hastiregbe, és a varrat
aztan hosszara szabhato, az elkotés elékészitéseként.

. A tli eltavolitdsahoz fogja meg a varratot a t(ibetol6 szoritopofain beliil a t(itél 2 cm-re, vagja el a varratot,

és huizza vissza a tlit a bevezet6 csatornaba.

. Egyszerre huizza vissza a tlibetoldt, a varrétdit, és a varratbevezetét a trokdrnyildson keresztiil, a

trokarnyilast a helyén hagyva.
A varrat ekkor készen éll a hastiregen beliili elkétésre.

A tiibetol6 szétszerelése

1.

2.
3.

Csavarja le a fogantyU héatsoé részén lévé végsapkat.

MEGJEGYZES: A fogantyUhurokra kifejtett enyhe szorité nyomés elésegiti a végsapka eltavolitasat.
Huzza le a fogantyUhurkot, és az eltavolitashoz forgassa el elére.

A fogantyu hatsé részén keresztiil tavolitsa el a belsé csiiszkamechanizmust.

A tiibetol6 dsszeszerelése

N

Hw

Tisztitasi/fertotlenitési/st

. A fogantyu hétso részén keresztiil helyezze be a bels6 cstiszkamechanizmust, és tolja elére, amennyire

csak lehet.

. A behelyezés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a belsé cstiszkamechanizmusban levé rogzitéék lefelé

mutat.

A fogantyuhurok elejét helyezze a résbe, és forgassa megfelel6 helyzetbe.

Helyezze vissza a végsapkat, és csavarja ra szorosan.

MEGJEGYZES: A fogantyUhurokra kifejtett enyhe szoritd nyomés elésegiti a végsapka megszoritésat.

zalasi utasitasok az endoszké hajlitott tiibetoléh

P

Az itt felsorolt dsszes tisztito, fert6tlenitd és sterilizdld modszer validalasa megtortént.

Tisztitasi utasitasok

1.

A hasznalati utasitasban felsorolt utasitdsoknak megfeleléen szerelje szét a tiibetolot.
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. Tavolitson el minden maradék szerves anyagot, vért, valamint irrigaléoldatot, hogy a sterilizalé- vagy
fertétlenitékozeg eljuthasson az eszkoz feluletéhez.
MEGJEGYZES: A fert6tlenitd oldatok nem hatolnak be hatékonyan a maradék szerves anyagokba.
. Készitsen kimél6, semleges kémhatasu enzimatikus detergenst (azaz Enzolt, 1:128 aranyu higitasban)
meleg (30-43 °C) csapvizzel vagy ionmentes vizzel. A szétszerelt eszkdzt meritse bele és aztassa
20 percig. Puha kefe segitségével tavolitson el minden maradék szerves anyagot, vért, illetve irrigalo
oldatot az eszkozrél.
. Készitsen friss, semleges kémhatasu enzimatikus detergenst (azaz Enzolt, 1:128 aranyu higitasban)
meleg (30-43 °C) csapvizzel vagy ionmentes vizzel. Meritse bele a szétszerelt eszkozt és végezzen
ultrahangos tisztitast legalabb 20 percen at.
Alaposan oblitse tiszta, folyd csapvizzel vagy ionmentes vizzel.
Minden kiilsé felliletet t6r6ljon szérazra puha ruhaval.
Légfuvo pisztollyal (stritett levegével) szaritsa meg az 6sszes nyilast.
Fert6tlenités/sterilizalas és Ujrafelhasznalas el6tt ezt a terméket meg kell vizsgalni és Ujra 6ssze kell
szerelni annak ellendérzésére, hogy megfeleléen miikodik. Minden szélnek és felszinnek simanak
és kopastol mentesnek kell lennie. Az eszkézt fertétlenités és/vagy sterilizalas el6tt Gjra szét kell szerelni.
MEGJEGYZES: Az automatizalt tisztité moédszerek nem alkalmasak az endoszképos hajlitott tiibetold
tisztitasara.
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Fertotlenitési utasitasok
MEGJEGYZES: A CIDEX® aktivalt dialdehid-oldat jo mindség(i fertétlenitd oldat, amelyrél kimutattak,
hogy alkalmas az endoszkdpos hajlitott tiibetold tisztitasara.

. Ha a tlibetoldt tisztitas és fertStlenités kozott Ujra Osszeszerelték, szerelje szét az eszkdzt a hasznalati
utasitasban felsorolt utasitasoknak megfeleléen.

. Aktivélja a CIDEX® aktivalt dialdehid-oldatot a gyarto utasitasai szerint. Hasznalat el6tt tesztelje az
aktivalt oldatot a CIDEX® oldathoz valé tesztcsikokkal annak ellenérzésére, hogy az oldat még mindig
aktivalt dllapotban van.

. A szétszerelt eszkozt 25 °C-on legalébb 45 percre teljesen meritse be a CIDEX® aktivélt dialdehid-
oldatba: minden nehezen hozzéférhetd helyet toltson fel, és tavolitsa el a Iégbuborékokat.

. Alaposan 6blitse szobahémérsékleten steril injekcios vizbél készitett vizflirdében. Az 6blitéshez az

eszkozt legalabb 1 percre teljesen meritse be. Minden lument és egyéb, nehezen hozzaférhet6 helyet

steril injekcios vizb6l képzett vizsugarral manudlisan tisztitson meg.

Steril injekcios vizbe meritve rdzogassa az eszkozt, emelje ki a vizbdl, majd djra meritse a vizbe.

Még kétszer ismételje meg a 4. és 5. épést, mind a harom oblitéshez friss steril injekcids vizet hasznalva.

MEGJEGYZES: Az automatizalt fertétlenité médszerek nem alkalmasak az endoszképos hajlitott

tlbetold fertétlenitésére.
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Sterilizalasi utasitasok

MEGJEGYZES: Az endoszképos hajlitott tiibetolét nem ajanlatos etilén-oxid gézzal sterilizalni.

Az eszkdz gézautoklavozassal sterilizélhato. Az autoklavban torténd sterilizalas az ipari szabvanyoknak
megfeleléen végzendg, validalt sterilizacios ciklussal. Az eszkozt sterilizacio elétt szét kell szerelni. A
sterilitds eléréséhez sziikséges paraméterek a kovetkezdk: legaldbb nyolc perc 132 °C-on, elévakuumozd
ciklussal, szimpla tasakban. Az autoklav hémérséklete ne haladja meg a 135 °C-ot.

KORLATOZOTT GARANCIARA VONATKOZO NYILATKOZAT

A Cook Urological Incorporated (,Véllalat”) garantélja a jelen termék (,Termék”) vasarldja részére, hogy
a gyartas idején a Terméket az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala (United States
Food and Drug Administration — FDA) altal kijel6lt jo gyartasi gyakorlatoknak megfeleléen gyartottak és
tesztelték, és hogy a Termék megfelelt a cimkén feltiintetetteknek. Abban a valészintitlen esetben, ha a
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Termék kivitelezési vagy anyaghiba folytan meghibasodna a garanciélis idészak folyaman, a Cook sajat
belatasa szerint ingyenesen megjavitja vagy ingyenesen kicseréli a Terméket.

Mivel a Vallalatnak nem &ll médjaban ellenérzése alatt tartani a jelen Termék hasznalatanak korilményeit,
a beteg diagndzisat, a betegek kozotti anatémiai vagy bioldgiai kiilonbségeket, a hasznélat és az adagolas
maodjat, valamint a Termék kezelését akkor, amikor a termék mar nem a Véllalat birtokaban van, a Vallalat
nem garantalja a jo hatast, illetve a rossz hatas nem jelentkezését a Termék hasznalatat kovetéen. A fenti
garancia kizérolagos, és helyettesit minden egyéb, irdsos, szébeli vagy vélelmezett garanciat. Semmiféle
garancia nem vonatkozik az értékesithetéségre vagy egy adott célra valé megfelelésre. A Vallalat egyetlen
képviseléje sem madosithatja a fentiek egyetlen pontjat sem, és a vasarlé a jelen garancia Gsszes
feltételével egyiitt fogadja el a Terméket. A Vallalat fenntartja a jelen Termék elézetes értesités nélkali
modositasanak vagy gyartasa leallitdsanak jogat.

Korlatozasok és kizarasok
Nem el6irasszer( hasznalat, gondatlansag vagy a Termék véletlen sériilése esetén a garancia érvényét
veszti.

Garancialis szolgaltatasokat kizardlag az eredeti vasarlé szamara nyujt a Vallalat, a Termék eredeti lizembe
helyezésének helyén. A garancia nem ruhazhaté at a Vallalat el6zetes irdsbeli jovahagyasa nélkdl.

Garancialis idészak

A jelen korlatozott garancia a Terméknek a Vallalat Iétesitményeibdl torténd széllitdsa napjan veszi kezdetét,
és 6 honappal késébb ér véget.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthtizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hlivos helyen
tartando. Tartés megyvilagitasa kertilendé. A csomagolasbél val6 eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK

H. C. Topel: ,Endoscopic Curved Needle Driver’, videoszalag, Department of Obstetrics and Gynecology,

Lutheran General Hospital, Park Ridge, lllinois, USA (beszerezhet6 a Cook Urological és/vagy a Cook Ob/Gyn
vallalattol).

ITALIANO

PORTA-AGO ENDOSCOPICO PER AGO CURVO
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set (i componenti del set possono variare)
« Corpo in acciaio inossidabile con branche retraibili sulla punta distale

USO PREVISTO

Usato per la suturazione interna sotto visualizzazione diretta nel corso di procedure endoscopiche intra-
addominali. Il design del porta-ago consente un posizionamento e controllo accurato di aghi di sutura curvi
standard, come avviene nella suturazione addominale a cielo aperto.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota
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AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
La pulizia del prodotto deve avere luogo immediatamente dopo |'uso. Residui di sangue, muco o di altra
natura, se lasciati essiccare sul dispositivo, possono renderlo inutilizzabile.

ISTRUZIONI PER L'USO

Porta-ago endoscopico per ago curvo

. Fare avanzare il porta-ago attraverso un introduttore per sutura.

. Fissare I'estremita prossimale della sutura nelle branche dello strumento. (Figura A)

. Ritirare il porta-ago dall'introduttore per sutura, consentendo all’ago di sutura di sporgere dalla punta

distale dell'introduttore. (Figura B)

Disinnestare la sutura dalle branche del porta-ago.

. Stabilizzando la sutura nell'introduttore, fare nuovamente avanzare il porta-ago attraverso

l'introduttore.

Fissare |'estremita prossimale dell'ago di sutura (in corrispondenza della giunzione tra

ago e sutura) nelle branche del porta-ago, tenendo la curvatura dell'ago parallela al porta-ago e

all'introduttore per sutura. (Figura C)

. Tendere la sutura (non eccessivamente) e ritirare nel contempo il porta-ago nell'introduttore,

fino a portare l'ago di sutura allinterno dell'estremita distale dell'introduttore.

Recidere la sutura in eccesso, lasciandone esposti circa 2,5 cm o meno in corrispondenza

dell'estremita prossimale dell'introduttore per sutura.

Fare avanzare il porta-ago e l'introduttore per sutura attraverso il raccordo trocar come una

singola unita, lasciando la sutura all'interno del canale dell'introduttore. Attraverso un altro raccordo

trocar, usare una pinza per regolare nuovamente la posizione dell’ago di sutura nelle branche del porta-

ago. (Figura D)

10. Con l'ago posizionato per la suturazione (Figura E), farlo avanzare nel tessuto da suturare.

11. Dopo l'inserimento dell’ago nel tessuto interessato, l'intera lunghezza della sutura puo essere portata
nella cavita addominale e puo quindi essere pareggiata in preparazione all'annodamento.

12. Per la rimozione dell'ago, afferrare la sutura con le branche del porta-ago a 2 cm dall’ago, reciderla e
ritirare I'ago nel canale dell'introduttore.

13. Ritirare simultaneamente il porta-ago, I'ago di sutura e l'introduttore per sutura attraverso il raccordo
trocar, lasciando quest’ultimo in posizione.

14. La sutura € ora pronta per essere annodata in sede intra-addominale.
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Disassemblaggio del porta-ago
1. Svitare il cappuccio terminale sul retro dell'impugnatura.
NOTA - Una leggera compressione dell'ansa dellimpugnatura pud essere utile ai fini della rimozione del
cappuccio terminale.
2. Tirare verso il basso I'ansa dell'impugnatura e farla ruotare in avanti per rimuoverla.
3. Rimuovere il meccanismo scorrevole interno dal retro dellimpugnatura.

Assemblaggio del porta-ago
1. Inserire il meccanismo scorrevole interno attraverso il retro dell'impugnatura e spingerlo il piti in avanti
possibile.
2. Prima dell'inserimento, accertarsi che il cuneo di presa del meccanismo scorrevole interno sia rivolto
verso il basso.
3. Inserire la parte anteriore dell’ansa dell'impugnatura nella fessura e farla ruotare in posizione.
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4. Rimettere il cappuccio terminale sulla sua sede e stringerlo bene.
NOTA - Una leggera compressione dell'ansa dellimpugnatura puo essere utile ai fini del serraggio del
cappuccio terminale.

oot f el et mfams

Istruzioni per la p Isterili i del porta-ago endoscopico per ago
curvo

Tutti i metodi di pulizia/disinfezione/sterilizzazione elencati in questa sede sono stati convalidati.

Istruzioni per la pulizia
. Disassemblare il porta-ago in base alle indicazioni fornite nelle istruzioni per l'uso.
. Asportare tutte le tracce residue di materia organica, sangue e soluzione di irrigazione per consentire
allo sterilizzante o al disinfettante di venire a contatto con l'intera superficie del dispositivo.
NOTA - Le soluzioni disinfettanti non penetrano efficacemente la materia organica residua.
. Preparare una soluzione di pulizia usando un detergente enzimatico delicato a pH neutro (Enzol) e
acqua deionizzata o di rubinetto tiepida (30-43 °C) nel seguente rapporto: 1 parte di detergente per
128 parti d'acqua. Immergere il dispositivo disassemblato nella soluzione e lasciarlo in ammollo per
20 minuti. Usare uno spazzolino morbido per asportare dal dispositivo tutta la materia organica, il
sangue e la soluzione di irrigazione residui.
Preparare un‘altra soluzione di pulizia usando un detergente enzimatico delicato a pH neutro (Enzol)
e acqua deionizzata o di rubinetto tiepida (30-43 °C) nel seguente rapporto: 1 parte di detergente per
128 parti d'acqua. Immergere il dispositivo disassemblato nella soluzione e sottoporlo a pulizia agli
ultrasuoni per un minimo di 20 minuti.
Risciacquare a fondo con acqua di rubinetto o con acqua deionizzata pulita.
. Asciugare tutte le superfici esterne con un panno morbido.
Asciugare tutte le aperture con una pistola ad aria (aria compressa).
Prima della disinfezione/sterilizzazione e del riutilizzo, esaminare e riassemblare il dispositivo per
verificare che funzioni correttamente. | bordi delle parti di presa e tutte le superfici devono essere
lisci e privi di abrasioni. Prima della disinfezione e/o della sterilizzazione, il dispositivo deve essere
nuovamente disassemblato.
NOTA - | metodi di pulizia automatizzata non sono idonei per il porta-ago endoscopico per ago curvo.
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Istruzioni per la disinfezione
NOTA - La soluzione CIDEX® a base di dialdeide attivata & un disinfettante di alto livello idoneo per il
porta-ago endoscopico per ago curvo.

. Se il porta-ago e stato riassemblato dopo la pulizia, disassemblarlo nuovamente prima della
disinfezione in base alle indicazioni fornite nelle istruzioni per I'uso.

. Attivare la soluzione CIDEX® a base di dialdeide attivata in base alle istruzioni del produttore. Prima
dell'uso, verificare I'avvenuta attivazione della soluzione CIDEX® con le apposite strisce di prova.

. Immergere completamente il dispositivo disassemblato (in modo che la soluzione riempia tutti i lumi
e le altre le aree difficili da raggiungere ed eliminando eventuali bolle d'aria) nella soluzione CIDEX® a
base di dialdeide attivata per un minimo di 45 minuti a 25 °C.

N
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4. Risciacquare a fondo in un bagno d’'acqua sterile per iniezione a temperatura ambiente. Risciacquare
immergendo completamente il dispositivo per un minimo di 1 minuto. Irrigare manualmente con acqua
sterile per iniezione tutti i lumi e le altre aree difficili da raggiungere.

5. Agitare il dispositivo nell'acqua sterile per iniezione, portarlo sopra il livello dell'acqua, quindi
reimmergerlo.

6. Ripetere i passaggi 4 e 5 altre 2 volte, usando acqua sterile per iniezione fresca per ognuno dei
3 risciacqui.

NOTA - | metodi di disinfezione automatizzata non sono idonei per il porta-ago endoscopico per ago
curvo.
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Istruzioni per la sterilizzazione

NOTA - Si sconsiglia di sterilizzare il porta-ago endoscopico per ago curvo mediante ossido di etilene.

Il dispositivo pud essere sterilizzato a vapore in autoclave. La sterilizzazione in autoclave deve essere
eseguita con un ciclo di sterilizzazione convalidato in base alle norme del settore. Il dispositivo deve essere
disassemblato prima della sterilizzazione. Per garantire la sterilita del prodotto, il ciclo di sterilizzazione
deve essere eseguito in base ai seguenti parametri: esposizione minima di 8 minuti a 132 °C in prevuoto

e confezionamento in busta di sterilizzazione singola. La temperatura dell'autoclave non deve superare i
135°C.

DICHIARAZIONE DI GARANZIA LIMITATA

La Cook Urological Incorporated (Azienda) garantisce all'acquirente di questo prodotto che, in fase

di produzione, il prodotto stesso ¢ stato fabbricato e testato in osservanza delle buone pratiche di
fabbricazione specificate dall'ente statunitense Food and Drug Administration ed é risultato fedele alla
documentazione che lo accompagna. Nell'improbabile caso in cui, entro il periodo di garanzia, il prodotto
si guastasse a causa di difetti di materiali o di manodopera, la Cook procedera, a sua discrezione, alla
riparazione o alla sostituzione gratuita del prodotto stesso.

Poiché I'Azienda non ha alcun controllo sulle condizioni nelle quali il prodotto viene utilizzato, sulla
diagnosi del paziente, sulle differenze anatomiche o biologiche tra i pazienti, sui metodi di impiego o

di somministrazione e sulle modalita di manipolazione del prodotto dopo la consegna all'acquirente,

non garantisce risultati efficaci né esclude effetti indesiderati imputabili al suo utilizzo. La precedente
garanzia & esclusiva e sostituisce tutte le altre garanzie scritte, orali o implicite. Non esistono garanzie di
commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. Nessun rappresentante dell’Azienda pud modificare
alcun termine della suddetta garanzia, e I'acquirente accetta il prodotto subordinatamente a tutti i termini
qui delineati. L'Azienda si riserva il diritto di modificare o di cessare la produzione del prodotto senza
preavviso.

Limiti ed esclusioni

La garanzia non si applica in caso di uso improprio, negligenza o danni accidentali al prodotto.
L'assistenza in garanzia verra fornita solo all'acquirente originale presso la sede in cui il prodotto &
stato originariamente installato. La garanzia non puo essere trasferita senza un previo consenso scritto
dell’Azienda.

Periodo di garanzia
La validita della presente garanzia limitata decorre dalla data in cui il prodotto lascia gli stabilimenti
dell’Azienda e scade 6 mesi dopo.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto ¢ sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

H. C. Topel: “Endoscopic Curved Needle Driver’, videocassetta, Reparto di ostetricia e ginecologia, Lutheran
General Hospital, Park Ridge, lllinois, USA (disponibile presso Cook Urological e/o Cook Ob/Gyn).
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NEDERLANDS

ENDOSCOPISCHE GEBOGEN NAALDVOERDER

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set bevat (onderdelen van set kunnen variéren)
« Roestvrijstalen schacht met terugtrekbare bek bij de distale tip

BEOOGD GEBRUIK

Wordt tijdens intra-abdominale endoscopische procedures gebruikt voor inwendig hechten onder direct
zicht. Het ontwerp van de naaldvoerder maakt precieze plaatsing en beheersing van standaard gebogen
hechtnaalden mogelijk, zoals bij open abdominale hechtingen het geval is.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
Dit product moet na gebruik onmiddellijk worden gereinigd. Als bloed, slijm en ander vuil opdroogt, kan
dit instrument onbruikbaar worden.

GEBRUIKSAANWUZING

Endoscopische gebogen naaldvoerder

. Voer de naaldvoerder op via een hechtintroducer.

. Zet het proximale uiteinde van de draad vast in de bek van het instrument. (Afbeelding A)

. Trek de naaldvoerder uit de hechtintroducer maar laat de hechtnaald uit de distale tip van de

introducer steken. (Afbeelding B)

Maak de hechtdraad los uit de bek van de naaldvoerder.

Stabiliseer de hechtdraad in de introducer en voer de naaldvoerder weer op door de introducer.

. Zet het proximale uiteinde van de hechtnaald (bij de overgang van draad naar naald) vast in de bek
van de naaldvoerder; houd de naaldcurve daarbij parallel aan de naaldvoerder en de hechtintroducer.
(Afbeelding C)

. Trek de hechtdraad niet te strak aan terwijl de geladen naaldvoerder teruggetrokken wordt in de
introducer totdat de hechtnaald zich in het distale uiteinde van de introducer bevindt.

. Knip zo veel van de hechtdraad af dat er ongeveer 2,5 cm of minder uit het proximale uiteinde van de
hechtintroducer steekt.

. Voer de geladen naaldvoerder en de hechtintroducer als één geheel op door de trocartpoort en laat
de hechtdraad in het introducerkanaal liggen. Stel de positie van de hechtnaald in de bek van de
naaldvoerder bij met een tangetje, ingebracht via een andere trocartpoort. (Afbeelding D)

10. Voer de naald, nu in positie om te hechten (Afbeelding E), op door het te hechten weefsel.

11. Breng nadat de naald door het gewenste weefsel geplaatst is de gehele hechtdraad in de buikholte; laat

de hechtdraad ter voorbereiding op het vastknopen ter weerszijden van het te hechten weefsel even
lang uitsteken.
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. Verwijder de naald door de hechtdraad op 2 cm van de naald in de bek van de naaldvoerder vast te

zetten, de hechtdraad door te knippen en de naald in het introducerkanaal terug te trekken.

. Trek de naaldvoerder, de hechtnaald en de hechtintroducer tegelijk terug door de trocartpoort; houd de

. De hechtdraad is nu klaar om intra-abdominaal te worden vastgeknoopt.

NB: Door iets in de lus van de handgreep te knijpen is de einddop gemakkelijker te verwijderen.

. Trek de lus van de handgreep naar beneden en draai de handgreep naar voren om deze te verwijderen.

12
13
trocartpoort daarbij op zijn plaats.
14,
D en van de Id d
1. Schroef de einddop aan het eind van de handgreep los.
2
3

. Verwijder het binnenste schuifmechanisme uit de achterkant van de handgreep.

Monteren van de naaldvoerder

1.

2.
3.
4.

Breng het binnenste schuifmechanisme in de achterkant van de handgreep in en druk dit zo ver
mogelijk naar voren.

Controleer of de klemwig op het binnenste schuifmechanisme véér het inbrengen naar beneden wijst.
Breng de voorkant van de lus van de handgreep in de gleuf en draai de lus naar boven in positie.
Breng de einddop aan en schroef deze vast.

NB: Door iets in de lus van de handgreep te knijpen is de einddop gemakkelijker vast te zetten.

Instructies voor reiniging/desinfectie/sterilisatie van de endoscopische gebogen
naaldvoerder
Alle hier vermelde reinigings-, desinfectie- en sterilisatiemethoden zijn gevalideerd.

Reinigingsinstructies

[,

w

»

©No !

. Demonteer de naaldvoerder volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.
. Verwijder al het achtergebleven organisch materiaal, bloed en irrigatieoplossing zodat het sterilisatie-

of desinfectiemiddel in contact kan komen met het oppervlak van het hulpmiddel.
NB: Desinfectantia dringen niet goed door in achtergebleven organisch materiaal.

. Bereid een mild enzymatisch detergens met neutrale pH, bijv. 1 deel Enzol en 128 delen warm

(30-43 °C) kraanwater of gedeioniseerd (DI) water. Dompel het gedemonteerde hulpmiddel onder en
laat het 20 minuten weken. Verwijder achtergebleven organisch materiaal, bloed en irrigatieoplossing
met een zachte borstel van het hulpmiddel.

Bereid vers enzymatisch detergens met neutrale pH, bijv. 1 deel Enzol en 128 delen warm (30-43 °C)
kraanwater of gedeioniseerd (DI) water. Dompel het gedemonteerde hulpmiddel onder en reinig het
gedurende ten minste 20 minuten met ultrageluid.

Spoel het grondig af met schoon stromend kraanwater of DI-water.

Droog alle buitenoppervlakken af met een zachte doek.

Maak alle openingen droog met een luchtpistool (perslucht).

. Voor desinfectie/sterilisatie en hergebruik dient dit product geinspecteerd en opnieuw gemonteerd

te worden om te verifiéren dat het naar behoren functioneert. De grijpranden en alle oppervlakken
dienen glad en vrij van schuurplekken te zijn. Het hulpmiddel moet dan opnieuw gedemonteerd
worden voor desinfectie en/of sterilisatie.

NB: Geautomatiseerde reinigingsmethoden zijn niet geschikt voor de endoscopische gebogen
naaldvoerder.

Desinfectie-instructies

NB: CIDEX® geactiveerde dialdehydeoplossing is een krachtige desinfectansoplossing die compatibel is
met de endoscopische gebogen naaldvoerder.
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. Demonteer de naaldvoerder volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing als het hulpmiddel weer in
elkaar gezet is tussen reiniging en desinfectie.

. Activeer de CIDEX® geactiveerde dialdehydeoplossing volgens de instructies van de fabrikant. Test de
geactiveerde oplossing voor gebruik met teststrips voor CIDEX®-oplossing om u ervan te vergewissen
dat de oplossing nog werkzaam is.

. Dompel het gedemonteerde hulpmiddel gedurende minimaal 45 minuten bij 25 °C geheel onder in

CIDEX® geactiveerde dialdehydeoplossing om alle lumina en moeilijk toegankelijke delen te vullen en

ingesloten lucht te verwijderen.

Spoel grondig in een waterbad op kamertemperatuur met steriel water voor injectie (SWFI). Spoel het

hulpmiddel af door het minstens 1 minuut volledig onder te dompelen. Spoel alle lumina en moeilijk

toegankelijke delen met de hand met SWFI (steriel water voor injectie) af.

. Beweeg het hulpmiddel krachtig onder SWFI, breng het boven het wateroppervlak en dompel het

opnieuw onder.

Herhaal stap 4 en 5 nog twee keer met vers SWFI voor elk van de drie spoelgangen.

NB: Geautomatiseerde desinfectiemethoden zijn niet geschikt voor de endoscopische gebogen

naaldvoerder.
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Sterilisatie-instructies

NB: Sterilisatie met ethyleenoxide wordt niet aanbevolen voor de endoscopische gebogen naaldvoerder.
Dit instrument kan in een stoomautoclaaf worden gesteriliseerd. Sterilisatie in een autoclaaf dient te
gebeuren overeenkomstig de industrienormen met een gevalideerde sterilisatiecyclus. Het hulpmiddel
moet voor sterilisatie gedemonteerd worden. De parameters om sterilisatie te bewerkstelligen zijn:
minimaal acht minuten voorvacutim bij 132 °C in een eenlagige sterilisatiezak. De autoclaaftemperatuur
mag 135 °C niet overschrijden.

BEPERKTE GARANTIE

Cook Urological Incorporated (het ‘Bedrijf’) garandeert aan de koper van dit product (het ‘Product’) dat

het product op het moment van fabricage is vervaardigd en getest conform de Good Manufacturing
Practices (goede praktijken bij het vervaardigen) die door de Amerikaanse Food and Drug Administration
(inspectie van voedings- en geneesmiddelen) zijn omschreven, en met de documentatie overeenkwam. In
het zeldzame geval dat het Product tijdens de garantieperiode defect raakt door gebreken in materiaal of
uitvoering, zal het, naar keuze van Cook, gratis worden gerepareerd of vervangen.

Aangezien het Bedrijf geen controle heeft over de omstandigheden waaronder dit Product wordt gebruikt,
de diagnose van de patiént, de anatomische of biologische verschillen tussen patiénten, de gebruiks- of
toedieningsmethode en de hantering van het Product nadat het de fabriek van het Bedrijf heeft verlaten,
garandeert het Bedrijf niet dat het na gebruik een goede uitwerking heeft of geen slechte uitwerking
heeft. De voornoemde garantie is exclusief en vervangt alle andere schriftelijke, mondelinge of impliciete
garanties. Er wordt geen garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel gegeven.
Het voornoemde mag niet worden gewijzigd door een vertegenwoordiger van het Bedrijf en de koper
aanvaardt het Product met inachtneming van alle voorwaarden van deze garantie. Het Bedrijf behoudt zich
het recht voor dit product zonder kennisgeving te wijzigen of uit de handel te nemen.

Beperkingen en uitsluitingen

De garantie is niet van toepassing op producten die door verkeerd gebruik, nalatigheid of per ongeluk zijn
beschadigd.

De garantiewerkzaamheden worden uitsluitend aan de oorspronkelijke koper verstrekt en op de plaats
waar het Product oorspronkelijk in gebruik werd gesteld. De garantie mag niet zonder voorafgaande
schriftelijke toestemming van het Bedrijf worden overgedragen.
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Garantieperiode
Deze beperkte garantie wordt van kracht op de datum dat het Product de gebouwen van het Bedrijf verlaat
en eindigt 6 maanden later.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product bij verwijdering uit de verpakking om te
controleren of het niet beschadigd is geraakt.

LITERATUUR
H. C. Topel: “Endoscopic Curved Needle Driver’, videoband, Department of Obstetrics and Gynecology,
Lutheran General Hospital, Park Ridge, lllinois, VS (verkrijgbaar bij Cook Urological en/of Cook Ob/Gyn).

ENDOSKOPISK BUET NALEF@RER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Settet inneholder (komponentene i settet kan variere)
« Skaft av rustfritt stal med kjeve som kan trekkes tilbake pa den distale spissen

TILTENKT BRUK

Brukes til intern suturering under direkte visualisering under intraabdominale endoskopiske prosedyrer.
Naleforerens design gjer at buede standardsuturnaler kan plasseres og kontrolleres ngyaktig, tilsvarende
som ved apen abdominal suturering.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
Produktet m4 rengjeres umiddelbart etter bruk. Hvis man lar blod, slim og andre urenheter tarke, kan dette
fore til at anordningen blir ubrukelig.

BRUKSANVISNING

Endoskopisk buet nalefarer

. For nélefgreren gjennom en suturinnferingsenhet.

. Fastgjer suturens proksimale ende pé suturen i instrumentets kjever. (Figur A)

. Trekk naleforeren tilbake fra suturinnferingsenheten og la suturnalen strekke seg ut fra den distale
enden av innfgringsenheten. (Figur B)

Lasgjor suturen fra naleforerens kjever.

. Mens suturen stabiliseres inni innfaringsenheten, fares nalefgreren pa nytt frem gjennom
innferingsenheten.

Fest suturnalens proksimale ende (ved nal/sutur-forbindelsespunktet) i fererkjevene, mens
nélebuen holdes parallelt med nalefereren og suturinnferingsenheten. (Figur C)
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Trekk i suturen til den er stram (men ikke for mye) mens du trekker den lastede nalefgreren
tilbake inn i innferingsenheten inntil suturnalen er inni den distale enden av innfgringsenheten.

. Klipp av overfledig sutur slik at ca. en tomme (2,5 cm) eller mindre er blottlagt fra

suturinnferingsenhetens proksimale ende.

. For den lastede nalefareren og suturinnferingsenheten gjennom trokarporten som én enhet

og etterlat suturen inni innferingskanalen. Med en gripetang plassert gjennom en annen trokarport,
justeres suturnalen pa ny i nalefererens kjever. (Figur D)

Med nalen posisjonert for suturering (Figur E), for nalen frem gjennom vevet som skal sutureres.
Etter naleplassering gjennom @nsket vev, kan hele suturlengden bringes inn i abdominalkaviteten og
suturen kan deretter likestilles i lengde mens tilknytting forberedes.

For fjerning av nalen, grip tak i suturen inni nalefarerens kjever 2 cm fra nalen, klipp suturen, og trekk
nalen tilbake inn i innferingskanalen.

. Trekk nalefgreren, suturnalen, og suturinnfgringsenheten samtidig tilbake gjennom trokarporten, mens

trokarporten etterlates pa plass.

. Suturen er né klar for intraabdominal tilknytting.
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. Skru av endehetten bak pa handtaket.

MERKNAD: Et lett klemmende trykk pa handtakslokken hjelper til a fierne endehetten.

. Trekk handtakslokken nedad og roter forover for a fierne den.
. Fjern den indre skyvemekanismen ut av handtakets bakdel.

Montering av naleforeren

1.
2.
3.
4.

Innsett den indre skyvemekanismen gjennom handtakets bakdel og skyv sa langt forover som mulig.
Serg for at kilefestet pa den indre skyvemekanismen vender nedad fer innsetting.

Innsett frontsiden p& handtakslekken inn i slissen og roter oppad og inn i posisjon.

Sett pa endehetten og skru fast.

MERKNAD: Et lett klemmende trykk pa handtakslgkken hjelper & stramme til endehetten.

Instruksj for rengjoring/d

PP

Isterilisering av endoskopisk buet nalefgrer

Alle metoder for rengjering/desinfeksjon/sterilisering som er oppfert her, har blitt validert.

Rengjgringsinstruksjoner
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. Demonter nalefareren i henhold til instruksjonene som er oppfert i bruksanvisningen.
. Fjern alle rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslasning for & la steriliserings- eller

desinfeksjonsmiddelet f& kontakt med anordningens overflate.
MERKNAD: Desinfeksjonslasninger vil ikke effektivt penetrere rester av organisk stoff.

. Forbered et mildt, enzymatisk rengjeringsmiddel med neytral pH, og bruk 1 del Enzol til 128 deler

varmt (30-43 °C) kran- eller avionisert (DI) vann. Legg den demonterte anordningen i blgt i 20 minutter.
Bruk en myk borste til & fjerne alle rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslasning fra anordningen.
Forbered et nytt enzymatisk rengjeringsmiddel med ngytral pH, og bruk 1 del Enzol til 128 deler varmt
(30-43 °C) kran- eller avionisert (DI) vann. Senk den demonterte anordningen ned i lasningen og utfer
ultralydrengjering i minst 20 minutter.

Skyll grundig med rent, rennende kran- eller DI-vann.

Tork alle ytre overflater med en myk klut.

Tork alle dpninger med en luftpistol (komprimert luft).

For desinfeksjon/sterilisering og gjenbruk skal dette produktet inspiseres og settes sammen igjen

for & kontrollere at det fungerer som det skal. Gripekanter og alle overflater ber vaere glatte og uten
avsliping. Anordningen ma tas fra hverandre igjen for desinfeksjon og/eller sterilisering.
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MERKNAD: Automatiserte rengjoringsmetoder er ikke egnet for den endoskopisk buede nalefgreren.

Desinfek<ionci Lei

MERKNAD: CIDEX® aktivert dialdehydlasning er en hgynivas desinfeksjonslasning som har vist seg &
veere egnet for den endoskopisk buede nélefgreren.

. Dersom nélefareren har blitt satt sammen igjen mellom rengjering og desinfeksjon, tas naledriveren fra
hverandre i henhold til instruksjonene oppfert i bruksanvisningen.

. Aktiver CIDEX® aktivert dialdehydlasning i henhold til produsentens instruksjoner. Test den aktiverte
lgsningen for bruk med CIDEX® lgsning teststrimler for a sikre at I@sningen fortsatt er aktivert.

. Senk den demonterte anordningen helt ned i CIDEX® aktivert dialdehyd-lgsningen, slik at alle lumen

eller andre omrader som er vanskelige & né fylles og luftlommer elimineres, i minst 45 minutter

ved 25 °C.

Skyll grundig i et romtemperert vannbad med sterilt vann for injeksjon (SWFI). Skyll ved & senke

anordningen helt ned i minst ett minutt. Skyll manuelt med SWFl-vann alle lumen og andre omrader

som er vanskelige & na.

. Beveg anordningen under SWFI-vann, ta den ut av vannet og senk den ned igjen.

Gjenta trinn 4 og 5 to ganger til med nytt SWFI-vann for hver av de tre skyllingene.

MERKNAD: Automatiserte desinfeksjonsmetoder er ikke egnet for den endoskopisk buede nalefgreren.
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Steriliseringsinstruksjoner

MERKNAD: Sterilisering med etylenoksidgass anbefales ikke for den endoskopisk buede nalefareren.
Denne anordningen kan steriliseres i en dampautoklav. Sterilisering ved autoklavering skal utferes i
henhold til industristandarder med en validert steriliseringssyklus. Anordningen skal demonteres for
sterilisering. Parametrene som kreves for & oppna sterilitet er minst atte minutter ved 132 °C forvakuum i en
enkeltposekonfigurasjon. Autoklavens temperatur skal ikke overskride 135 °C.

BEGRENSET GARANTIERKLARING

Cook Urological Incorporated (“selskapet”) garanterer kjoperen av dette produktet (“produktet”) at
produktet pa produksjonstidspunktet var klargjort og testet i samsvar med god produksjonspraksis

som angitt av det amerikanske legemiddelverket (FDA) og i henhold til produktbeskrivelsen. Dersom
produktet mot formodning skulle svikte p& grunn av feil eller mangler i material eller utferelse i lopet av
garantiperioden, kan Cook velge mellom a reparere eller skifte ut produktet gratis.

Fordi selskapet ikke har kontroll over forholdene som dette produktet vil brukes under, pasientdiagnose,
anatomiske eller biologiske ulikheter blant pasienter, bruksmate eller administrasjon samt hvordan
produktet vil hdndteres etter at selskapet har sendt det fra seg, gir selskapet ingen garantier for gode
virkninger eller mot darlige virkninger som en folge av bruk av produktet. Den fornevnte garantien er
eksklusiv og gjelder istedenfor alle andre garantier, enten de er skriftlige, muntlige eller underforstatte. Det
finnes ingen garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formél. Ingen representant for selskapet
kan endre noe av det ovennevnte, og kjoperen godtar produktet med alle betingelser heri. Selskapet
forbeholder seg retten til & endre eller stanse produksjon av dette produktet uten varsel.

Begrensninger og utelukkelser

Garantien gjelder ikke ved misbruk, forsommelse eller tilfeldig skade pa produktet.

Garantitjenestene vil kun utfares for den opprinnelige kjgperen pa det stedet hvor produktet opprinnelig
ble installert. Garantien kan ikke overfares uten at skriftlig tillatelse har blitt innhentet fra selskapet pa
forhand.

Garantiperiode

Denne begrensede garantien gjelder fra den datoen produktet sendes fra selskapets anlegg og utlepet
6 maneder senere.
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

REFERANSER
H. C. Topel: “Endoscopic Curved Needle Driver’, video, avdeling for obstetrikk og gynekologi, Lutheran
General Hospital, Park Ridge, lllinois, USA (tilgjengelig fra Cook Urological og/eller Cook Ob/Gyn).

ENDOSKOPOWE IMADLO DO ZAKRZYWIONE)J IGLY

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadaj i lania)

OPIS URZADZENIA
Zawarto$c¢ zestawu (sktad zestawu moze sie zmieniac)
« Trzon ze stali nierdzewnej z wciggana szczeka na koricu dystalnym

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stuzy do zaktadania szwéw wewnetrznych pod bezposrednig kontrolg wzrokowa w trakcie endoskopowych
zabiegdw wewnatrz jamy brzusznej. Budowa imadta do igty umozliwia precyzyjne umieszczenie i
kierowanie standardowymi zakrzywionymi igtami do zaktadania szwéw, podobnie jak w przypadku
zaktadania szwéw przy otwartej jamie brzusznej.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI
Ten produkt trzeba wyczysci¢ bezposrednio po uzyciu. Dopuszczenie do zaschniecia krwi, $luzu i innych
resztek na urzadzeniu moze uniemozliwi¢ jego dziatanie.

INSTRUKCJA UZYCIA

Endoskopowe imadto do zakrzywionej igty

. Wsuna¢ imadto do igty przez introduktor szwu.

. Umocowac proksymalny koniec szwu w szczekach narzedzia. (Rysunek A)

. Wycofa¢ imadto do igly z introduktora szwu, umozliwiajac wysuniecie igly ze szwem z dystalnej

koncowki introduktora. (Rysunek B)

Uwolnic¢ szew ze szczeki imadta do igty.

Stabilizujac szew wewnatrz introduktora, ponownie wsuna¢ imadto do igty przez introduktor.

. Zamocowac proksymalny koniec igly szwu (na potaczeniu igly i szwu) w szczekach imadta,
utrzymujac krzywizne igly réwnolegle do imadta i introduktora szwu. (Rysunek C)

. Naprezy¢ szew (niezbyt mocno) wycofujac jednoczesnie zatadowane imadto do introduktora,

az do schowania igty szwu w dystalnym koncu introduktora.

Odcig¢ nadmiar szwu, pozostawiajac okoto 2,5 cm wystajace z proksymalnego korca introduktora szwu.
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Wsunac zespot zatadowanego imadta i introduktora szwu przez port trokara, pozostawiajac szew

wewnatrz kanatu introduktora. Uzywajac chwytaka wprowadzonego przez inny port trokara,

dostosowac pozycje igty szwu w szczekach imadta do igty. (Rysunek D)

10. Po ustawieniu igly w pozycji do szycia (Rysunek E), wsunac igte przez tkanke przeznaczona do zatozenia
SzZwu.

11. Po przeprowadzeniu igly przez wymagane tkanki mozna wprowadzi¢ catg dtugos¢ szwu do jamy
brzusznej, zréwnujac dtugos¢ koncdw szwu przed wigzaniem.

12. Aby usunac igte, chwyci¢ szew szczekami imadta do igty w odlegtosci 2 cm od igly, odcia¢ szew i wycofac
igte do kanatu introduktora.

13. Jednoczesnie wycofac imadto do igly, igte szwu i introduktor szwu przez port trokara, pozostawiajac port
trokara w miejscu.

14. Mozna teraz przeprowadzi¢ wigzanie szwu wewnatrz jamy brzusznej.

Demontaz imadta do igly
1. Odkreci¢ koricowa nasadke z tylnej czesci uchwytu.
UWAGA: Usuwanie nasadki utatwia delikatne nacisniecie na petle uchwytu.
2. Pociagnac petle uchwytu ku dotowi i obréci¢ do przodu, aby jg usunac.
3. Usunac¢ wewnetrzny mechanizm suwakowy z tylnej czesci uchwytu.

Montaz imadta do igly

1. Wprowadzi¢ wewnetrzny mechanizm suwakowy przez tylng czes¢ uchwytu i przepchna¢ jak najdalej
do przodu.

2. Przed wprowadzeniem upewnic sie, ze klin zaciskowy wewnetrznego mechanizmu suwakowego jest
skierowany w dot.

3. Wprowadzi¢ przednia czes¢ petli uchwytu do szczeliny i obrdci¢ do wiasciwego potozenia.

4. Zatozy¢ i mocno przykreci¢ nasadke.
UWAGA: Docisniecie nasadki utatwia delikatne nacisniecie petli uchwytu.

Instrukcja czyszczenia/dezynfekgcji/sterylizacji endoskopowego imadta do zakrzywionej
igly

Wszystkie wymienione tu metody czyszczenia/dezynfekgji/sterylizacji zostaty zatwierdzone.

Instrukcja czyszczenia

. Rozmontowa¢ imadto do igty wedtug instrukcji zawartych w instrukcji uzycia.

. Usuna¢ wszelkie pozostatoéci materii organicznej, krwi i roztworu do irygacji, aby umozliwi¢ kontakt
srodka do sterylizacji lub dezynfekcji z powierzchnig urzadzenia.

UWAGA: Roztwory dezynfekcyjne nie wnikaja skutecznie w pozostatosci materii organicznej.
Przygotowac fagodny detergent enzymatyczny o obojetnym odczynie pH (np. Enzol, stosujac 1 cze$¢
na 128 czesci wody) i ciepta (30-43 °C) wode z kranu lub dejonizowana. Zanurzy¢ rozmontowane
urzadzenie i moczy¢ przez 20 minut. Do usuniecia wszystkich pozostatosci materii organicznej, krwi i
roztworu do irygacji z urzadzenia nalezy uzy¢ miekkiej szczoteczki.

Przygotowac swiezy detergent enzymatyczny o obojetnym odczynie pH (np. Enzol, stosujac 1 czesé
na 128 czesci wody) i ciept (30-43 °C) wode z kranu lub dejonizowana. Zanurzy¢ rozmontowane
urzadzenie i wykonac czyszczenie ultradZzwiekowe przez co najmniej 20 minut.

Doktadnie przeptukac czysta biezacg wodg z kranu lub dejonizowang.

Osuszy¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie migkka $ciereczka.

Wszystkie otwory osuszy¢ suszarka (sprezonym powietrzem).

Przed dezynfekcja/sterylizacjg i ponownym uzyciem nalezy obejrze¢ produkt i ponownie go
zmontowac, aby sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo. Krawedzie chwytne i wszystkie powierzchnie
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powinny by¢ gtadkie i nie moga wykazywac zarysowan. Przed dezynfekcja i/lub sterylizacja produkt
nalezy ponownie rozmontowac.

UWAGA: Do endoskopowego imadta do zakrzywionej igly nie wolno stosowac¢ automatycznych metod
czyszczenia.

Instrukcja dezynfekgji
UWAGA: Aktywowany roztwor dialdehydu CIDEX® jest wysokopoziomowym roztworem
dezynfekcyjnym, ktérego zgodnos¢ z endoskopowym imadtem do zakrzywionej igty zostata
potwierdzona.

1. Rozmontowac imadto do igty wedtug instrukcji zawartych w instrukgji uzycia, jesli urzadzenie zostato
ponownie zmontowane po czyszczeniu i przed dezynfekcja.

2. Aktywowac aktywowany roztwoér dialdehydu CIDEX® wedtug instrukcji producenta. Przed uzyciem
przetestowac aktywowany roztwdr za pomoca paskow testowych do roztworu CIDEX®, aby sie upewnic,
Zze roztwor jest nadal aktywowany.

3. Catkowicie zanurzyc¢ urzadzenie, wypetniajac wszystkie kanaty lub inne trudno dostepne obszary
oraz eliminujac kieszenie powietrzne, w aktywowanym roztworze dialdehydu CIDEX® na co najmniej
45 minut w temperaturze 25 °C.

4. Dokfadnie przeptuka¢ w kapieli wodnej, w jatowej wodzie do iniekgji o temperaturze pokojowej.
Sptukac zanurzajac urzadzenie catkowicie na minimum jedng minute. Recznie przeptuka¢ wszystkie
kanaty i inne trudno dostepne obszary jatowa wodg do iniekgji.

5. Energicznie porusza¢ urzagdzeniem zanurzonym w jatowej wodzie do iniekcji, podnies¢ ponad poziom
wody, po czym ponownie zanurzyc.

6. Ponownie powtdrzy¢ czynnosci 4 i 5 dwukrotnie, stosujac $wieza jatowa wode do iniekcji do kazdego
z trzech ptukan.

UWAGA: Do endoskopowego imadta do zakrzywionej igty nie wolno stosowac automatycznych metod
dezynfekgji.

Instrukcja sterylizacji

UWAGA: Nie zaleca sie sterylizacji endoskopowego imadta do zakrzywionej igty gazowym tlenkiem
etylenu.

Niniejsze urzadzenie mozna sterylizowac¢ w autoklawie metoda parowa. Sterylizacje w autoklawie nalezy
wykonywac zgodnie ze standardami branzowymi, stosujac zatwierdzony cykl sterylizacji. Przed sterylizacja
nalezy rozmontowac urzadzenie. Parametry konieczne do uzyskania sterylnosci to minimum osiem minut
prézni wstepnej w temperaturze 132 °C, w konfiguracji z pojedynczym workiem. Temperatura w autoklawie
nie powinna przekraczac 135 °C.

OGRANICZONA GWARANCJA
Cook Urological Incorporated (,Firma”) gwarantuje, ze w momencie wytworzenia tego produktu (,produkt”)
byt on wykonany i poddany testom zgodnie z Dobra Praktyka Wytwarzania okreslong przez amerykarska
Agencje Zywnosci i Lekéw (FDA) oraz odpowiadat zataczonej instrukcji. W mato prawdopodobnym
przypadku awarii produktu w okresie objetym gwarancja, spowodowanej wadami materiatu lub wykonania,
produkt zostanie bezptatnie naprawiony lub wymieniony, wedtug decyzji firmy Cook.
Firma nie gwarantuje dobrego efektu uzycia produktu ani braku niekorzystnych skutkéw zastosowania
produktu ze wzgledu na fakt, ze Firma nie ma wptywu na warunki stosowania produktu, diagnoze
pacjenta, anatomiczne lub biologiczne réznice pomiedzy pacjentami, metode stosowania lub podania
oraz postepowanie z produktem gdy nie znajduje sie on juz w posiadaniu Firmy. Powyzsza gwarancja jest
wylaczna i zastepuje wszystkie inne gwarancje udzielane na pismie badz ustnie, wyrazne lub dorozumiane.
Nie udziela sie gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do konkretnego celu. Zaden przedstawiciel Firmy nie
moze zmieni¢ zadnego z powyzszych zapiséw, a kupujacy przyjmuje produkt z zachowaniem wszystkich
okreslonych tu warunkéw. Firma zastrzega sobie prawo do zmiany lub przerwania produkgji tego produktu
bez powiadomienia.
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Ograniczenia i wyjatki

Gwarancja nie obejmuje przypadkéw niewtasciwego uzycia, zaniedbania ani przypadkowego uszkodzenia
produktu.

Serwis gwarancyjny przystuguje wytgcznie oryginalnemu nabywcy, w miejscu poczatkowego
zainstalowania produktu. Gwarancji nie wolno przekazywac bez uprzedniej pisemnej zgody Firmy.

Okres objety gwarancja

Poczatek niniejszej ograniczonej gwarancji przypada na dzien wystania produktu z zaktadu Firmy, a koniec
na 6 miesiecy po tym dniu.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO

H. C. Topel: ,Endoscopic Curved Needle Driver’, nagranie na tamie wideo, Klinika Potoznictwa i
Ginekologii, Lutheran General Hospital, Park Ridge, lllinois, USA (pozycja dostepna w Cook Urological
i/lub Cook Ob/Gyn).

PORTUGUES

CONDUTOR DE AGULHA CURVA ENDOSCOPICA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.
DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém (os componentes do conjunto podem variar)
« Haste em aco inoxidavel com mandibula retractil na ponta distal

UTILIZAGAO PREVISTA

Utilizado para sutura interna, sob visualizagao directa, em procedimentos endoscépicos intra-abdominais.
O desenho do condutor da agulha proporciona rigor de colocagdo e controlo das agulhas de sutura curvas
padrao, semelhante a sutura abdominal aberta.

CONTRA-INDICACOES

N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
N&o séo conhecidas

PRECAUGOES
Este produto tem de ser limpo imediatamente ap6s a utilizagdo. Caso sangue, muco e outros detritos
sequem podem fazer com que o dispositivo deixe de funcionar.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Cond de agulha curva end P
1. Avance o condutor de agulha através de um introdutor de fio de sutura.
2. Fixe a extremidade proximal do fio de sutura nas mandibulas do instrumento. (Figura A)
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10.
. Apds a colocagéo da agulha através do tecido desejado, poderé levar para a cavidade abdominal todo o

n

. Retire o condutor de agulha do introdutor de fio de sutura, permitindo que a agulha de sutura se

prolongue para além da ponta distal do introdutor. (Figura B)
Solte o fio de sutura das mandibulas do condutor de agulha.

. Enquanto estabiliza o fio de sutura dentro do introdutor, avance novamente o condutor de

agulha através do introdutor.

Fixe a extremidade proximal da agulha de sutura (na juncao do fio de sutura com a agulha)

nas mandibulas do condutor, mantendo a curva da agulha paralela ao condutor de agulha e ao
introdutor de fio de sutura. (Figura C)

. Estique o fio de sutura (ndo demasiado) enquanto recua o condutor de agulha carregado

para dentro do introdutor até a agulha de sutura estar dentro da extremidade distal do introdutor.
Corte o excesso de fio de sutura, deixando aproximadamente 2,5 cm ou menos expostos da
extremidade proximal do introdutor de fio de sutura.

. Avance em conjunto o condutor de agulha carregado e o introdutor de fio de sutura através

da porta do trocarte, deixando o fio de sutura dentro do canal introdutor. Com uma pinga de preensao
colocada através de outra porta de trocarte, reajuste a posicao da agulha de sutura nas mandibulas do
condutor de agulha. (Figura D)

Com a agulha posicionada para sutura (Figura E), avance a agulha através do tecido a ser suturado.

comprimento do fio de sutura, igualando entao o comprimento do fio de sutura, preparando-o para ser
atado.

. Para remover a agulha, segure no fio de sutura dentro das mandibulas do condutor de agulha a 2 cm da

agulha, corte o fio de sutura e retire a agulha para dentro do canal introdutor.

. Retire o condutor de agulha, a agulha de sutura e o introdutor de fio de sutura em simultaneo através da

porta do trocarte, deixando a porta colocada.

. O fio de sutura estd agora pronto para ser atado intra-abdominalmente.
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. Desaperte a tampa terminal na parte posterior do punho.

NOTA: Uma ligeira pressao de aperto na ansa do punho ajudara a remover a tampa terminal.

. Puxe a ansa do punho para baixo e rode-a para a frente, para a remover.

Retire o mecanismo de deslizamento interno para fora da parte posterior do punho.

do d de Ih
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. Insira 0 mecanismo de deslizamento interno através da parte posterior do punho e empurre-o o mais

para a frente possivel.

. Antes da insercao, certifique-se de que a cunha de clampagem do mecanismo de deslizamento interno

fica voltada para baixo.
Insira a parte frontal da ansa do punho na ranhura e rode-a para cima, colocando-a em posicao.

. Volte a colocar a tampa terminal e aperte bem.

NOTA: Uma ligeira pressao de aperto na ansa do punho ajudard a apertar a tampa terminal.

Idacinfi

Instrucdes de limp cao/esterilizacao para o condutor de agulha curva
endoscépica
Todos os métodos de limpeza/desinfeccao/esterilizagdo aqui indicados foram validados.

&

Instrugoes de limpeza

1.

Desmonte o condutor de agulha de acordo com as instrugdes indicadas neste folheto de instrucoes de
utilizagao.
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2. Retire toda a matéria organica, sangue e solugao de irrigacao residuais para permitir que o meio de
esterilizagdo ou desinfeccdo contacte com a superficie do dispositivo.

NOTA: As solugdes de desinfeccao nao penetram eficazmente em residuos de matéria organica.

3. Prepare um detergente enzimatico suave, de pH neutro (por ex., 1 parte de Enzol para 128 partes de
4gua) com &gua da torneira ou desionizada (DI) tépida (30 a 43 °C). Mergulhe o dispositivo desmontado
e deixe-o ficar durante 20 minutos. Utilize uma escova macia para remover todos os residuos de matéria
organica, sangue e solugdo de irrigagao do dispositivo.

4. Prepare um detergente enzimatico fresco, de pH neutro (por ex., 1 parte de Enzol para 128 partes de
4gua) com &gua da torneira ou desionizada tépida (30 a 43 °C). Mergulhe o dispositivo desmontado e
proceda a limpeza ultra-sénica durante no minimo 20 minutos.

5. Enxaguie minuciosamente com agua limpa, corrente ou desionizada.

6. Seque todas as superficies exteriores com um pano macio.

7. Seque todas as aberturas com pistola de ar (ar comprimido).

8. Antes da desinfeccao/esterilizacao e reutilizagao, inspeccione e volte a montar este produto para
verificar se funciona adequadamente. Os bordos de preensao e todas as superficies devem ser
lisos e sem abrasées. O dispositivo tem de ser novamente desmontado antes da desinfecgéo e/ou
esterilizagao.

NOTA: Os métodos de limpeza autométicos ndo sao compativeis com o condutor de agulha curva
endoscdpica.

Instrugoes de desinfeccao
NOTA: A solugdo CIDEX® (dialdeido activado) é uma solugao de desinfec¢do de elevada eficécia,
compativel com o condutor de agulha curva endoscépica.

1. Desmonte o condutor de agulha de acordo com as instrugdes indicadas neste folheto de instrugoes de
utilizagao, caso o dispositivo tenha sido novamente montado entre a limpeza e a desinfecgao.

2. Active a solugdo CIDEX® (dialdeido activado) de acordo com as instrugdes do fabricante. Teste a solugao
activada antes da utilizagdo com as tiras de teste da solucao CIDEX® para assegurar que a solugéo ainda
estd activada.

3. Mergulhe totalmente o dispositivo desmontado, enchendo todos os limenes ou outras areas dificeis
de alcancar e eliminando as bolsas de ar, na solu¢ao CIDEX® (dialdeido activado) durante um periodo
minimo de 45 minutos a 25 °C.

4. Enxagulie bem num banho-maria de dgua estéril para injectaveis a temperatura ambiente. Enxague,
mergulhando totalmente o dispositivo durante no minimo um minuto. Irrigue manualmente todos os
ltmenes e outras areas dificeis de alcangar com agua estéril para injectaveis.

5. Agite o dispositivo na dgua estéril para injectaveis, traga-o a superficie e volte a mergulhé-lo.

6. Repita os passos 4 e 5 mais duas vezes com dgua estéril para injectaveis fresca para cada um dos trés
enxaguamentos.

NOTA: Os métodos de desinfec¢ao autométicos ndo sao compativeis com o condutor de agulha curva
endoscopica.

Instrucdes de esterilizagao

NOTA: A esterilizagdo por gés éxido de etileno ndo é recomendada para o condutor de agulha curva
endoscopica.

Este dispositivo pode ser esterilizado em autoclave de vapor. A esterilizagdo em autoclave deve ser feita

de acordo com as normas da industria usando um ciclo de esterilizagao validado. O dispositivo deve ser
desmontado antes da esterilizagao. Os parametros necessarios para conseguir a esterilidade sdo um minimo
de oito minutos em pré-vacuo a 132 °C numa configuragdo de bolsa Unica. A temperatura da autoclave ndo
deve exceder 135 °C.
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DECLARAGAO DE GARANTIA LIMITADA

A Cook Urological Incorporated (“Empresa”) garante ao comprador deste produto (o “Produto”) que,

no momento do fabrico, o Produto foi preparado e testado de acordo com as boas préticas de fabrico
especificadas pela United States Food and Drug Administration e estava de acordo com o rétulo. No
improvavel caso de falha do Produto devido a defeitos de material ou de fabrico dentro do periodo da
garantia, o Produto sera reparado ou substituido, consoante a decisao da Cook, sem quaisquer encargos.
Visto que a Empresa ndo tem qualquer controlo sobre as condi¢des sob as quais o Produto é utilizado,
diagndstico do doente, diferencas anatémicas ou bioldgicas entre doentes, método de utilizagdo ou
administragao, ou manuseamento do Produto depois de este sair da posse da Empresa, a Empresa nao
garante um efeito eficaz nem contra um efeito negativo decorrente da utilizagdo do Produto. A presente
é uma garantia exclusiva e substitui todas as outras garantias, quer sejam escritas, orais ou implicitas. Nao
se fazem garantias de explorabilidade ou adequagdo para um fim em particular. Nenhum representante
da Empresa pode alterar qualquer uma das disposicdes, e o comprador aceita o Produto sujeito a todos
os termos previstos. A Empresa reserva-se o direito de alterar ou interromper o fabrico deste Produto sem
aviso.

Limites e Exclusdes

A garantia ndo se aplica em caso de utilizagao inadequada, negligéncia ou danos acidentais do Produto.

Os servicos no ambito da garantia serdo disponibilizados exclusivamente ao comprador original no local

onde o Produto foi instalado originalmente. A garantia ndo pode ser transferida sem a autorizagao prévia
por escrito da Empresa.

Periodo da Garantia
Esta garantia limitada tem inicio a data de expedicao do Produto das instalagdes da Empresa e termina
6 meses depois.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
H. C. Topel: “Endoscopic Curved Needle Driver’, Video, Servico de Obstetricia e Ginecologia, Lutheran
General Hospital, Park Ridge, lllinois, EUA (disponivel a partir de Cook Urological e/ou Cook Ob/Gyn).

SVENSKA

ENDOSKOPISK BOJD NALFORARE
VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).
PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehaller (setkomponenterna kan variera)
« Skaft av rostfritt stal med indragbar kft pa den distala spetsen
AVSEDD ANVANDNING
Anvaénds for intern suturering under direkt insyn vid intraabdominala endoskopiska férfaranden.

Nalférarens utformning tillater exakt placering och kontroll av bajda suturnalar av standardtyp, likvérdigt
med 6ppen abdominal suturering.
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KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
Denna produkt maste rengéras omedelbart efter den anvants. Blod, slem och 6vrigt skrdp kan medfora att
anordningen inte kan anvandas om det far torka in.

BRUKSANVISNING
Endoskopisk bojd nalforare
1. For in nalféraren genom en suturinforare.
2. Satt fast suturens proximala @nde i instrumentets kaftar. (Figur A)
3. Dra ut nalféraren ur suturinforaren sa att suturnalen sticker ut ur infrarens distala spets. (Figur B)
4. Ta bort suturen fran nalférarens kaftar.
5. Samtidigt som suturen stabiliseras inuti inféraren ska nalféraren féras genom inféraren igen.
6. Satt fast suturnalens proximala ande (vid nal-/suturféreningspunkten) i nalférarens kaftar,
samtidigt som nélens bojning halls parallellt med nélféraren och suturinforaren. (Figur C)
7. Dra i suturen sa att den spanns (inte for hart) samtidigt som den fyllda nalféraren dras tillbaka
in i inféraren tills suturnalen ligger inuti inférarens distala ande.
8. Kapa o6verflodig sutur, men lamna ca 2,5 cm eller mindre ldngd exponerad fran
suturinforarens proximala @nde.
9. For in den fyllda nélféraren och suturinféraren genom troakarporten som en enhet, sa att
suturen lamnas kvar inuti inférarkanalen. Placera en tdng genom en annan troakarport och justera
suturndlens lage i nalférarens kaftar. (Figur D)
10. Hall nalen placerad fér suturering (Figur E) och for nalen genom den vavnad som ska sutureras.
11. Sedan nélen placerats genom 6nskad vavnad ska suturens hela ldngd féras in i bukhélan. Suturen kan da
likstéllas i langd i forberedelse for knytning.
12. For att avlagsna nalen ska du fatta tag i suturen med nalférarens kaftar 2 cm fran nélen, kapa suturen och
dra tillbaka nalen i inférarkanalen.
13. Dra tillbaka nalféraren, suturnélen och suturinféraren samtidigt genom troakarporten, medan
troakarporten lamnas kvar pé plats.
14. Suturen kan nu knytas intraabdominalt.

Iséarmontering av nalféraren
1. Skruva loss andskyddet p& handtagets baksida.
OBS! Tryck ltt pa handtagsoglan for att underlétta avldagsnande av @ndskyddet.
2. Dra handtagsoglan nedat, och vrid den framat for att avlagsna.
3. Avldgsna den inre glidmekanismen genom handtagets bakre del.

Montering av nalféraren
1. For in den inre glidmekanismen genom handtagets bakre del och tryck den sa langt framat som
mojligt.
2. Se till att kldmkilen pé den inre glidmekanismen riktas nedét innan den fors in.
3. For in handtagsoglans framre del i springan och vrid den uppét pa plats.
4. Satt tillbaka @ndskyddet och skruva fast det ordentligt.
OBS! Om du trycker latt pa handtagsoglan underlattar det dtdragningen av andskyddet.
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.. Ideacinfalt: P

goring: -/sterilisering gar for den endoskopiska bojda nalféraren

Alla héri angivna rengérings-/desinfektions-/steriliseringsmetoder har validerats.

Rengdringsinstruktioner
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. Montera isar nalféraren enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
. Avldgsna alla rester av organiska @mnen, blod och irrigationsldsning sa att steriliserings- eller

desinfektionsmedlet kan fa kontakt med anordningens yta.
OBS! Desinfektionslésningar tranger inte in effektivt i organiska restimnen.

. Bered ett milt enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt pH (t.ex. Enzol, med 1 del Enzol till 128 delar

varmt (30-43 °C) kranvatten eller avjoniserat vatten). Nedsank den isdrmonterade anordningen och lat
den ligga i bl6t i 20 minuter. Anvand en mjuk borste for att avldgsna alla rester av organiska amnen,
blod och irrigationslésning frdn anordningen.

Bered ett farskt enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt pH (t.ex. Enzol, med 1 del Enzol till 128 delar
varmt (30-43 °C) kranvatten eller avjoniserat vatten). Nedsank den isérmonterade anordningen och
utfor rengdring med ultraljud i minst 20 minuter.

Skolj grundligt med rent, rinnande kranvatten eller avjoniserat vatten.

Torka alla utvandiga ytor med en mjuk trasa.

. Torka samtliga 6ppningar med luftpistol (tryckluft).
. Fore desinfektion/sterilisering och &teranvandning ska produkten inspekteras och atermonteras for

att kontrollera att den fungerar korrekt. Greppkanterna och samtliga ytor ska vara jamna och fria fran
slitage. Anordningen maste isdarmonteras pa nytt fore desinfektion och/eller sterilisering.
OBS! Automatiska rengéringsmetoder &r inte kompatibla med den endoskopiska bojda nalféraren.

Desinfektionsanvisningar

N
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>
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o

OBS! CIDEX® aktiverad dialdehydIésning ar en hdggradig desinfektionslésning som har visat sig vara
kompatibel med den endoskopiska bajda nélféraren.

. Montera isar nalféraren enligt anvisningarna i bruksanvisningen om anordningen har dtermonterats

mellan rengéring och desinfektion.

. Aktivera CIDEX® aktiverad dialdehyd|ésning enligt tillverkarens anvisningar. Testa den aktiverade

16sningen fére anvandning, med testremsor for CIDEX®-6sning, for att sakerstélla att 16sningen
fortfarande &r aktiverad.

Nedsénk den isdrmonterade anordningen fullstandigt, sa att alla lumina och andra svaratkomliga
omraden fylls och alla luftfickor elimineras, i CIDEX® aktiverad dialdehydl&sning och lat den ligga i blot i
minst 45 minuter vid 25 °C.

Skolj grundligt i vattenbad med sterilt vatten for injektion vid rumstemperatur. Skélj genom att
nedsanka anordningen fullstandigt under minst en minut. Spola alla lumina och andra svaratkomliga
omraden for hand med sterilt vatten for injektion.

. Skaka anordningen nedsankt i det sterila vattnet for injektion, lyft upp den ovanfor vattennivan och

sank sedan ned den igen.

Upprepa stegen 4 och 5 ytterligare tva ganger och anvand férskt sterilt vatten for injektion vid var och
en av de tre skdljningarna.

OBS! Automatiska desinfektionsmetoder ar inte kompatibla med den endoskopiska bojda nalféraren.

Steriliseringsanvisningar

OBS! Sterilisering med etylenoxidgas rekommenderas inte for den endoskopiska bajda nélféraren.

Denna anordning kan steriliseras med angautoklav. Autoklavsterilisering ska utféras enligt géllande
branschstandarder med en validerad steriliseringscykel. Anordningen ska isarmonteras fore sterilisering. De
parametrar som kravs for att uppna sterilitet &r minst dtta minuter vid 132 °C férvakuum i en konfiguration
med enkel pase. Autoklavtemperaturen bor inte Gverstiga 135 °C.
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FORKLARING OM BEGRANSAD GARANTI

Cook Urological Incorporated (nedan kallat féretaget) garanterar kdparen av denna produkt (nedan kallad
produkten) att produkten har tillverkats och testats i enlighet med god tillverkningssed, enligt US Food
and Drug Administration (amerikanska livsmedels- och ldkemedelsmyndigheten) och Gverensstimde

med produktmérkningen. Fr den osannolika hdndelse ett produktfel orsakat av fel i material eller
utférande skulle uppsta under garantiperioden kommer produkten att repareras eller ersattas, enligt Cooks
gottfinnande, utan kostnad.

Eftersom féretaget inte har ndgon kontroll 6ver de férhéllandena som rader dar produkten anvénds,
patientens diagnos, anatomiska eller biologiska skillnader mellan patienter, anvandningsmetod eller
administreringsmetod eller hur produkten hanteras efter att den lamnar foretagets dgo garanterar foretaget
inte att anvandning av produkten ger god effekt eller inte orsakar skadliga effekter. Den ovanstdende
begrénsade garantin &r exklusiv och galler istéllet for alla 6vriga garantier, oavsett om de &r skriftliga,
muntliga eller underférstadda. Det finns inga garantier om saljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt
andamal. Ingen representant for foretaget kan dndra nagot av ovanstaende och kdparen accepterar
produkten enligt alla villkor hari. Foretaget forbehaller sig ratten att dndra eller upphdra med produkten
utan meddelande.

Begransningar och undantag

Garantin galler inte vid felaktig anvandning, forsumlighet eller oavsiktlig skada av produkten.
Garantitjansterna tillhandahalls endast till den ursprunglige képaren pa den plats dér produkten
ursprungligen installerades. Garantin fér inte dverlatas utan foregaende skriftligt godkénnande fran
foretaget.

Garantiperiod
Den begransade garantin borjar galla pa det datum da produkten skickas for leverans fran féretagets
anlaggningar och upphor 6 manader senare.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd fér engangsbruk. Steril sévida
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

H. C. Topel: "Endoscopic Curved Needle Driver’, videoband frdn avdelningen for obstetrik och gynekologi,
Lutheran General Hospital, Park Ridge, Illinois, USA (finns tillgangligt fran Cook Urological och/eller Cook
Ob/Gyn).
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