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ENGLISH

NOVAPASS™ SUTURE PASSERS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li d pr )

DEVICE DESCRIPTION

Novapass Suture Passers are hand-held suture grasping instruments designed
to pass suture through soft tissue. Novapass Suture Passers are available in
three configurations, as shown in Figs. 1-3 and detailed in the table below.

Gage | Length For Use in:

30° Reverdin Curve (Fig. 1) 12gage | 11.4cm | Open abdominal
Part number: C-PAS-30-11.4 procedures
60° Reverdin Curve (Fig. 2) 12gage | 11.8cm | Open abdominal
Part Number: C-PAS-60-11.8 procedures

12gage | 16.0cm Laparoscopic or
open abdominal
procedures

Straight Suture Passer (Fig. 3)
Part Number: C-PAS-180-16.0

INTENDED USE

Novapass Suture Passers are intended to pass suture through soft tissue for
open and laparoscopic abdominal procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

Exercise extreme caution during use of this device to avoid unintentional
puncture/perforation of vessel, nerve, bowel, or any other internal organs or
vital anatomical structures.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
open and laparoscopic surgical techniques. Standard techniques should be
employed.

« Do not resterilize this device. Discard all open and unused portions of the
suture passer.

- Do not attempt to repair a bent or broken suture passer. Discard the
device if mishandling has caused possible damage or contamination. Use
of a damaged product may result in failure of the device.

« Do not use the suture passer in a procedure where the position of the

needle tip cannot be clearly identified.

Novapass Suture Passers have needle-point tips that can cause injury to

internal tissue and/or any personnel who may come in contact with the

device. The needle-point tip should be kept protected with the protective

cap whenever the device is not in use.

Novapass Suture Passers are recommended for use only with suture sizes

of 2, 1,0, 2-0, and 3-0. Use of the device with smaller or larger size sutures

may damage the suture or prevent the device from functioning properly.

« The needle-point tip of the device must be in the fully retracted/closed
position prior to passing in or out of tissue. Maintain pressure on the
trigger or keep the trigger in the “LOCKED” (Fig. 4) position to ensure full
retraction of the needle-point tip during passage in and out of tissue.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Remove the protective cap from the needle-point tip of the device. NOTE:

Take care to avoid user injury caused by the needle-point tip. Retain the

protective cap to protect the needle-point tip when the device is not in

use.

Push the trigger forward into the “OPEN” (Fig. 5) position to expose the

suture hook.

Place the operative suture into the hook.

. Pull back on the trigger to secure the suture within the hook. The trigger
can also be locked (Fig. 4) to prevent the suture from inadvertently
slipping out of the device.

. Prior to passing the device in or out of tissue, ensure the needle tip is fully

closed/retracted by pulling back on the trigger away from the “OPEN"

(Fig. 5) position.

Pass the device through the desired tissue. Take care to avoid

unintentional puncture/perforation of vessel, nerve, bowel, and any other

internal organs or vital anatomical structures.

. Release or unlock the trigger and push forward toward the “OPEN” (Fig. 5)
position to retrieve the suture.
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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
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

NOVAPASS™ SUTURPASSERE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Novapass suturpassere er handholdte instrumenter, der anvendes som
suturholdere og er beregnet til at fare sutur gennem blgddele. Novapass
suturpassere findes i tre konfigurationer, som er vist i Fig. 1-3 og beskrevet i
tabellen herunder.

Gauge | Langde Til brug i:

Reverdin nél, 30° bue (Fig. 1) 12 gauge 11,4cm Abne abdominale

Varenummer: C-PAS-30-11.4 indgreb
Reverdin nél, 60° bue (Fig. 2) 12 gauge 11,8cm Abne abdominale
Varenummer: C-PAS-60-11.8 indgreb
12gauge | 16,0cm Laparoskopiske

Lige suturpasser (Fig. 3) eller abne
Varenummer: C-PAS-180-16.0 abdominale

indgreb

TILSIGTET ANVENDELSE

Novapass suturpassere er beregnet til at fore sutur gennem blgddele ved
&bne abdominale indgreb og laparoskopiske abdominale indgreb.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

Der skal udvises den yderste forsigtighed under brugen af dette instrument
for at undga utilsigtet punktur/perforation af kar, nerve, tarm eller andre indre
organer eller vitale anatomiske strukturer.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og erfaring

i &bne og laparoskopiske kirurgiske teknikker. Standardmetoder skal

anvendes.

Dette instrument ma ikke resteriliseres. Bortskaf alle dbne og ubrugte dele

af suturpasseren.

Forsag ikke at reparere en bgjet eller knaekket suturpasser. Bortskaf

instrumentet, hvis forkert handtering har forérsaget mulig beskadigelse

eller kontaminering. Anvendelse af et beskadiget produkt kan fare til
fejlfunktion af instrumentet.

Suturpasseren ma ikke anvendes ved et indgreb, hvor nalespidsens

position ikke tydeligt kan identificeres.

« Novapass suturpassere har stiknalespidser, som kan forarsage skade pa
indre vaev og/eller personale, der evt. kommer i kontakt med instrumentet.
Stiknélespidsen skal holdes beskyttet med beskyttelseshaetten, nar
instrumentet ikke er i brug.

« Novapass suturpassere anbefales kun til brug til sutursterrelser pa 2, 1, 0, 2-0,

og 3-0. Hvis instrumentet anvendes til suturer af mindre eller starre storrelse,

kan det beskadige suturen og forhindre instrumentet i at fungere korrekt.

Instrumentets stiknalespids skal veere i den fuldt tilbagetrukne/lukkede

position, fer den feres ind eller ud af vaev. Oprethold tryk pé udlgseren,

eller hold udlaseren i “LAST” position (Fig. 4) for at sikre, at stiknalespidsen
er helt tilbagetrukket, nar den fares ind eller ud af vaev.

BRUGSANVISNING

. Tag beskyttelseshaetten af instrumentets stiknalespids. BEMARK: Veer
omhyggelig med at undga, at brugeren skades af stiknélespidsen. Lad
beskyttelseshaetten blive siddende pa stiknalespidsen for at beskytte den,
nar instrumentet ikke er i brug.

Skub udlaseren frem til “ABEN” position (Fig. 5) for at blotlaegge
suturkrogen.

. Anbring den sutur, der skal anvendes, i krogen.
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4. Treek udlgseren tilbage, sa suturen saettes godt fast i krogen. Udlgseren
kan ogsa lases (Fig. 4) for at forhindre, at suturen ved et uheld glider ud af
instrumentet.

5. Inden instrumentet fares ind eller ud af vaev, skal man serge for,
nalespidsen er helt lukket/tilbagetrukket ved at treekke udleseren tilbage
og vk fra den “ABNE” position (Fig. 5).

6. For instrumentet gennem det enskede vaev. Veer omhyggelig med at
undga utilsigtet punktur/perforation af kar, nerve, tarm eller andre indre
organer eller vitale anatomiske strukturer.

7. Giv slip pa udlgseren eller I&s den op og skub frem mod den “ABNE”
position (Fig. 5) for at tage suturen ud.

LEVERING

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

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé legers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

NOVAPASS™ FADENTRANSPORTER

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

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Novapass Fadentransporter sind Handinstrumente zum Halten von
Nahtmaterial, mit denen dieses durch Weichteile gefiihrt werden kann.
Novapass Fadentransporter sind in drei Konfigurationen erhéltlich. Diese sind in
Abb. 1 bis 3 dargestellt und in der nachstehenden Tabelle néher beschrieben.

Zur
Gauge | Ldénge | Verwendung
bei:

30°-Krimmung nach Reverdin 12 Gauge | 11,4cm | Offenen Eingriffen
(Abb. 1) am Abdomen
Artikelnummer: C-PAS-30-11.4

60°-Krimmung nach Reverdin 12 Gauge | 11,8cm | Offenen Eingriffen
(Abb. 2) am Abdomen
Artikelnummer: C-PAS-60-11.8

12 Gauge | 16,0cm | Laparoskopischen
oder offenen
Eingriffen am
Abdomen

Gerader Fadentransporter
(Abb. 3)
Artikelnummer: C-PAS-180-16.0

VERWENDUNGSZWECK

Novapass Fadentransporter sind fiir die Passage von Nahtmaterial durch
Weichteile bei offenen und laparoskopischen Eingriffen am Abdomen
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Bei der Verwendung dieses Produkts muss mit héchster Vorsicht darauf
geachtet werden, eine unbeabsichtigte Punktion/Perforation von BlutgeféBen,
Nerven, Eingeweiden und sonstigen inneren Organen und vitalen
anatomischen Strukturen zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in offenen
und laparoskopischen Operationstechniken geschult und erfahren sind. Es
sind Standardtechniken anzuwenden.

« Dieses Produkt darf nicht resterilisiert werden. Alle gedffneten und
unbenutzten Teile des Fadentransporters entsorgen.

« Es darf nicht versucht werden, einen verbogenen oder defekten
Fadentransporter zu reparieren. Das Produkt muss entsorgt werden,
wenn durch unsachgeméBen Umgang Schaden oder Kontaminationen
entstanden sein kdnnten. Bei Verwendung eines beschadigten Produkts
kann dieses versagen.

« Der Fadentransporter darf nicht bei Eingriffen verwendet werden, bei
denen die Lage der Nadelspitze nicht eindeutig identifizierbar ist.

« Novapass Fadentransporter weisen nadelscharfe Spitzen auf, die
Verletzungen an inneren Geweben und/oder von Personen, die mit dem
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Produkt in Kontakt kommen, verursachen konnen. Bei Nichtgebrauch des
Produkts sollte die nadelscharfe Spitze mit der Schutzkappe abgedeckt
werden.

- Novapass Fadentransporter werden nur zum Gebrauch mit Nahtmaterial
der folgenden Starken empfohlen: 2, 1, 0, 2-0 und 3-0. Wenn das Produkt
mit diinnerem oder dickerem Nahtmaterial verwendet wird, kann das
Nahtmaterial beschadigt werden oder das Produkt nicht ordnungsgeman
funktionieren.

« Bevor die nadelscharfe Spitze des Produktes in Gewebe eingefiihrt wird
bzw. daraus austritt, muss sie in die vollstandig eingefahrene/geschlossene
Stellung gebracht werden. Den Ausléser gedriickt halten oder in der
gesperrten Stellung (Abb. 4) belassen, um sicherzustellen, dass die
nadelscharfe Spitze beim Eindringen in das Gewebe und beim Austritt
daraus vollstandig eingefahren ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Die Schutzkappe von der nadelscharfen Spitze des Produktes abnehmen.
HINWEIS: Vorsichtig vorgehen, um Verletzungen des Benutzers durch die
nadelscharfe Spitze zu vermeiden. Die Schutzkappe aufheben, um die
nadelscharfe Spitze bei Nichtgebrauch abzudecken.

Den Ausléser nach vorne in die offene Stellung (Abb. 5) schieben, um den
Fadenhaken freizulegen.

Den verwendeten Faden in den Haken einlegen.

Den Ausl6ser zuriickziehen, um den Faden im Haken zu sichern. Der
Ausloser kann auch gesperrt werden (Abb. 4), um zu verhindern, dass der
Faden versehentlich aus dem Produkt rutscht.

. Bevor das Produkt in Gewebe eingefiihrt wird bzw. daraus austritt, muss
die Nadelspitze in die vollstandig eingefahrene/geschlossene Stellung
gebracht werden. Dazu den Ausl6ser aus der offenen Stellung (Abb. 5)
zuriickziehen.

Das Produkt durch das vorgesehene Gewebe fiihren. Dabei darauf achten,
eine unbeabsichtigte Punktion/Perforation von Blutgeféden, Nerven,
Eingeweiden und sonstigen inneren Organen und vitalen anatomischen
Strukturen zu vermeiden.

Den Ausléser freigeben bzw. entsperren und nach vorne in die offene
Stellung (Abb. 5) schieben, um den Faden wieder zu fassen.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen uber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.

EPTAAEIA AIEAEYZHZ PAMMATQN NOVAPASS™

N

w

>

[

o

~

NPOZOXH: H o S 1 vopoOeoia twv H.M.A. pEMEL TNV
TIWANON TG CUOKEVNG AUTIC HOVO GE 1aTPO 1 KATOTIV EVTOANG LlATpoU
(] GAAnAa mo 1ué YY ia vyeiac).

NEPIFPA®H THE LYZKEYHZ

Ta epyaheia SiENevong pappdtwy Novapass givat pyaleia xelpog yia
OUNNYN pappdTwy, Ta omoia gival oxeSlaopéva WOTE va TEPVOLV TO
pdupa péoa amd pahakod 10té. Ta epyaleia Siéhevong pappdtwy Novapass
SatiBevral o€ TPeIG SIaPOPPWOELS, OTWG PaiveTal oTIC ElkOveg 1-3 kat
TIEPYPAPETAL AEMTOUEPWIG OTOV TTAPAKATW TTIVAKA.

Gauge | Mikog | Naxpnon os:

Belova Reverdin, kapmoin 30° 12gauge | 11,4cm | AVOIKTEQ

(Ewéva 1) emepPaoeig oty
Kwdikog gidoug: C-PAS-30-11.4 Kot\laKn Xwpa
Behova Reverdin, kapmoin 60° 12gauge | 11,8cm | AVOIKTEG

(Eixova 2) enepPaoeic otV
Kw81kog gidoug: C-PAS-60-11.8 KONAKN XWpa

12gauge | 16,0cm | AQmMOPOCKOTMIKEG
| QVOIKTEG
enepPaoeic otV
KONAKN XWpa

EuBU epyaleio Siéheuong
pappdtwy (Ekéva 3)
Kwdikog gibouc: C-PAS-180-16.0




XPHZH FIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI

Ta epyaleia SiEheuong pappdtwv Novapass mpoopifovtat yia ) SiéAevon
PAPHATOC HECT aMmd HANAKO 10TO, VIO AVOIKTEG KAl AATTAPOOKOTIKEG
EMePPACEIG OTNV KOIMAKN XWPa.

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ

Na gioTe e€QIPETIKA TIPOCEKTIKOI KATA TN SIAPKELA TNG XPAONG AUTAG TNG
GUOKEUNG, Y10 Va QITOTPEPETE TUXOV aKoUGIa TPWaN/S1dtpnon ayyeiou,
VEUPOU, EVTEPOU 1} OTTOIWVEHTTOTE ANWV ECWTEPIKWY 0pYAvWY 1} {WTIKWV
QAVATOMIKWV SOHWV.

NPO®YAAZEIX

« AuTo TO TIPOIGV TPoOopIlETal yia XPrion armd 1[aTPOUG EKMAISEUPEVOUG KAt
TIEMEIPAPEVOUG OE AVOIKTEG KAl AATTAPOCKOTIIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
MPEMEL va XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

« Mnv EMavanooTEIPWVETE QUTHY T CUCKEUH. ATopPiPTe OAA TA TUpATA
Tou epyaleiou SIENEUONG PAUHATWY TIOU £XOUV AVOIXTEL Kal Sev éxouv
XenotpomoinBei.

« Mnv | va G £va gpyaleil 1S POHK
TIOU £X€1 UMOOTEL KAPYN 1 £XEL OMATEL ATIOPPITE TN CUOKEUH €AV £XEL
mpokAnBei mBavn) {npid r poAuvon Aoyw eopalpévou xelpiopou. H xprion
£VOG TIPOTIOVTOG TTOL £XEL UTOOTEL (NG PITOPET va TIPOKAAEGEL AOTOXIa TNG
OUOKEUNG.

« Mnv xpnotgomolgite 1o epyaleio SiéAeuong pappdtwy og pia Sadikacia
Katd tnv omoia n B€on Tou dkpou NG BeNdvag Sev PMOpPEL va avayvwploTe
EUKPIVWG.

Ta epyaleia SiéNevong pappdtwy Novapass £Xouv Akpa TOTTOU PUTNG

BeAdvag Ta omoia HTopovV va MPOKANEGOUV TPAVHATIOHS OE ECWTEPIKOUG

10TOUG /KAl OE OTIOIOSHTTOTE UENOG TOU TIPOCWTTIKOU UMTOPEi va £pOEt

o€ EMaPN e TN ouoKewn. To AkPo TUMoU PUTNG BeAdvag Ba mpémel va

TIOPAEVEI IPOOTATEUHEVO, HIE TO TIPOCTATEUTIKO TTIOHA, OMOTESHTOTE Sev

XPNOIUOTIOIETAL N CUCKEVA.

Ta epyaleia SiéNevong pappdtwy Novapass cuvioTwvTal yia Xprion

HOVO pe pappata peyédouc 2, 1,0, 2-0 Kat 3-0. H Xprion TG GUOKELNG UE

PAUHOTA MIKPOTEPOU 1) HEYAAUTEPOU PEYEDOUG UTTOPET VAl TTPOKANEDEL

{NId 0T PAppa 1 va amoTPEPEL T CWOTH AEITOUPYIa TNG CUOKEUNG.

« To Akpo TOTOU PUTNG BENOVAG TNG CUCKEVNAG TTPETIEL Va Eival 0TV TAPWG
anooupuévn/kAeloTr Béon mptv amd Tn SiéNevor) Tou péca ané f mpwv
and My £€€086 Tou amoé Tov 10T, AlaTnNPAOTE TNV TEON 0T OKavSAAn
1 Slatnpriote Tn okavdaAn otn Béon «<AZOAAIZHE» (Eikéva 4) yia va
S100paNoeTe TNV MA|PN AGOUPGT TOU AKPOU TUTIOU MUTNG BEAGVaE KaTa
™ Sidpkela Tng Siéheuong péoa Kat £€w ano Tov 1oTo.

OAHFIEZ XPHIHE

. AQQIPEOTE TO MMPOOTATEUTIKO TIWHA A6 TO AKPO TUTTOU pUTNG BeAdvag TG
ouokeunc. ZHMEIQZH: OpovTioTe va anotpéPete TUXOV TPAUNATIOHS TOU
XPNOTN TIou va o@eileTal 0TO AKPO TUTOU PUTNG BeAdVAG. AlaTnPHOTE TO
TIPOCTATEUTIKO WA YIA TNV TIPOCTAGIA TOU GKPOU TUTTOU pUTNG BeAovag
otav Sev xpnoIpomoLEiTal | CUOKEUH.

MNatjote T okav8aAn mpog ta eunpdg, otnv «ANOIKTH» (Eikéva 5) Béon
Y10 va armoKAAUPETE TO AYKIOTPO TOU PAUHATOG.

. TOMOBETIOTE TO PAPKA TTOU Ba XPNOIUOTOICETE 0TV MéuBacn oto
dykiotpo.

Tpapr&te Tn okavSaAn mPoG Ta TMow Yia Va ac@aNiCETE TO pAUHa pEoa
01O AyKIoTpOo. Mmopeite emiong va ac@alioete T okavSain (Eikéva 4)
Y10 VO QrOTPEPETE TUXOV AKOUOIO YAIOTPNHA TOU PAHHATOG EKTOG TNG
GUOKEUNG.

. NMptv a6 tn SiéAeuon TG CUOKELVNG péoa 1 £€w amo Tov 10T, PeBaiwbdsite
&T1 T0 AKPO TUTOL aKpG BEAOVAC £xel KAeioE/ amooupBei Mpwc,
TPABWVTAG TN oKAVSAAN TPOG Ta Tow, pHakpela amod tnv «ANOIKTH»
(Ewéva 5) Béon.

MNepdoTe Tn cuokeun Yéca and Tov emMBUUNTOS 10TO. Na €i0TE TPOCEKTIKOL
Yla va anoTp£PETe TUXOV akovaota Tpwaon/Sidtpnon ayyeiou, veupou,
EVTEPOU 1) OTTOIWVSATTOTE ANWV ECWTEPIKWY OPYAVWY 1) {WTIKOV
QAVATOMIKWY SOHWV.

AmeNeuBepWOTE 1) anacpaNioTe T okav8dAn kat wBrRoTe TV mPog Ta
£umpog, mpog tnv «<ANOIKTH» (Eikéva 5) B£on yia va avakTOETE To pappa.

TPOMOZX AIAGEXHX

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou albuleviou oe
anokoAoUpEvEG uoKevaoie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£QOOOV N ouoKevaaoia Sev €xel avolxTei fj Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV AV UTIAPKEL AUPIBOAIA yIa Tr) OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kall SPOCEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn ékBeon oTo ewe. Katd v agaipeon and tn cuckevaaoia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOVY, £TOL WOTE VA SIaCPANIOETE 0TI Sev €xel UTTOOTEL {NpId.
ANAO®OPEX

AuTEC ot 08nyieg xpriong Bacifovtal oty epmelpia ano 1aTPOUE f/Kat ™

Snuootevpévn BiBAoypagia Toug. AeuBuVBEiTe GTOV TOTIIKG 0AG AVTITPOOWTO
nwArjoewv tng Cook yia mMAnpo@opie; OXETIKA pe Tn Stabéoiun BipMoypagia.
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PASADORES DE HILO DE SUTURA NOVAPASS™

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los pasadores de hilo de sutura Novapass son instrumentos manuales
disefiados para sujetar hilo de sutura a fin de hacerlo pasar a través de tejido
blando. Los pasadores de hilo de sutura Novapass se comercializan en tres
configuraciones, como se muestra en las figs. 1-3 y se detalla en la tabla
siguiente.

Callere Longitud | Para uso en:

Aguja de Reverdin, curva de Calibre 11,4cm Procedimientos
30° (fig. 1) 12G abdominales
Numero de pieza: C-PAS-30-11.4 abiertos

Aguja de Reverdin, curva de Calibre 11,8cm | Procedimientos
60° (fig. 2) 12G abdominales
Numero de pieza: C-PAS-60-11.8 abiertos
Pasador de hilo de sutura recto Calibre 16,0 cm Proced|.m|entos
(fig. 3) 12G abdominales
Numero de pieza: C-PAS-180-16.0 Iaparoscop|cos

o abiertos

INDICACIONES DE USO

Los pasadores de hilo de sutura Novapass estan indicados para hacer pasar
hilo de sutura a través de tejido blando para procedimientos abdominales
abiertos y laparoscépicos.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

Al utilizar este dispositivo, tenga mucho cuidado para evitar puncionar o
perforar involuntariamente vasos, nervios, intestinos o cualquier otro 6rgano
interno o estructura anatémica vital.

PRECAUCIONES
« Este producto est4 concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas quirdrgicas abiertas y laparoscopicas. Deben
emplearse las técnicas habituales.
No reesterilice este dispositivo. Deseche todas las partes abiertas y sin
utilizar del pasador de hilo de sutura.
« No intente reparar pasadores de hilo de sutura doblados o rotos.
Deseche el dispositivo si su manejo incorrecto ha podido causar dainos
o contaminacion. El uso de dispositivos danados puede hacer que estos
fallen.
- No ce el pasador de hilo de sutura en procedimientos en los que la
posicion del extremo de aguja no pueda identificarse claramente.
« Los pasadores de hilo de sutura Novapass tienen extremos de aguja
que pueden causar lesiones en tejidos internos o al personal que pueda
entrar en contacto con el dispositivo. Siempre que no se esté utilizando el
dispositivo, el extremo de aguja debe mantenerse protegido con la tapa
protectora.
Los pasadores de hilo de sutura Novapass solamente estan recomendados
para utilizarse con hilos de sutura de tamafios 2, 1, 0, 2-0 y 3-0. El uso del
dispositivo con hilos de sutura de mayor o menor tamafio puede daiar el
hilo de sutura o impedir que el dispositivo funcione correctamente.
El extremo de aguja del dispositivo debe estar en la posicion totalmente
retraida o cerrada antes del paso al interior o al exterior de tejido.
Mantenga el disparador presionado o en la posicion bloqueada (fig. 4)
para asegurarse de que el extremo de aguja esté totalmente retraido
durante el paso al interior o al exterior de tejido.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Retire la tapa protectora del extremo de aguja del dispositivo. NOTA:
Tenga cuidado para evitar que el usuario se lesione con el extremo de
aguja. Conserve la tapa protectora para proteger el extremo de aguja
cuando no se esté utilizando el dispositivo.
Empuje el disparador hacia delante a la posicion abierta (fig. 5) para dejar
al descubierto el gancho de hilo de sutura.
. Coloque el hilo de sutura operatorio en el gancho.
. Tire hacia atras del disparador para fijar el hilo de sutura dentro del
gancho. El disparador también puede bloquearse (fig. 4) para impedir
que el hilo de sutura se desprenda sin querer del dispositivo.
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5. Antes de hacer pasar el dispositivo al interior o al exterior de tejido,
asegurese de que el extremo de aguja esté totalmente cerrado o retraido
tirando hacia atréas del disparador en direccion contraria a la de la
posicion abierta (fig. 5).

Haga pasar el dispositivo a través del tejido deseado. Tenga cuidado para
evitar puncionar o perforar involuntariamente vasos, nervios, intestinos o
cualquier otro érgano interno o estructura anatémica vital.

Libere o desbloquee el disparador y empujelo hacia delante hacia la
posicion abierta (fig. 5) para recuperar el hilo de sutura.

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 ningun daro.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacene el
dispositivo 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 ningun dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

PASSEURS DE SUTURES NOVAPASS™

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

o
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les passeurs de sutures Novapass sont des outils manuels de préhension de
fil de suture congus pour faire passer les sutures a travers un tissu mou. Trois
modeles de passeurs de sutures Novapass sont disponibles, comme illustré
dans les Figures 1 a 3. IIs sont décrits dans le tableau ci-dessous.

. A utiliser
Calibre | Longueur
pour:
Aiguille de Reverdin, courbure 12G 1,4cm Interventions
30° (Figure 1) abdominales
Référence : C-PAS-30-11.4 ouvertes
Aiguille de Reverdin, courbure 12G 11,8cm Interventions
60° (Figure 2) abdominales
Référence : C-PAS-60-11.8 ouvertes
Passeur de sutures droit 126 160 cm Intervellwtlons
N abdominales
(Figure 3) ouvertes ou
Référence : C-PAS-180-16.0 .
laparoscopiques

UTILISATION

Les passeurs de sutures Novapass sont destinés a faire passer le fil de
suture a travers un tissu mou lors d'interventions abdominales ouvertes ou
laparoscopiques.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Faire preuve de la plus grande prudence lors de I'utilisation de ce dispositif
pour éviter toute ponction/perforation accidentelle d'un vaisseau, nerf,
intestin, ou tout autre organe interne ou structure anatomique vitale.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a I'usage de médecins ayant acquis la formation
et 'expérience nécessaires aux techniques de chirurgie ouvertes et
laparoscopiques. Le médecin procédera selon les méthodes classiques.

« Ne pas réstériliser ce dispositif. Jeter tout passeur de sutures ouvert ou
toute partie inutilisée du dispositif.

« Ne pas tenter de réparer un passeur de sutures tordu ou cassé. Jeter
en cas de mauvaise utilisation ayant pu endommager ou contaminer le
dispositif. Toute utilisation d’un produit endommagé peut aboutir a une
défaillance du dispositif.

« Ne pas utiliser le passeur de sutures pendant une intervention s'il est
impossible de déterminer avec précision la position de la pointe de
l'aiguille.

« Les passeurs de sutures Novapass sont dotés d'extrémités en pointe
daiguille pouvant causer des |ésions a des tissus internes et/ou blesser le
personnel soignant en cas de contact. Lextrémité en pointe d‘aiguille doit
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étre protégée sous le capuchon protecteur lorsque le dispositif n'est pas
utilisé.

Les passeurs de sutures Novapass sont recommandés uniquement

pour une utilisation avec du fil de suture de diamétre 2, 1, 0, 2-0 et 3-0.
Lutilisation du dispositif avec du fil de suture de diamétre plus gros ou
plus fin peut endommager la suture ou nuire au bon fonctionnement du
dispositif.

L'extrémité en pointe d'aiguille du dispositif doit étre en position
complétement rentrée/fermée avant de l'introduire ou de le retirer du
tissu. Maintenir la gachette enfoncée ou garder la gachette en position
«VERROUILLEE » (Figure 4) pour s'assurer que l'extrémité en pointe
d‘aiguille est completement rentrée lors de I'introduction et le retrait du
tissu.

MODE D’EMPLOI

. Retirer le capuchon protecteur de I'extrémité en pointe d'aiguille du
dispositif. REMARQUE : Faire preuve de prudence pour éviter toute
blessure due a I'extrémité en pointe d'aiguille. Lorsque le dispositif n'est
pas utilisé, protéger I'extrémité en pointe d‘aiguille a I'aide du capuchon
protecteur.

Pousser la gachette en avant en position « OUVERTE » (Figure 5) afin
d'exposer le crochet a sutures.

Positionner le fil de suture dans le crochet.

. Tirer la gachette en arriére pour ancrer le fil de suture dans le crochet. Il
est également possible de verrouiller la gachette (Figure 4) pour éviter
que le fil de suture se décroche du dispositif par accident.

Avant d'introduire ou de retirer le dispositif du tissu, s'assurer que
I'extrémité de l'aiguille est complétement rentrée/fermée en tirant la
gachette en arriére pour I'éloigner de la position « OUVERTE » (Figure 5).
Passer le dispositif a travers le tissu souhaité. Faire preuve de prudence
pour éviter toute ponction/perforation accidentelle d'un vaisseau, nerf,
intestin, ou tout autre organe interne ou structure anatomique vitale.
Relacher ou déverrouiller la gachette et pousser celle-ci en avant en
position « OUVERTE » (Figure 5) afin de récupérer le fil de suture.

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

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

PASSASUTURE NOVAPASS™

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
dita del p dispositi le autorizzatoo a
operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| passasuture Novapass sono strumenti palmari progettati per afferrare il filo
di sutura e infilarlo nei tessuti molli. | passasuture Novapass sono disponibili
in tre configurazioni, come mostrato nelle Figg. 1-3 e specificato nella tabella
sottostante.

Calibro | Lunghezza | Perl'usoin:

Ago Reverdin, curvatura 30° 12G 11,4cm procedure
(Fig. 1) addominali a
Codice prodotto: C-PAS-30-11.4 cielo aperto
Ago Reverdin, curvatura 60° 12G 11,8cm procedure
(Fig. 2) addominali a
Codice prodotto: C-PAS-60-11.8 cielo aperto

12G 16,0 cm procedure
Passasuture diritto (Fig. 3) addominali
Codice prodotto: C-PAS-180-16.0 laparoscopiche

o a cielo aperto

USO PREVISTO
| passasuture Novapass sono previsti per infilare il filo di sutura nel tessuto
molle nel corso di procedure addominali laparoscopiche o a cielo aperto.



CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Per evitare la puntura/perforazione accidentale di un vaso, un nervo,
dell'intestino o di qualsiasi altro organo interno o struttura anatomica vitale,
esercitare estrema cautela durante I'uso di questo dispositivo.

PRECAUZIONI
« Il presente prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed

esperti nelle tecniche chirurgiche laparoscopiche e a cielo aperto. Luso di

questo prodotto prevede Iimpiego di tecniche standard.

Non risterilizzare questo dispositivo. Gettare tutte le parti aperte e

inutilizzate del passasuture.

« Non tentare di riparare un passasuture piegato o rotto. Se ¢ possibile
che una manipolazione impropria lo abbia danneggiato o contaminato, il
dispositivo deve essere gettato. L'uso di un dispositivo danneggiato pud
comportare il guasto o il malfunzionamento del dispositivo stesso.

« Non usare il passasuture in una procedura nella quale la posizione della

punta dell’ago non possa essere chiaramente identificata.

| passasuture Novapass hanno punte acuminate in grado di lesionare i

tessuti interni e/o il personale che viene a contatto con il dispositivo. La

punta acuminata deve essere protetta mediante il 'apposito cappuccio
tutte le volte che il dispositivo & inutilizzato.

| passasuture Novapass sono consigliati per I'uso esclusivo con suture

misura 2, 1,0, 2-0, e 3-0. L'uso del dispositivo con suture piu sottili o pit

grosse pud danneggiare la sutura o impedire il corretto funzionamento del
dispositivo.

« Prima di infilarla dentro o fuori dal tessuto, accertarsi che la punta
acuminata del dispositivo sia in posizione completamente retratta/chiusa.
Mantenere pressione sul grilletto o tenerlo in posizione “BLOCCATA" (Fig. 4)
per garantire la completa retrazione della punta acuminata durante il
passaggio dentro e fuori dal tessuto.

ISTRUZIONI PERL'USO

. Togliere il cappuccio protettivo dalla punta acuminata del dispositivo.

NOTA - Loperatore deve fare attenzione per evitare eventuali lesioni

ad opera della punta acuminata. Conservare I'apposito cappuccio per

proteggere la punta acuminata del dispositivo quando esso & inutilizzato.

Spingere il grilletto in avanti in posizione “APERTA” (Fig. 5) per esporre il

gancio per sutura.

. Infilare il filo di sutura nel gancio per sutura.

Tirare indietro il grilletto per fissare la sutura nel gancio per sutura. Il

grilletto puo anche essere bloccato (Fig. 4) per evitare che la sutura si sfili

accidentalmente dal dispositivo.

. Prima di infilare il dispositivo dentro o fuori dal tessuto, accertarsi che la

punta acuminata sia completamente chiusa/retratta tirando indietro il

grilletto in direzione opposta rispetto alla posizione “APERTA” (Fig. 5).

Infilare il dispositivo attraverso il tessuto desiderato. Fare attenzione

a evitare la puntura/perforazione accidentale di un vaso, un nervo,

dell'intestino o di qualsiasi altro organo interno o struttura anatomica

vitale.

. Rilasciare o sbloccare il grilletto e spingerlo in avanti verso la posizione
“APERTA” (Fig. 5) per recuperare la sutura.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di zona.

NEDERLANDS

NOVAPASS™ HECHTDRAADGELEIDERS

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Novapass hechtdraadgeleiders zijn handbediende
hechtdraadgrijpinstrumenten bestemd om hechtdraad door weke delen te
geleiden. Novapass hechtdraadgeleiders zijn verkrijgbaar in drie uitvoeringen,
zoals getoond in afb. 1-3 en nader toegelicht in de tabel hieronder.



Gauge | Lengte Voor

gebruik in:
30° gebogen naald van 12gauge | 11,4cm | Open abdominale
Reverdin (afb. 1) ingrepen
Onderdeelnr.: C-PAS-30-11.4
60° gebogen naald van 12gauge | 11,8cm | Open abdominale
Reverdin (afb. 2) ingrepen

Onderdeelnr.: C-PAS-60-11.8

Rechte hechtdraadgeleider 12 gauge | 16,0cm | Laparoscopische of

(afb. 3) open abdominale
Onderdeelnr.: C-PAS-180-16.0 ingrepen
BEOOGD GEBRUIK

Novapass hechtdraadgeleiders dienen om hechtdraad door weke delen te
geleiden bij open en laparoscopische abdominale ingrepen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

Ga uitermate voorzichtig te werk bij het gebruik van dit hulpmiddel om
onbedoelde punctie/perforatie van bloedvaten, zenuwen, darmen of andere
inwendige organen of vitale anatomische structuren te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met open en laparoscopische operatietechnieken. Er moeten
standaardtechnieken worden toegepast.
« Steriliseer dit hulpmiddel niet opnieuw. Voer alle geopende en
ongebruikte gedeelten van de hechtdraadgeleider af.
« Probeer niet om een gebogen of gebroken hechtdraadgeleider
te repareren. Voer het hulpmiddel af als verkeerd gebruik mogelijke
beschadiging of verontreiniging heeft veroorzaakt. Gebruik van een
beschadigd product kan leiden tot het falen van het hulpmiddel.
Gebruik de hechtdraadgeleider niet bij ingrepen waarbij de positie van de
naaldtip niet duidelijk kan worden vastgesteld.

« Novapass hechtdraadgeleiders zijn voorzien van een naaldpunttip die
letsel kan berokkenen aan inwendig weefsel en/of personeel dat in
aanraking kan komen met het hulpmiddel. De beschermdop moet altijd
op de naaldpunttip zitten als het hulpmiddel niet in gebruik is.

« Novapass hechtdraadgeleiders zijn aanbevolen voor gebruik met

hechtdraad van maat 2, 1, 0, 2-0 en 3-0. Gebruik van het hulpmiddel

met hechtdraad van een kleinere of grotere maat kan de hechtdraad

beschadigen of verhinderen dat het hulpmiddel naar behoren

functioneert.

De naaldpunttip van het hulpmiddel moet zich volledig in de ingetrokken/

gesloten stand bevinden voordat het hulpmiddel in of uit het weefsel

wordt geleid. Houd druk aan op de trigger of houd de trigger in de

'VERGRENDELDE' stand (afb. 4) om te zorgen dat de naaldpunttip volledig

is ingetrokken terwijl het hulpmiddel in en uit het weefsel wordt geleid.

GEBRUIKSAANWUZING

. Haal de beschermdop van de naaldpunttip van het hulpmiddel af.
NB: Wees voorzichtig om door de naaldpunttip veroorzaakt letsel te
voorkomen. Bewaar de beschermdop om de naaldpunttip te beschermen
wanneer het hulpmiddel niet in gebruik is.

. Duw de trigger naar voren tot in de ‘OPEN’stand (afb. 5) om het

hechtdraadhaakje bloot te leggen.

Plaats de chirurgische hechtdraad in het haakje.

Trek de trigger naar achteren om de hechtdraad in het haakje vast te

zetten. De trigger kan ook worden vergrendeld (afb. 4) om te voorkomen

dat de hechtdraad per ongeluk uit het hulpmiddel naar buiten schuift.

. Zorg alvorens het hulpmiddel in of uit het weefsel te geleiden dat de

naaldtip volledig is gesloten/ingetrokken door de trigger naar achteren,

van de ‘OPEN'stand (afb. 5) weg te trekken.

Haal het hulpmiddel door het beoogde weefsel. Ga voorzichtig te werk

om onbedoelde punctie/perforatie van bloedvaten, zenuwen, darmen

of andere inwendige organen of vitale anatomische structuren te

voorkomen.

. Laat de trigger los of ontgrendel de trigger en duw hem naar voren naar
de ‘OPEN’stand (afb. 5) om de hechtdraad op te halen.

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 nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.
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LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTU

ES

PASSADORES DE FIO DE SUTURA NOVAPASS™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico (ou um profissional de satide licenciado) ou mediante prescricao
médica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os passadores de fio de sutura Novapass sdo instrumentos de preensao de fio
de sutura manuais concebidos para passar o fio de sutura através de tecidos
moles. Os passadores de fio de sutura Novapass estao disponiveis em trés
configuragdes, conforme se mostra nas Figs. 1-3 e apresentados em detalhe
na tabela mais abaixo.

Calibre | COmPri-|  Para

mento | utilizagdo em:
Agulha Reverdin curva a 30° Calibre 12 | 11,4cm | Procedimentos
(Fig. 1) abdominais por
Numero de pega: C-PAS-30-11.4 cirurgia aberta
Agulha Reverdin curva a 60° Calibre 12 | 11,8cm | Procedimentos
(Fig. 2) abdominais por
Numero de pega: C-PAS-60-11.8 cirurgia aberta

Calibre 12 | 16,0cm | Procedimentos
abdominais por
laparoscopia ou
cirurgia aberta

Passador de fio de sutura recto
(Fig. 3)
Ntmero de peca: C-PAS-180-16.0

UTILIZAGAO PREVISTA

Os passadores de fio de sutura Novapass destinam-se a passar fio de sutura
através de tecidos moles para procedimentos abdominais por cirurgia aberta
e laparoscopica.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

Deve-se ter muito cuidado ao utilizar este dispositivo para evitar a pungao/
perfuragéo acidental de vasos, nervos, intestino ou quaisquer outros 6rgaos
internos ou estruturas anatémicas vitais.

PRECAUCOES
« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e treinados

em técnicas cirurgicas abertas e laparoscopicas. Devem ser empregues

técnicas padréao.

Nao reesterilize este dispositivo. Elimine todas as partes do passador de fio

de sutura abertas e ndo usadas.

« Néo tente reparar um passador de fio de sutura dobrado ou partido.

Elimine o dispositivo caso um manuseamento incorrecto tenha causado

uma possivel contaminagao ou danos. A utilizagdo de um produto

danificado podera resultar na falha do dispositivo.

Nao utilize o passador de fio de sutura num procedimento em que a

posicdo da ponta da agulha nao possa ser claramente identificada.

Os passadores de fio de sutura Novapass tém pontas em agulha que

podem causar lesdes em tecidos internos e/ou a qualquer pessoal que

possa entrar em contacto com o dispositivo. A ponta em agulha deve ser
mantida protegida com a tampa protectora sempre que o dispositivo ndo
estiver a ser utilizado.

« Recomenda-se que os passadores de fio de sutura Novapass sejam
utilizados apenas com tamanhos de fios de sutura 2, 1,0, 2-0 e 3-0. A
utilizacéo do dispositivo com fios de sutura de tamanho inferior ou
superior podera danificar o fio de sutura ou impedir que o dispositivo
funcione de forma adequada.

« A ponta em agulha do dispositivo tem de estar totalmente retraida/
posicao fechada antes de passar para dentro ou para fora dos tecidos.
Mantenha a presséo no gatilho ou mantenha o gatilho na posicao
“BLOQUEADO" (Fig. 4) para assegurar a total retracao da ponta em agulha
durante a passagem para dentro e para fora dos tecidos.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
1. Retire a tampa protectora da ponta em agulha do dispositivo. NOTA: Tenha
cuidado para evitar causar leses no utilizador devido a ponta em agulha.
Guarde a tampa protectora para proteger a ponta em agulha quando o
dispositivo nao estiver a ser utilizado.
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Empurre o gatilho para a frente para a posicao “ABERTO” (Fig. 5) para
expor o gancho do fio de sutura.

Coloque o fio de sutura operatério no gancho.

Puxe o gatilho totalmente para tras para fixar o fio de sutura dentro do
gancho. O gatilho também pode ser bloqueado (Fig. 4) para impedir que
o fio de sutura de deslizar acidentalmente para fora do dispositivo.
Antes de passar o dispositivo para dentro ou para fora dos tecidos,
certifique-se de que a ponta da agulha esta totalmente fechada/retraida,
puxando o gatilho para tras, afastando-o da posicao “ABERTO” (Fig. 5).
Passe o dispositivo através dos tecidos desejados. Tenha cuidado para
evitar a pungao/perfuragao acidental de vasos, nervos, intestino ou
quaisquer outros 6rgdos internos ou estruturas anatémicas vitais.

Solte ou desbloqueio o gatilho e empurre-o para a frente para a posicao
“ABERTO" (Fig. 5) para recuperar o fio de sutura.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que nado ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

NOVAPASS™ SUTURFORARE

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Novapass suturforare &r handhallna instrument som griper tag i suturer och
ar avsedda att féra suturer genom mjukvavnad. Novapass suturforare ar
tillgéngliga i tre konfigurationer enligt Fig. 1-3 och beskrivs i detalj i tabellen
nedan.

G Léngd | Anvénds for:
30° bdjd Reverdin (Fig. 1) 12G 11,4cm | Oppna
Artikelnummer: C-PAS-30-11.4 bukingrepp
60° bojd Reverdin (Fig. 2) 12G 11,8cm | Oppna
Artikelnummer: C-PAS-60-11.8 bukingrepp

12G 16,0cm | Laparoskopiska
eller 6ppna
bukingrepp

Rak suturforare (Fig. 3)
Artikelnummer: C-PAS-180-16.0

AVSEDD ANVANDNING
Novapass suturforare &r avsedda att féra suturer genom mjukvévnad vid
6ppna och laparoskopiska bukingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR

laktta yttersta forsiktighet nar denna anordning anvands for att undvika
oavsiktlig punktion/perforation av karl, nerv, tarmar eller andra inre organ
eller livsviktiga anatomiska strukturer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning
i och erfarenhet av 6ppna och laparoskopiska kirurgiska tekniker.
Standardtekniker bor tillampas.

« Omsterilisera inte denna anordning. Kassera alla 6ppnade och oanvanda
delar av suturforaren.

« Forsok inte att reparera en bojd eller bruten suturférare. Kassera
anordningen om felaktig hantering kan ha orsakat skada eller
kontamination. Anordningen kanske inte kommer att fungera om en
skadad produkt anvands.

« Anvénd inte suturforaren i ett ingrepp dér nalspetsens lage inte exakt kan
faststéllas.

« Novapass suturférare har nalvassa spetsar som kan orsaka skada pa inre
vavnad och/eller personal som kan komma i kontakt med anordningen.
Den nalvassa spetsen ska alltid skyddas med en skyddshatta nar
anordningen inte anvands.



« Novapass suturforare rekommenderas endast att anvandas med
suturstorlekarna 2, 1, 0, 2-0 och 3-0. Om anordningen anvands med mindre
eller storre suturstorlekar kan detta skada suturen eller férhindra att
anordningen fungerar ordentligt.

Anordningens nélvassa spets méste vara i fullstindigt indraget/stangt

ldge innan den fors in och ut ur vavnaden. Bibehall ett tryck pa utlésaren
eller hall utlosaren i "LAST” (Fig. 4) lage for att sakerstalla att den nélvassa
spetsen &r helt indragen da den férs in och ut genom vavnaden.

BRUKSANVISNING

. Avldgsna skyddshattan frén anordningens nélvassa spets. OBS! Var
forsiktig sa att den nélvassa spetsen inte skadar anvandaren. Behall
skyddshéttan pa den nélvassa spetsen da anordningen inte anvénds.
Tryck utldsaren framat till Iiget "OPPEN" (Fig. 5) for att exponera
suturkroken.

. Placera suturen som ska anvandas in i kroken.

Dra utlésaren bakat for att sdkra suturen inuti kroken. Utlésaren kan
ocksé lasas (Fig. 4) for att hindra suturen fran att oavsiktligt glida ut ur
anordningen.

. Innan anordningen férs in och ut ur vavnad ska det sékerstéllas att
nalspetsen &r helt stangd/indragen genom att dra utlosaren bakét bort
fran laget "OPPEN" (Fig. 5).

Fér anordningen igenom den avsedda vavnaden. Var forsiktig for att
undvika oavsiktlig punktion/perforation av kérl, nerv, tarmar eller andra
inre organ eller livsviktiga anatomiska strukturer.

Frigér eller 18s upp utlésaren och tryck framat mot laget "OPPEN” (Fig. 5)
for att fanga upp suturen.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-saljare for information om
tillganglig litteratur.
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