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SYMBOL DEFINITIONS:

@ Do not re-use

U:ﬂ Consult Instructions for Use.

STERILE Sterilized using ethylene oxide.

@ Peel

Catalog number
2 Use by date

[LOT] Lot number

“ Manufacturer

Authorized Representative in the European Community

[PN SST part number. SSI tracking number. SSI internal code. ID. SSI internal code.

DESCRIPTION:

The LapAssist™ DCS (Dilating and Closure System) is a device for trocar wound dilation and closure.

The device is sterile, single use and consists of one guide rod with guide holes (Illustration 1) or one
dilating guide rod with guide holes (Illustration 2) and one suture passer instrument (Illustration 3)
that are designed to be used as a system. The guide rod or dilating guide rod/suture passer (GR/SP) is
a manually operated device designed to maintain pneumoperitoneum, dilate trocar wounds and carry

suture through soft tissue to effectively close large operating ports.

INDICATIONS FOR USE:
To dilate and close soft tissue layers (fascia, muscle and peritoneum) of a trocar wound during

lap:\r()sc()pic surgery.

WARNINGS:

This product is intended for single use only and cannot be re-sterilized after use.

CAUTIONS:

A surgeon should not use the GR/SP devices without a full understanding of the instructions for use.
This product is designed to be used as a system.

The GR/SP devices are not recommended for use in surgical procedures where the position of the
needle tip cannot be clearly determined.

Passage of the GR/SP devices through soft tissue without pressure on the thumb ring plunger may
result in losing grasp of the suture or undesirable capture of tissue layers.

The needle tip of the suture passer can injure internal tissues and/or any personnel in contact with the
needle tip end of the instrument. The needle tip should be protected at all times when the instrument
is not in use.

PRODUCT SPECIFICATIONS:
The dilation and closure system and its accessories are supplied sterile. Do not use if the package is

opened or damaged as sterility may be compromised.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Insertion

1. Select appropriate size guide rod to accommodate trocar port size.

2. Insert guide rod or dilating guide rod.
a. Guide rod and dilating guide rod can be inserted directly into trocar wound. (See Figure 1)
b. Guide rod can also be inserted through the trocar. (See Figure 2) Insert guide rod through
the trocar until flush with top of trocar. Begin to remove trocar from wound, when guide rod
becomes visible hold guide rod in place and complete trocar removal. (See Figure 3)



3. Position guide rod until circular groove reaches level of peritoneum.

Suture Placement

4. Grasp suture with suture passer by depressing plunger.

5. While depressing plunger, insert suture passer with suture through hole in guide rod. (See Figure 4)
6. Observe entrance into abdominal cavity to avoid injury to surrounding structures.

7. Release plunger to release suture.

8. Remove suture passer.

9. Re-insert suture passer through opposite guide hole being careful not to rotate guide rod. (See
Figure 5)

10. Place suture into suture passer and hold suture by depressing plunger.

11. Remove suture passer with suture attached. (See Figure 6)

Removal

12. Remove guide rod. (See Figure 7)

13. Apply tension to suture and press wound to assure full closure of wound.
14. Observe wound from inside to assure closure and hemostasis.

Closure
15. Tie suture.
16. Check wound to confirm proper fascia closure.

DISCLAIMER OF WARRANTIES:

Synovis Surgical Innovations (SSI), a division of Synovis Life Technologies, Inc., warrants that
reasonable care has been used in the manufacture of this device. This warranty is exclusive and in lieu
of all other warranties whether expressed, implied, written, or oral, including, but not limited to, any
implied warranties of merchantability or fitness. As a result of biological differences in individuals, no
product is 100% effective under all circumstances. Because of this fact and since SSI has no control
over the conditions under which the device is used, diagnosis of the patient, methods of

administration or its handling after it leaves its possession, SSI does not warrant either a good effect

or against an ill effect following its use. The manufacturer shall not be liable for any incidental or
consequential loss, damage or expense arising directly or indirectly from the use of this device. SSI
will replace any device, which is defective at the time of shipment. No representative of SSI may
change any of the foregoing or assume any additional liability or responsibility in connection with this
device.
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DEFINITIONS DES SYMBOLES :

@ Ne pas réutiliser
DE Consulter le Mode d’emploi.
Stérilisé a l'oxyde d’éthylene.
Fabriqué aux Etats-Unis.
CONTENT| Contenu

& Film protecteur

Numéro de catalogue

2 A utiliser avant le

@ Numéro de lot
“ Fabricant

Représentant agréé dans la Communauté Européenne
[PN Référence SSI. [TN Numéro de tracabilité SSI. [C/Code interne SSI. Code interne SSI.

DESCRIPTION :

Le Systeme de dilatation et fermeture LapAssist

DCS (Dilating and Closure System) est un
dispositif permettant de dilater et de fermer (suturer) toute incision par trocart. Ce dispositif est
stérile, A usage unique et comporte une tige de guidage avec des trous-reperes appropriés (illustration
1) ou une tige de guidage de dilation avec des trous-reperes (illustration 2) et un instrument passe-fil
de suture (illustration 2) qui sont congus pour étre utilisés en tant que systtme unique. La tige de

guidage ou tige de guidage de dilation/passe-fil de suture (GR/SP) est actionné manuellement et
congus pour tenir le pneumopéritoine, dilater les incisions par trocart et effectuer des sutures a travers
le tissu mou afin de fermer efficacement de grandes ouvertures issues des interventions chirurgicales.

MODE D’EMPLOI :

Pour dilater et fermer les couches de tiss

s mous (fascia, muscle et péritoine) d’une incision par
trocart pendant la chirurgie laparoscopique.

AVERTISSEMENT :

Ce produit a été congu A usage unique et ne peut pas étre restérilisé apres utilisation.

MISES EN GARDE :

Un chirurgien ne doit jamais utiliser les systtmes GR/SP sans avoir parfaitement compris son mode
d’emploi.

Ce produit est congu pour étre utilisé comme systéme unique.

Les dispositifs GR/SP sont contre-indiqués pour les opérations ot la position de la pointe de I'aiguille
ne peut pas étre clairement déterminée.

Le passage des dispositifs GR/SP par le tissu mou sans exercer de pression sur le piston avec anneau a
pouce risque d’entrainer la perte de prise de la suture ou la capture involontaire des couches
tissulaires.

La pointe de I'aiguille du passe-fil peut causer des traumatismes tissulaires internes et blesser tout

personnel entrant en contact avec Uextrémité pointue de instrument. Par conséquence, la pointe de
laiguille doit toujours étre protégée si 'instrument n’est pas utilisé.

SPECIFICATIONS DE PRODUIT :
Le systeme de dilatation et de fermeture et ses accessoires sont fournis stériles. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou abimé ; le dispositif pourrait ne plus étre stérile.

MODE D’EMPLOI :
Insertion
1. Sélectionner la tige de guidage appropriée pour I'adapter au port du trocart.



2. Insérer la tige de guide ou la tige de guide de dilation.
a. La tige de guide et la tige de guide de dilation peuvent étre insérées directement dans la
blessure trocart. (Voir Figure 1)
b. La tige de guide peut également étre passée dans le trocart. (Voir Figure 2) Insérer la tige de
guidage par le trocart jusqu’a ce qu’elle afflore le haut de trocart. Commencer par retirer le
trocart de I'incision, si la tige de guidage devient visible, tenez cette tige en plage et terminer le
retrait du trocart. (Voir Figure 3)

3. Positionner la tige de guidage jusqu’a ce que la gorge circulaire atteigne le niveau du péritoine.

Positionnement de la suture

4. Saisir le fil de suture par le passe-fil en appuyant sur le piston.

5. Tout en enfongant le piston, insérer le passe-fil avec le fil de suture dans la tige de guidage a travers
le fil. (Voir Figure 4)

6. Surveiller 'entrée dans la cavité¢ abdominale pour éviter des lésions des structures environnantes.
7. Relacher le piston pour relacher le fil de suture.

8. Retirer le passe-fil de suture.

9. Réintroduire le passe-fil de suture par I'autre trou-repére en veillant a ne pas tourner la tige de
guidage. (Voir Figure 5)

10. Positionner le fil dans le passe-fil de suture et le maintenir en appuyant sur le piston.

11. Retirer le passe-fil de suture avec le fil. (Voir Figure 6)

Retrait

12. Retirer la tige de guide. (Voir Figure 7)

13. Appliquer la tension pour suturer et exercer une pression sur la blessure pour assurer la fermeture
totale.

14. Observer la blessure de 'intérieur pour s’assurer de la fermeture et de I’hémostase.

Fermeture
15. Nouer le fil.

16. Vérifier la blessure pour s’assurer de la bonne fermeture du fascia.

LIMITATION DES GARANTIES :

Synovis Surgical Innovations (SSI), une division de Synovis Life Technologies, Inc., garantie que ledit
dispositif a été fabriqué le plus soigneusement possible. Ladite garantie étant exclusive remplace
toutes les autres que ce soient explicites, implicites, écrites, ou orale, y compris, mais sans s’y limiter,
toutes les garanties implicites de qualité marchande ou d’aptitude. En raison des différences
biologiques de chaque individu, aucun produit n’est 100 % efficace dans toutes les circonstances. En
raison de ce fait et puisque la SSI n’a aucun contrdle des conditions dans lesquelles le dispositif est
utilis¢, du diagnostic du patient, des méthodes de gestion ou de son maniement une fois que I"appareil
n’est plus en sa possession, le SSI ne peut garanti tout effet bon ou mauvais que ce soit, suite a son
utilisation. Le fabricant ne sera pas responsable de toute perte, dégit ou frais incidentels ou
conséquentiels résultant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. La SSI changera
n’importe quel dispositif, s’avérant défectueux au moment de I'expédition. Aucun représentant de SSI
ne peut changer I'une de ces clauses ou assumer n’importe toute autre responsabilité complémentaire
relativement a ce dispositif.
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SYMBOLBEDEUTUNGEN:

@ Nicht wiederverwenden
Uﬂ Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen.
Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Inhalt

@ Abziehen

REF Katalognummer

In den USA hergestellt.

2 Verwendung bis zum (Datum)

[LoT] Chargennummer

“ Hersteller

E Bevollmiichtigter in der EU

[PN] SSI-Artikelnummer. SSI-Auftragsnummer. Interner SSI-Code. Interner SSI-Code.
BESCHREIBUNG:

Bei dem LapAssist™ DCS (Dilatations- und Verschlusssystem) handelt es sich um eine Vorrichtung
zur Dilatation und zum Verschluss von Trokarwunden. Die Vorrichtung ist steril und fiir den
cinmaligen Gebrauch bestimmt und besteht aus einer Fithrungsstange mit Fiithrungséffnungen (Bild
1) oder einer dilatierenden Fiithrungsstange mit Fiithrungséffnungen (Bild 2) und einem

Nahtfithrungsinstrument (Bild 3), die zum Gebrauch als ein System konzipiert sind. Die Vorrichtung
aus Fithrungsstange oder dilatierender Fiihrungsstange und Nahtfiihrung wird von Hand bedient
und ist zur Aufrechterhaltung des Pneumoperitoneums, Dilatation von Trokarwunden und Leiten

des Nahtfadens durch Weichteile gedacht, um groBie Operationséffnungen effektiv zu schliefen.
ANWENDUNGSBEREICHE:

Zum Dilatieren und VerschlieBen von Weichteilschichten (Faszien, Muskeln und Peritonea) einer
Trokarwunde bei einem laparoskopischen Eingriff.

WARNHINWEISE:
Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und kann nach der Verwendung
nicht erneut sterilisiert werden.

SICHERHEITSHINWEISE:
Ein Chirurg sollte die FS/NF-Vorrichtungen nur verwenden, wenn er die Gebrauchsanleitung in
komplettem Umfang verstanden hat.

Dieses Produkt ist zum Gebrauch als ein System konzipiert.

Die FS/NF-Vorrichtungen werden nicht zur Verwendung bei chirurgischen Eingriffen empfohlen,
in denen die Position der Nadelspitze nicht genau bestimmt werden kann.

Wenn beim Fiihren einer FS/NF-Vorrichtung durch Weichteile kein Druck auf den Kolben mit
Daumenring ausgeiibt wird, kann der Nahtfaden abrutschen oder es kénnen versehentlich nicht
beteiligte Gewebeschichten erfasst werden.

Die Nadelspitze der Nahtfiihrung kann innere Gewebe und/oder Mitarbeiter, die mit der
Nadelspitze des Instruments in Berithrung kommen, verletzen. Die Nadelspitze sollte, wenn das
Instrument nicht im Gebrauch ist, mit einer Schutzvorrichtung verschen sein.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN:

Das Dilations- und Verschlusssystem und dazugehérige Zubehérteile werden steril geliefert. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschiidigt wurde, da die Sterilitit dann nicht mehr
gewihrleistet ist.



GEBRAUCHSANLEITUNG:

Einfiihren

1. Wiihlen Sie die FithrungsstangengréBe, die der TrokaréffnungsgréBe entspricht.

2. Fiihren Sie die Fiihrungsstange oder die dilatiecrende Fithrungsstange ein.
a. Die Fiihrungsstange und die dilatierende Fiihrungsstange konnen direkt in die
Trokarwunde cingefiithrt werden. (Siehe Bild 1)
b. Die Fithrungsstange kann auch durch den Trokar eingefiihrt werden. (Siehe Bild 2) Fiihren

Sie die Fiihrungsstange durch den Trokar ein, bis sic mit der Oberkante des Trokars biindig ist.

Beginnen Sie damit, den Trokar aus der Wunde zu zichen. Wenn die Fiithrungsstange sichtbar
wird, halten Sie diese dort und zichen Sie den Trokar vollstindig heraus. (Siehe Bild 3)
3. Platzieren Sie die Fiithrungsstange so, dass die Ringnut das Peritoneum erreicht.

Setzen des Nahtfadens

4. Erfassen Sie den Nahtfaden mit der Nahtfiihrung, indem Sie den Kolben herunterdriicken.

5. Fiihren Sie die Nahtfithrung mit dem Nahtfaden bei heruntergedriicktem Kolben durch die
Offnung in der Fithrungsstange ein. (Siehe Bild 4)

6. Achten Sie genau auf eine korrekte Eintrittsstelle in die Bauchhéhle, um eine Beschidigung der
umliegenden Strukturen zu vermeiden.

7. Lassen Sie den Kolben los, um den Nahtfaden freizugeben.

8. Zichen Sie die Nahtfiihrung heraus.

9. Fiihren Sie die Nahtfiihrung durch die gegentiberliegende Fithrungséffnung ein; achten Sie dabei
darauf, die Fiithrungsstange nicht zu verdrehen. (Siehe Bild 5)

10. Setzen Sie den Nahtfaden in die Nahtfithrung ein und halten Sie den Nahtfaden fest, indem Sie
den Kolben herunterdriicken.

11. Zichen Sie die Nahtfiihrung mit festgehaltenem Nahtfaden heraus. (Siehe Bild 6)

Herauszichen

12. Zichen Sie die Fithrungsstange heraus. (Siehe Bild 7)

13. Zurren Sie den Nahtfaden fest und iiben Sie Druck auf die Wunde aus, um sicherzustellen, dass
die Wunde komplett geschlossen wird.

14. Sehen Sie sich die Wunde von innen an, um sich von Verschluss und Himostase zu iiberzeugen.

VerschlieBen
15. Binden Sie den Nahtfaden.
16. Uberpriifen Sie die Wunde, um sich von einem guten Faszienverschluss zu iiberzeugen.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS:

Synovis Surgical Innovations (SSI), ein Geschiiftszweig von Synovis Life Technologies, Inc.,
gewiihrleistet, dass bei der Herstellung dieses Geriits angemessene Sorgfalt geiibt wurde. Diese
Gewithrleistung gilt ausschlieBlich und tritt an die Stelle aller sonstigen Gewihrleistungen, sei es in
ausdriicklicher, implizierter oder miindlicher Form, unter anderem einschlieBlich eventueller
impliziter Gewihrleistungen fiir Marktgingigkeit oder Eignung. Aufgrund der biologischen
Abweichungen von Person zu Person ist kein Produkt unter allen Umstinden 100-prozentig

HOSL1N3d

wirksam. Aufgrund dieser Tatsache und weil SSI keine Kontrolle iiber die Bedingungen, unter
denen das Geriit eingesetzt wird, {iber die Diagnose der Patienten und iiber die Handhabung und
Bedienung hat, nachdem das Geriit nicht mehr in seinem Besitz ist, iibernimmt SSI weder die
Garantie fiir eine gute Wirkung noch die Haftung im Falle negativer Auswirkungen nach seiner
Anwendung. Der Hersteller tibernimmt keine Verantwortung fiir direkte, indirekte, zufillige,
nachfolgende oder andere Schiiden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung des
Geriits resultieren. SSI leistet Ersatz fiir alle Geriite, die sich zum Zeitpunkt des Versandes als
fehlerhaft erweisen. Kein Vertreter von SSI ist berechtigt, von vorgenannten Bestimmungen
abzuweichen oder zusitzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Geriit zu
iibernehmen.



DEFINIZIONI DEI SIMBOLI:
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@

STERILE Sterilizzazione sotto ossido di etilene.
MADE INTHEUSA.|  Prodotto negli Stati Uniti
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Numero di catalogo
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Rappresentate autorizzato nella Comunita europea
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Numero di tracciabilita SSI.

DESCRIZIONE:

Il LapAssist™ DCS (Sistema di dilatazione e chiusura) ¢ un dispositivo per la dilatazione ¢ la chiusura
di ferite da trocar. Il dispositivo ¢ sterile, monouso e consiste in un’asta guida con fori guida
(illustrazione 1) o un’asta guida di dilatazione con fori guida (illustrazione 2) ¢ uno strumento passa
fili (illustrazione 3), progettati per essere usati come un sistema. L’asta guida o I'asta guida di

10

dilatazione/passa filo (GR/SP) ¢ un dispositivo azionato manualmente progettato per mantenere
pneumoperitoneo, dilatare ferite da trocar ed effettuare suture attraverso tessuto molle per chiudere
efficacemente larghi port chirurgici.

INDICAZIONI PER L'USO:
Per dilatare e chiudere i piani dei tessuti molli (fascia, muscolo e peritoneo) di una ferita da trocar in
chirurgia laparoscopica.

ATTENZIONE:

Prodotto monouso. Non pud essere risterilizzato dopo I'uso.

ATTENZIONE:
11 chirurgo deve utilizzare i dispositivi GR/SP solo dopo aver letto attentamente le istruzioni per
l'uso.

Questo prodotto ¢ progettato per essere utilizzato come un unico sistema.

I dispositivi GR/SP non sono consigliati per I'uso nelle procedure chirurgiche, dove la posizione della
punta dell’ago non pud essere determinata chiaramente.

11 passaggio dei dispositivi GR/SP attraverso i tessuti molli senza pressione sullo stantuffo ad ancllo
puo far si che il filo perda presa o che vengano catturati i piani tissutali in modo indesiderabile.

La punta dell’ago del passa fili potrebbe lesionare i tessuti interni ¢/o il personale che entra in contatto
con Pestremita della punta dell’ago dello strumento. Quando lo strumento non viene utilizzato, la
punta dell’ago deve sempre essere protetta.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO:
11 sistema di dilatazione e chiusura e i suoi accessori sono forniti sterili. Non utilizzare se la

confezione ¢ aperta o danneggiata in quanto potrebbe essere stata compromessa la sterilita.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Inserimento

1. Selezionare un’asta guida di misura appropriata alla dimensione del port del trocar.

2. Inserire I'asta guida o I'asta guida di dilatazione.
a. L'asta guida ¢ e l'asta guida di dilatazione possono essere inserite direttamente nelal ferita da
trocar. (Vedere Figura 1)



b. L'asta guida puo anche essere inserita attraverso il trocar. (Vedere Figura 2) Inserire I'asta
guida attraverso il trocar finché non flussa con la parte superiore del trocar. Iniziare a rimuovere
il trocar dalla ferita, quando I'asta guida diventa visibile tenere I'asta guida in posizione e
completare la rimozioen del trocar. (Vedere Figura 3)

3. Posizionare Iasta guida finché la scanalatura circolare non raggiunge il livello del peritoneo.

Posizionamento del filo di sutura

4. Afferrare il filo di sutura con il passa fili abbassando lo stantuffo.

5. Mentre si abbassa lo stantuffo, inserire il passa fili con il filo di sutura attraverso il foro nell’asta
guida. (Vedere Figura 4)

6. Osservare I'entrata nella cavitd addominale per evitare che si verifichi una lesione alle strutture
circostanti.

7. Rilasciare lo stantuffo per rilasciare il filo di sutura.

8. Rimuovere il passa fili.

9. Reinserire il passa fili attraverso il foro guida opposto facendo attenzione a non ruotare I'asta guida.
(Vedere Figura 5)

10. Inserire il filo di sutura nel passa fili ¢ mantenerlo abbassando lo stantuffo.

11. Rimuovere il passa fili tenendo attaccato il filo di sutura. (Vedere Figura 6)

Rimozione

12. Rimuovere I'asta guida. (Vedere Figura 7)

13. Applicare una tensione al filo di sutura e premere sulla ferita per assicurare la sua completa
chiusura.

14. Osservare la ferita dall'interno per assicurare la chiusura e 'emostasi.

Chiusura
15. Annodare il filo di sutura.
16. Verificare la ferita per confermare che la fascia sia perfettamente chiusa.

RINUNCIA DI GARANZIA:

Synovis Surgical Innovations (SSI), una di

sione di Synovis Life Technologies, Inc., garantisce che ¢
stata usata ogni ragionevole cura per la realizzazione del presente dispositivo. La presente garanzia

1

limitata sostituisce ogni altra garanzia espressa, implicita, scritta o verbale, incluso, ma in via non
limitativa, qualsiasi garanzia di commerciabilita o adeguatezza. A causa delle differenze biologiche
negli individui, nessun prodotto ¢ efficace al 100% in tutte le circostanze. Per questo motivo e poiché
SSI non ha alcun controllo sulle condizioni in cui viene utilizzato il dispositivo, sulla diagnosi del
paziente, sui metodi di somministrazione o sulla sua manipolazione dopo la vendita del prodotto, SST
non garantisce né un effetto positivo né un effetto antimalattia in seguito al suo utilizzo. Il produttore
non sard ritenuto responsabile di qualsiasi eventuale perdita, danno o spesa incidentale o emergente

derivante direttamente o indirettamente dall’utilizzo di detto dispositivo. SSI sostituird qualsiasi

dispositivo ritenuto difettoso all’atto della spedizione. Nessun rappresentante della SSI ¢ autorizzato a
modificare quanto sopra o ad assumere ulteriore responsabilita in merito a detto dispositivo.




DEFINICIONES DE SIMBOLOS:
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DESCRIPCION:
El LapAssist™ DCS (Sistema de cierre y dilatacién) es un dispositivo para el cierre y dilataciéon de
heridas producidas por trocar. El dispositivo es estéril y de un solo uso. Consta de un alambre gufa

con orificios gufa (ilustracién 1) o un alambre gufa dilatante con orificios gufa (ilustracién 2) y un
instrumento pasador de sutura (ilustracion 3) que se han disefiado para utilizarlos como sistema. El
alambre guia o alambre gufa dilatante/pasador de sutura (GR/SP) es un dispositivo manejado
manualmente disefiado para mantener el neumoperitoneo, dilatar las heridas provocadas por el trocar
y llevar a cabo la sutura a través del tejido blando para cerrar de un modo efectivo los puertos
grandes.

INDICACIONES DE USO:
Para dilatar y cerrar capas de tejido blando (fascia, musculo y peritoneo) de una herida producida por
un trocar durante la cirugia laparoscopica.

ADVERTENCIAS:

Este producto estd indicado para un solo uso y no puede resterilizarse tras el uso.

PRECAUCIONES:

Un cirujano no debe usar los dispositivos GR/SP sin una comprension total de las instrucciones de

uso.
Este producto estd disefiado para usarse como un sistema.

Los dispositivos GR/SP no estén recomendados para su uso en procedimientos quirtrgicos donde no
se puede determinar con claridad la punta de la aguja.

El paso de los dispositivos GR/SP a través del tejido blando sin presion sobre el émbolo del anillo del
pulgar puede provocar la pérdia de agarre de la sutura o una captura no deseada de las capas de
tejidos.

La punta de la aguja del pasante de sutura puede provocar lesiones a los tejidos internos y/o al

personal que esté en contacto con el extremo de la punta de la aguja del instrumento. Se debe
proteger en todo momento ka punta de la aguja cuando no se esté empleando el instrumento.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO:
El sistema de dilatacion y cierre y sus accesorios se suministran estériles. No lo use si el envase esta
abierto o presenta dafios ya que puede verse comprometida su esterilidad.



INSTRUCCIONES DE USO:

Insercién

1. Seleccione el alambre guia del tamafo adecuado para albergar el tamaio del puerto del trécar.

2. Introduzca el alambre guia o alambre guifa dilatante.
a. El alambre guia y el alambre guia dilatante pueden introducirse directamente en la herida
provocada por el trocar. (Véase Figura 1)
b. El alambre guia puede introducirse también a través del trécar. (Véase Figura 2) Inserte el
alambre guia a través del trécar hasta que se iguale con la parte superior del trécar. Comience a
retirar el trécar de la herida. Cuando el alambre guia sea visible, sujete el alambre gufa en ese
lugar y finalice la retirada del trécar. (Véase Figura 3)

3. Introduzca el alambre guia hasta que el surco circular alcance el nivel del peritoneo.

Colocacién de la sutura

4. Sujete el hilo de sutura con el pasador de sutura presionando el émbolo.

5. Mientras presiona el émbolo, inserte el pasador de sutura con el hilo de sutura a través del orificio
del alambre gufa. (Véase Figura 4)

6. Observe la entrada en la cavidad abdominal para evitar lesiones en las estructuras circundantes.
7. Suelte el émbolo para liberar el hilo de sutura.

8. Retire el pasador de sutura.

9. Vuelva a introducir el pasador de sutura a través del orificio guia contrario, con cuidado para no
girar el alambre gufa. (Véase Figura 5)

10. Coloque el hilo de sutura en el pasador de sutura y manténgalo sujeto presionando el émbolo.
11. Retire el pasador de sutura con el hilo de sutura fijado. (Véase Figura 6)

Retirada

12. Retire el alambre guia. (Véase Figura 7)

13. Aplique tension al hilo de sutura y presione la herida para asegurar que se cierra completamente.
14. Observe la herida desde el interior para asegurar que se ha cerrado y asegurar la hemostasis.

Cierre
15. Cosa el hilo de sutura.
16. Compruebe la herida para confirmar un cierre adecuado de la fascia.
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CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS:

Synovis Surgical Innovations (SSI), una divisién de Synovis Life Technologies, Inc., garantiza que se
ha observado un cuidado razonable en la fabricacion de este dispositivo. La presente garantia es
exclusiva y elimina cualesquiera otras garantias expresas, implicitas, escritas u orales, incluyendo,
aunque no limitado a, cualesquiera garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad. Como
resultado de las diferencias biologicas entre individuos, ningtin producto es eficaz al 100% en todas las
circunstancias. Debido a este hecho y como SSI no tiene control alguno sobre las condiciones bajo las
que se emplea este dispositivo, diagnéstico del paciente, métodos de administracién o sobre su manejo
una vez que deja de estar en su posesion, SSI no garantiza un efecto positivo o un efecto negativo tras
su uso. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por cualquier pérdida, dafio o gasto directo o
indirecto que de derive directa o indirectamente del uso de este dispositivo. SSI sustituird cualquier
dispositivo que esté defectuoso en el momento del transporte. Ningtn representante de SSI podra
modificar ninguna de las cldusulas anteriormente expuestas o asumir ninguna responsabilidad
adicional en conexién con este dispositivo.
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BESCHRIJVING:

De LapAssist™ DCS (Dilatiatie- en sluitysteem) is een instrument voor trocartwonddilatatic en
sluiting. Het instrument is steriel, voor eenmalig gebruik en bestaat uit een geleidingsstaaf met gaten
(illustratie 1) of een geleidingsstaaf voor verwijden met geleidingsgaten (illustratie 2) en een

hechtmateriaalgeleidingsinstrument (illustratie 3) die zijn ontwikkeld om als systeem te functioneren.
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De geleidingsstaaf of geleidingsstaaf voor verwijden/hechtmateriaalgeleider (GR/SP) is een
handmatig bediend instrument dat is ontwikkeld om het pneumoperitoneum te behouden,
trocartwonden te verwijden en voor het dragen van hechtmateriaal door zacht weefsel om grote
operaticopeningen op effectieve wijze te sluiten.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK:
Om zachte weefsellagen te dilateren en te sluiten (fascia, spieren en peritoneum) van een troicarwond
tijdens laparoscopische chirurgie.

WAARSCHUWINGEN:

Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en kan nadien niet opnicuw worden gesteriliseerd.

LET OP:

De GS/HG-instrumenten zouden alleen na een volledig begrip van de gebruiksinstructies door een
chirurg moeten worden gebruikt.

Dit product is bestemd om te worden gebruikt in een systeem.

De GS/HG-instrumenten worden niet aanbevolen voor gebruik in chirurgische procedures waarbij
de stand van de naaldpunt niet duidelijk kan worden bepaald.

Het geleiden van de GS/HG-instrumenten door zacht weefsel zonder druk op de duimringpen kan
resulteren in het verliezen van de greep van de hechting of ongewenste opname van weefsellagen.
De naaldpunt van de hechtgeleider kan interne weefsel beschadigen en/of personeel die in contact

komen met het uiteinde van de naaldpunt van het instrument. De naaldpunt dient altijd te worden
beschermd als het instrument niet wordt gebruikt.

PRODUCTSPECIFICATIES:
Het dilatatie- en sluitsysteem en de accessoires worden steriel geleverd. Niet gebruiken als de
verpakking is geopend of beschadigd omdat de steriliteit kan zijn aangetast.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:
Inbrengen
1. Selecteer het juist formaat geleidingsstaaf zodat deze past bij de grootte van het trocartgat.



2. Geleidingsstaaf voor inbrengen of voor verwijden.
a. Geleidingsstaaf voor inbrengen en geleidingsstaaf voor verwijden kunnen direct in de
trocartwond worden ingebracht. (Zie Afbeelding 1)
b. De geleidingsstaaf kan ook worden ingebracht via de trocart. (Zie Afbeelding 2) Breng de
geleidingsstaaf in via de trocart totdat deze gelijk is met de bovenkant van de trocart. Begin met
het verwijderen van de trocart van de wond, als de geleidingsstaaf bijna zichtbaar wordt, houdt u
de geleidingsstaaf op zijn plaats en voltooit u de verwijdering van de trocart. (Zie Afbeelding 3)
3. Breng de geleidestaaf in tot de ronde groef het niveau van het peritoneum bereikt.

Plaatsing van het hechtmateriaal

4. Grijp het hechtmateriaal met de hechtgeleider door de pen in te drukken.

5. Als u de pen indrukt, brengt u de hechtgeleider met het hechtdraad door het gaatje in de
geleidestaaf. (Zie Afbeelding 4)

6. Bekijk de ingang in de buikruimte om letsel aan omliggende structuren te vermijden.

7. Laat het indrukken van de pen los om de hechtdraad vrij te geven.

8. Verwijderr de hechtgeleider.

9. Breng opnicuw de hechtgeleider in via de tegenovergestelde geleidegat en let erop dat u de
geleidestaaf niet draait. (Zie Afbeelding 5)

10. Plaats het hechtdraad in de hechtgeleider en houdt deze vast door de pen in te drukken.
11. Verwijder de hechtgeleider met het hechtdraad eraan bevestigd. (Zie Afbeelding 6)

Verwijdering

12. Verwijder het geleidestaafje. (Zie Afbeelding 7)

13. Ocfen druk op de hechtdraad uit en druk op de wond zodat u zeker weet dat de volledige wond
wordt gesloten.

14. Bekijk de wond van binnen om sluiting en hemostase te garanderen.

Sluiting
15. Bind het hechtdraad.

16. Controleer de wond om zeker te zijn dat de fascia op de juiste wijze is gesloten.
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GARANTIEDISCLAIMER:

Synovis Surgical Innovations (SSI), een divisie van Synovis Life Technologies, Inc., garandeert dat
redelijke zorg is besteed aan de productie van dit instrument. Deze garantie is exclusief en komt in
plaats van alle andere garanties, expliciet, impliciet, schriftelijk of mondeling, inclusief maar niet
beperkt tot impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid. Door de biologische verschillen
bij personen is geen enkel product 100% effectief onder alle omstandigheden. Door dit feit en
aangezien SSI geen controle heeft over de omstandigheden waaronder het instrument wordt
gebruikt, de diagnose van de patient, toedieningsmethoden of de behandeling van het instrument na
eigendom, garandeert SSI geen goed effect of tegen een ziek effect na gebruik. De producent is niet
aansprakelijk voor enige incidentele of gevolgverlies, -schade of kosten die direct of indirect
voortkomen uit het gebruik van dit instrument. SSI zal een instrument vervangen indien dit defect
bleek op het moment van verzenden. Vertegenwoordigers van SSI kunnen het eerder genoemde niet
wijzigen, de veronderstelling wekken van enige aanvullende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid ten aanzien van dit instrument.
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BESKRIVELSE:

LapAssist™ DCS (Dilations- og lukkesystem) er en enhed til dilation og lukning af trokar sar.
Enheden er steril, til engangsbrug og bestdr af et stangstyr med styrehuller (Illustration 1) eller et
dilationsstangstyr med styrehuller (Illustration 2) og et suturoverforingsinstrument (Illustration 3),
som er beregnet til at anvendes som et system. Stangstyret eller dilationsstangstyret/suturoverfgreren
(GR/SP) er en manuelt betjent enhed beregnet til at opretholde lunge- og bughinde, dilatere trokar
sdr og fgre sutur gennem blgdt vav til effektiv lukning af store operationsibninger.

INDIKATIONER FOR BRUG:
Til dilation og lukning af lag i blgdt vav (muskelhinder, muskler og bughinde) i trokarincisioner
under laparoskopisk kirurgi.

ADVARSLER:

Dette produkt er beregnet til engangsbrug og kan ikke gensteriliseres efter anvendelse.

FORHOLDSREGLER:
Kirurger bgr ikke benytte GR/SP-enheder uden fuld forstielse af betjeningsvejledningen.

Dette produkt er konstrueret til at blive benyttet som et system.

GR/SP-enheder kan ikke anbefales til kirurgiske procedurer, hvor nélespidsens stilling ikke kan

bestemmes pracist.

Indfgring at GR/SP-enheder i blpdt vaev uden tryk pd tommelfingerringen, kan medfgre at suturen
tabes eller utilsigtet opfangning af vavslag.

Nilespidsen pd suturoverfgreren kan beskadige indre vaev og/eller personer, der er i kontakt med
ndlespidsen pd instrumentet. Nilespidsen skal altid beskyttes nér instrumentet ikke benyttes.

PRODUKTSPECIFIKATIONER:
Dilations- og lukkesystemet med tilhgrende udstyr leveres sterile. Md ikke benyttes, hvis emballagen
er dbnet eller beskadiget, da steriliseringen kan vare kompromitteret.

BETJENINGSVEJLEDNING:

Isztning

1. Valg et stangstyr af passende stgrrelse i forhold til trokardbningen.

2. Isat stangstyr eller dilationsstangstyr.
a. Stangstyr og dilationsstangstyr kan sattes direkte ind i trokar siret. (Se Figur 1)
b. Stangstyret kan ogsd iszttes gennem trokaren. (Se Figur 2) Szt stangstyret ind gennem
trokaren, til det er i plan med toppen af trokaren. Begynd at fjerne trokaren fra siret. Nar
stangstyret kommer til syne holdes stangstyret pd plads og fjernelsen af trokaren afsluttes. (Se
Figur 3)

3. St stangstyret indtil den cirkulare rille nir bughinden.



Anlzggelse af sutur

4. Tag fat i suturen med suturoverfgreren ved at trykke stempelhandtaget ned.

5. Imens stempclhﬁndtaget er trykket ned szttes suturoverfwrcrcn med sutur igtnnem hullet pi'\
stangstyret. (Se Figur 4)

6. Var papasselig ved indfgring i bughulen for at undga beskadigelse af de omkringliggende
strukturer.

7. Slip stempelhdndtaget si suturen friggres.

8. Fjern suturoverfgreren.

9. Var omhyggelig med ikke at dreje stangstyret ved indsatning af suturoverfgreren i det modsatte
styrchul. (Se Figur 5)

10. Placer suturen i suturoverfgreren og hold suturen ved at trykke ned pd stempelhdndtaget.
11. Fjern suturoverfgreren med fastgjort sutur. (Se Figur 6)

Fjernelse

12. Fjern stangstyret. (Se Figur 7)

13. Stram suturen og tryk dbningen sammen, for at sikre fuldstzndig lukning af siret.
14. Efterse séret fra indersiden for at sikre lukning og haemostase.

Lukning
15. Bind suturen.
16. Undersgg saret for at kontrollere, om der er korrekt lukning af bindevav.

FRALAGGELSE AF GARANTIFORPLIGTELSE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), en division af Synovis Life Technologies Inc., garanterer at der er
udvist passende omhyggelighed ved fremstillingen af denne enhed. Denne garanti udelukker og
erstatter alle andre garantier hvad enten de er udtrykt, underforstéet, skriftlige eller mundtlige,
herunder men ikke begranset til, enhver underforstiet garanti med hensyn til salgbarhed eller
egnethed. P4 grund af biologiske forskelligheder hos personer er intet produkt 100 % effektivt under
alle forhold. P4 grund at dette faktum og siden SSI ikke har nogen kontrol over vilkdrene under
hvilke enheden benyttes, diagnosticering af patienten, anvendelsesmetoden samt hindtering efter
enheden forlader SSI. Garanterer SSI ikke for et godt eller darligt resultat som folge af anvendelsen.
Fabrikanten skal ikke vaere ansvarlig for handelige eller efterfolgende tab, skader eller udgifter
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opstdet direkte eller indirekte som fglge af anvendelse af denne enhed. SSI vil erstatte enhver enhed,
der er defekt pd forsendelsestidspuntet. Ingen reprasentanter for SSI kan @ndre ovenstdende eller
patage noget yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed.

ASNVA
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BESKRIVNING:

LapAssist™ DCS (Dilating and Closure System, vidgning och tillslutning) &r en produkt avsedd for
vidgning och tillslutning av troakarsir. Produkten ir steril, avsedd fér engdngsbruk och bestdr av en
guidestav med guidehdl (illustration 1) eller en vidgande guidestav med guidehdl (illustration 2) och
en suturférare (illustration 3) som ir avsedda att anviindas tillsammans som ett system. Guidestaven

eller den vidgande guidestaven/suturféraren, hiidanefter ‘GR/SP’ (Guide Rod/Suture Passer),
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mandvreras for hand och ir utformade f6r att uppritthélla pneumoperitoneum, vidga troakarsir och
for att fora suturen genom mjuk vivnad for att effektivt tillsluta stora operationséppningar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
For att vidga och tillsluta mjuka vivnadslager (fascia, muskel och bukhinna) i ett troacarsér i
samband med laparaskopi.

VARNING:

Produkten iir endast avsedd for engingsbruk och fir inte omsteriliseras efter anviindning.

OBSERVERA:

Kirurgen ska inte anviinda GR/SP-systemet utan att till fullo ha férstitt anviindarinstruktionerna.
Denna produkt éir avsedd att anviindas som en enhet.

GR/SP-systemet bor inte anviindas i samband med kirurgiska ingrepp diir man inte helt kan avgéra
var nilspetsen befinner sig.

Om man fér GR/SP-systemet genom mjuk vivnad utan att trycka pd tumringskolven kan man
forlora greppet om suturen eller fi odnskad vidhiiftning av viivnad.

Suturférarens nélspets kan skada inre vivnader och/eller personer som kommer i kontakt med
instrumentets spets. Nilspetsen ska alltid héllas skyddad niir den inte anviinds.

PRODUKTSPECIFIKATIONER:
Vidgnings/slutningssystemet och tillbehéren levereras sterila. Om férpackningen éppnats eller
skadats ska produkten inte anviindas eftersom den kan ha blivit osteril.

ANVANDARINSTRUKTIONER:

Inforning

1. Vilj guidestav av limplig storlek for att passa storleken pa troakaréppningen.

2. For in guidestaven eller den vidgande guidestaven.
a. Guidestaven och den vidgande guidestaven kan féras in direkt i troakarsaret. (Se figur 1)
b. Guidestaven kan ocksd foras in genom troakaren. (Se figur 2) Fér in guidestaven genom
troakaren tills den ndr inda fram till troakarens topp. Bérja avligsna troakaren frin sret, nir
guidestaven blir synlig, hall den pa plats och avligsna troakaren helt och hallet. (Se figur 3)



3. Fér in guidestaven sa lingt att den cirkulira skdran ir i nivi med peritoneum. grund av att denna produkt anviinds. SSI ersiitter produkt som ir defekt niir den limnar
tillverkningen. Ingen SSI-representant har ritt dindra ndgot av ovanstiende eller dta sig ytterligare

Suturplacering ansvar i nigon form i samband med denna produkt.

4. Fatta suturen med suturfraren genom att trycka ner kolven.

5. Samtidigt som kolven trycks ner, for suturforaren med sutur genom halet i guidestaven. (Se figur 4)

6. Takttag ingdngen till bukhalan sa att skada pa omkringliggande strukturer undviks.

7. Slipp kolven for att slippa suturen.

8. Avliigsna suturféraren.

9. Fér in suturforaren genom det motsatta guidehilet utan att guidestaven tilldts vrida sig. (Se figur 5)

10. Placera suturen i suturforaren och héll fast den genom att trycka ner kolven.

11. Ta bort suturféraren med suturen fastsatt. (Se figur 6)

Avligsnande

12. Ta bort guidestaven. (Se figur 7)

13. Dra 4t suturen och tryck pd sdret for att tillférsikra fullstindig tillslutning av saret.
14. Kontrollera séret frin insidan for att sikerstilla tillslutning och hemostas.

Tillslutning
15. Knyt suturen.
16. Kontrollera sdret och sikerstill att fascian tillslutits ordentligt.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER:

Synovis Surgical Innovations (SSI), en avdelning under Synovis Life Technologies, Inc., garanterar att
produkten tillverkats med iakttagande av rimlig omsorg. Denna garanti utgér den enda garantin och
ersiitter alla andra garantier, oavsett om dessa ir uttryckliga, underforstadda, skriftliga eller muntliga,
jbarhet eller

inklusive, men inte begriinsat till, underforstidda garantier med avseende pi

limplighet. Eftersom det finns biologiska skillnader hos olika individer, kan ingen produkt
garanteras vara 100 procent effektiv under alla forhallanden. P4 grund av detta och eftersom SSI inte
kan paverka de forhallanden under vilka produkten anviinds, patientdiagnos, administrationsmetoder
eller hur produkten hanteras efter att den inte lingre éir i SSIis digo, garanterar SSI varken att god
effekt uppnés eller att odnskad effekt inte uppstir di produkten anviinds. Tillverkaren har inget
ansvar for oavsiktlig forlust eller foljdforlust, skada eller kostnad som uppstér direkt eller indirekt pd
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BESKRIVELSE:

LapAssist™ DCS (dilatasjons og lukkesystem) er et apparat for trocar sdrdilatasjon og lukning.
Utstyret er sterilt, til engangsbruk og bestir av en ledestav med ledehull (illustrasjon 1) eller en
utvidende ledestav med ledehull (illustrasjon 2) og et suturfgrende instrument (illustrasjon 3) som er
designet til bruk som ett system. Ledestaven eller den dilaterende ledestaven/sutursenderen (GR/SP)
er et manuelt betjent utstyr beregnet pa & opprettholde pneumoperitoneum, utvide trocarsér og fore
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sutur gjennom blgtdelsvev for & effektivt lukke store operasjonsipninger.

INDIKASJONER FOR BRUK:
For 4 dilatere og lukke blgtdelslag (fascier, muskel og peritoneum) pé et trokar sir under

laparaskopisk kirurgi.

ADVARSLER:
Dette produktet er kun beregnet pd engangsbruk og kan ikke re-steriliseres etter bruk.

FORSIKTIG:

En kirurg ber ikke bruke GR/SP apparatene uten en full forstielse av bruksanvisningene.
Dette produktet er beregnet til bruk som et system.

GR/SP apparatene anbefales ikke brukt i kirurgiske prosedyrer der posisjonen til nilespissen ikke
kan tydelig bestemmes.

Passasje av GR/SP apparatene gjennnom blgtdelsvev uten trykk pd tommel stempel ringen kan fore
til at en mister tak i suturen eller ugnsket “fanging” av vevslag.

Nilespissen til sutur senderen kan skade indre vev og/eller personell som kommer i kontakt med

nélespiss

bruk.

enden til instrumentet. Nélespissen bgr til enhver tid beskyttes ndr instrumentet ikke er i

PRODUKT SPESIFIKASJONER:
Dilatasjons- og lukningssystemet og dets tilbehgr leveres sterile. M4 ikke brukes dersom pakken er
dpnet eller skadet, forde det kan gér pa akkord mes sterilitet.

BRUKSANVISNINGER:

Innfpring

1. Velg riktig storrelse ledestav for & passe til trokar inngangsporten.

2. Innfor ledestav eller dilaterende ledestav.
a. Ledestav og dilaterende ledestav kan innfgres direkte i trocarsdret. (Se figur 1)
b. Ledestaven kan ogsd innfgres gjennom trokaret. (Se figur 2) Innfgr ledestav gjennom
trokaret til den er pa linje med toppen av trokaret. Begynn & fjerne trokaret fra siret, nir

ledestaven blir synlig hold ledestaven pa plass og fullfer trokarfjerningen. (Se figur 3)



3. For ledestaven inn til ringkanten nér nivdet til peritoneum.

Suturplassering

4. Grip suturen med sutursenderen ved & trykke stempelet ned.

5. Mens stempelet trykkes ned, sett inn sutursenderen med sutur gjennom hullet i ledestaven.
(Se figur 4)

6. Observer inngangen i bukhulen for 4 unnga skade til nabostrukturer.

7. Slipp stempelet for & frigjore sturen.

8. Fjern sutursenderen.

9. Fgr sutursenderen inn igjen gjennom motsatt ledehull, var forsiktig s ledestaven ikke roteres.
(Se figur 5)

10. Sett suturen inn i sutursenderen og hold suturen ved & presse ned stempelet.

11. Fjern sutursenderen med suturen festet til den. (Se figur 6)

Uttak

12. Fjern ledestaven. (Se figur 7)

13. Stram suturen og press siret s full sirlukning er sikret.

14. Observer séret fra innsiden for 4 sikre lukning og hemostase.

Lukning
15. Knytt suturtriden.
16. Sjekk séret for & bekrefte riktig lukning av fasciene.

GARANTI:

Synovis Surgical Innovations (SSI), en avdeling i Synovis Life Technologies Inc., garanterer at dette
apparatet er produsert med forstandig papasselighet. Denne garantien er eksklusiv og i stedet for alle
andre garantier, om de sd er uttrykt, implisert, skrevet, eller muntlig inkludert, men ikke begrenset
til, impliserte garantier til salgbarhet eller brukbarhet. Som fglge av biologiske forskjeller mellom
individer, er ingen produkter 100 % effektive i enhver sammenheng. P4 grunn av dette faktum og
fordi SSI ikke har kontroll over omstendighetene dette appparatet brukes under, pasientens
diagnostikk, anvendelsesmetode eller hindtering etter den forlater vér eie, garanterer SSI verken god
effekt eller mot darlige effekter etter bruk. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldig tap,
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skade eller utgift som oppstér direkte eller indirekte som folge av bruk av dette apparatet. SSI vil
erstatte ethvert apparat som har er defekt ved forsendelse. Ingen representant for SSI kan forandre
noe av det foregdende ller péta seg ytterligere ansvar eller garanti i forbindelse med dette apparatet.

ASYON



SEMBOL TANIMLARI:

Tekrar kullanmayiniz

®

Etilen oksit ile sterilize edilmistir.

AB.D. Mali
CONTENT] igerik

N

REF

&

]

E Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

Kullanmak I¢in Talimatlara Basvurun.

Etiket

Katalog numarasi
Son kullanma tarihi
Lot numarasi

Uretici

[PNI SSS béliim numarast. SSI takip numarast. SSI dahili kod. SSI dahili kod.
TANIM:

LapAssist™ DCS (A¢ma ve Kapama Sistemi) bir trokar yara agma ve kapama aletidir. Cihaz
sterildir, tek kullanimliktir ve bir sistem halinde kullanilmak iizere tasarlanmis kilavuz delikleriyle
birlikte bir kilavuz rodu (Cizim 1), veya kilavuz delikleriyle birlikte bir agma kilavuz rodu (Cizim
2) ve bir siitiir passer aleti (Cizim 3) igerir. Kilavuz veya agma kilavuz ¢ubugu/siitiir passer

(GR/SP) pnomoperitoneumu korumak, trokar yaralarini agmak ve genis operasyon portlarini etkin
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bigimde kapatmak igin siitiirii yumusak doku boyunca tagimak amaciyla tasarlanan manuel olarak
calistirilan bir cihazdr.

KULLANIM BILGILERI:
Laparoskopik ameliyat esnasinda bir trokar yarasinin (fasya, kas ve karin zar1) yumusak doku
tabakalarmi agma ve kapama igindir.

UYARILAR:
Bu iiriin tek kullanim igin tasarlanmistir ve kullanildiktan sonra sterilize edilemez.

IKAZLAR:
Bir cerrah, kullanim talimatlarini tamamiyle anlamadan GR/SP aletlerini kullanmamalidir.

Bu iiriin, bir sistem olarak kullanilmak i¢in tasarlanmistir.

GR/SP aletlerinin, igne ucu konumunun agikga belirli olamadigi cerrahi prosediirlerde kullanimi
tavsiye edilmez.

GR/SP aletlerinin bagparmak halka pistonununda basing olmadan yumusak doku boyunca gegisi,
istemeden doku tabakalarinin yakalanmasina ya da siitiirli tutma zararlarina yol agabilir.

Siitiir passer’n igne ucu, i¢ dokulari yaralayabilir ve/veya aletin ucundaki ignenin ucu ile temasta
bulunan kisiyi yaralayabilir. Aletin kullanimda olmadig1 zamanlarda igne ucu korunmalidir.

URUN OZELLIKLERI:
Agma ve kapama sistemi ve aksesuarlari, steril olarak teslim edilir. Uriiniin ambalaj1 agilmis ya da
zarar gérmiisse kullanmayin, steril 6zelligi zarar gormiis olabilir.

KULLANMA TALIMATI:

Yerlestirme

1. Trokar port boyutuna uymasi igin uygun boyutta kilavuz rod segin.

2. Kilavuz rodunu veya agma kilavuz rodunu yerlestirin.
a. Kilavuz rodu ve agma kilavuz rodu dogrudan trokar yarasina yerlestirilebilir. (Bkz. Sekil 1)
b. Kilavuz rodu ayni1 zamanda trokar boyunca da yerlestirilebilir. (Bkz. Sekil 2) Trokarin
istiiyle ayni hizaya gelene kadar kilavuz rodunu trokar boyunca yerlestirin. Trokar1 yaradan



¢ikarmaya baslayn, kilavuz rodu goriiniir hale gelince kilavuz rodunu yerinde turun ve
trokari ¢tkarma islemini tamamlayin. (Bkz Sekil 3)
3. Kilavuz rodu yuvarlak oluk karin zar1 seviyesine ulagana kadar konumlandirin.

Siitiir Yerlesimi

4. Pistonu bastirarak siitiir passer ile siitiirii kavrayim.

5. Pistonu bastirirken, kilavuz rodundaki delik boyunca siitiirle siitiir passer’1 igeri itin. (Bkz.
Sekil 4)

6. Yapilarin gevresinde yaradan kaginmak i¢in karin boslugu girisine dikkat edin.

7. Siitiirii birakmak igin pistonu birakin.

8. Siitiir passer’1 ¢ikarin.

9. Siitiir passer’1, kilavuz deliginin karsisindan kilavuz rodu dondiirmemeye dikkat ederck tekrar
sokun. (Bkz. Sekil 5)

10. Sttiirii siitiir passer’a yerlestirin ve pistonu bastirarak siitiirii tutun.

11. Takils siitiir ile siitiir passer’1 ¢ikarin. (Bkz. Sekil 6)

Cikarma

12. Kilavuz rodu ¢ikarin. (Bkz. Sekil 7)

13. Yaranin tamamen kapandigindan emin olmak igin, dikisi gerin ve yaraya bastirin.

14. Kapandigindan ve kanin durdugundan emin olmak igin yaray i¢ tarafindan gozlemleyin.

Kapatma
15. Siitiirti diigiimleyin.
16. Fasyanin tamamen kapandigindan emin olmak i¢in yaray1 kontrol edin.

GARANTILERIN REDDI:

Synovis Life Technologies, Inc.’nin bir boliimii olan Synovis Surgical Innovations (SSI), bu aletin
imalatinda gerekli 6zenin gosterildiginin garantisini veriyor. Bu garanti 6zeldir ve kastedilen ticari
elverislilik ve uygunluk garantileri dahil fakat bunlarla sinirlandirilmaksizin ifade edilen ya da
kastedilen yazili ya da sozlii tiim garantilerin yerinedir. Bireylerde biyolojik farklarin sonucu
olarak, higbir tirlin, tim kosullar altinda %100 etkili degildir. Bu ger¢ekten ve SSI'nin, hastanin
teshisi, yonetim metodlar1 veya yerinden ¢iktiktan sonraki ele alis sekli gibi, aletin kullanildig1
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kosullar tizerinde higbir kontrolii olmadigindan, SST kullanimdan sonra iyi bir etki ya da sagliksiz
bir etkiye karsi garanti veremez. imalatg1, bu aletin kullanimdan dolay1, dosdogru veya dolayh
olarak ortaya ¢ikan herhangi bir 6nemli ya da nemsiz kayiplardan, zararlardan ya da
masraflardan sorumlu degildir. SSI, nakliye sirasinda zarar goren herhangi bir aleti degistirecektir.
SSI'nin higbir temsilcisi, bu aletle baglantili olarak, yukarida yazilanlarin higbirini degistiremez ya
da higbir ilave yiikiimliiliik ya da sorumluluk tistlenemez.

IdMuNL



OPIZMOI ZYMBOAQN:

® Mnyv enavoypnoylonoleite

EE] TvpBovlevteite Tic 0dnyics ypionc.

STERILE Amolvpoopévo pe ofgidio Tov abvreviov.

Katookevaouévo otig HILA.
CONTENT  TIepeyopevo

@ Zeprovdiote
ApOpog kotaddyon
& Xpion éwg
ApBpog naptidag
Katookevaotig

m
3]

E E&ovctodotnuévog avimpdconog oty Evponaikn Kowdmra

(PN Ap1Bpog ecapmiuatog SSI. ApBpog evtomopov SSI. Ecwtepikdg kmdikog SSI.
ID Ecwtepikdg kadikog SSI.

NEPIFPA®H:
To LapAssist™ DCS (Z0otnpo S1a6TOANG Kot GOYKAIONG) ival et GUOKELT V1oL SLGTOM] Kot
oOykhon Tpavpotog tpokdp. H cvokevn eivar oteipa, piog ypnong kot anoteeitol and pio
kaBodnyntikn papdo pe omég 0dnyovs (Ewodva 1) N pio dtaotélhovoa kabodnyntikn papdo pe
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onég 0dnyodg (Ewova 2) kat éva opyavo odnyd pappdtov (Ewova 3) mov éxovv oyedootel yia
xpion g éva eviaio cvotpa. H kabodnyntuch paBdog 1 n dactéAdovoa kabodnyntiky papdog
(GR/SP) &ivar cvuokevn} xetpokivnng Aettovpyiag mov éyel oxediaotel yio ) doriipnon
TVEVHOTEPLITOVOLOV, SLUGTOAN TPAVUATMV TPOKAP KoL THV TPAYUOTOTOMNGT POUUUATOV GE HOANKO
1070 Yl0. TNV OTOTEAECUATIKY) GVYKAON HEYAA®OV avorypdtmv eyyeipnong.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:
T ™) 8106TOAN Kot GOYKAMON GTPOUATOV LOANKOD 16TOD (TEPLTOVING, HVG KO TEPLITOVALO)
TPOOUATOS TPOKEP GE AATOUPOCKOTIKEG EYYELPTOELS.

NMPOEIAONOIHZEIZ:
Av16 10 TpOidV Tpoopiletar puovo Yo pio yprion Kot dev pmopel vo enavamootelpmBel petd ™
xPfon.

IHMEIQZEIZ MPOZOXHZ:
Kavévag yetpovpyodg dev mpémet vo, ypnotponotet tig cuokevég GR/SP av dev katarafaivet

TAPOG TIG 0dnyies xprions.
AvT0 10 TPOTIOV £YEL GYESIAOGTEL YOl XPION OGS GVGTNUAL.

Ot ovokevég GR/SP dev cuvietdvtot yio xprion 6€ XEPOoVPYIKEG enepfaoels 6mov 1 Béon tov
akpov g Perdvag dev pumopei va kabopiotei Eekdbapa.

H &iéhevon tov cvokevdv GR/SP péca and porakd 1616 ywpig mieon oto EuPforo daktviion
avTiyelpo PIopel vo 0dNYHoEL G€ OIOAELD GUYKPATNONG TOV PAUUATOS 1] avemBOUNTN GOARYN
GTPOUATOV 1GTOV.

To dxpo g PeLOVOG TOV 03NYOV POUUATOV UTOPEL VO TPOVUOTIGEL EGOTEPIKO 1GTO KoV
OMOLOMTOTE HEAOG TOV TTPOCHOTLKOD TOV EPYETUL GE EMAPT HE TO GKPO BEAOVAG TOL OPYEVOV.
To Gxpo PerOVAG TPETEL VO TPOGTATEVETOL TTAVTA OTAV TO OPYOVO OV Eivat GE XpNoM.

MPOAIATPA®EX MPOIONTOX:

To cvotpe SeTOANG Kot GUYKAGNG Kot To eE0pTNHATA TOV TapéyovTat oteipa. Mn
YPNOUYLOTOLEITE 0V 1] GLCKEVOGT EXEL AvOLyTEL 1] €€l LITOGTEL (Nt S10TL pumopet var
vrofaduictnke 1 otelpdTNTO.



OAHTIEZ XPHZHZ:

Ewoyoym

1. EmiiéEre kabodnyntuen papdo katdiiniov peyéboug yio to péyebog g B0pag tpokdp.

2. Ewdyete v kabodnyntiky papdo 1 ) dectérhovoa kabodnyntikn pafdo.
a. H kabodnyntikn papdog kot 1 dectéArovsa kabodnyntikn papdog pmopovv va
glooyfovv amevbeiog oto tpadpa tpokdp. (Bi. Ewéva 1)
b. H xabodnyntikn papdog pmopet eniong va ewoaydei péoa tov tpokdp. (Bi. Ewéva 2)
Ewdyete v kabodnyntikn papdo nécm tov Tpokdp £mg 6Tov va givar eninedn e T0 Thve
HEPOG TOV TPOKAP. ApYIioTE VO AQALPEITE TO TPOKAP OTO TO TPAVHA, OTAV 1 KabodnynTikn
papdog yiver opaty cuykpatiote v kabodnyntikn papdo ot OEon g Kot ohokAnpdoTE
™mv agaipeon tov tpokdp. (Bi. Ewkéva 3)

3. ToroBetnote v KaBodnyNTIKN PAPSo £mG 6TOL TO KUKAKO OAGKL VO PTAGEL GTO ETITEDO TOV

mePLTovVaiov.

Tomo0étnon pappatog

4. IIidote to pappa e Tov 0dNyd pappatog TaTdvVTag 0 UPoro.

5. Evé motdte 10 uPoiro, e10X®PNOTE TOV 03NYO PAUIOTOG [E TO PAUHO HEGM TNG OTHG TNG
kaBodnyntikig pafdov. (Br. Ewéva 4)

6. [Ipocé&te v €(6050 6TV KOTMOKT] XMDPA Y1oL VoL amoPevy el TPOVHATIGHOS OTIG TOPAKEINEVEG
dopég.

7. Anehevepdote T0 EUPORO Y0 VO OTEAEVOEPDOGETE TO PANLLLOL.

8. Apuupéate ToV 0dNY0 pOpHATOV.

9. Ewodyete Eova tov 0dny0 papoTog HESM TNG OTEVOVTL OTTHG TPOGEXOVTUG VOL UV TEPLIOTPEYETE
mv kabodnyntikn papdo. (Bi. Ewéva 5)

10. TomoBeToTE TO PafLa GTOV 0ONYO PAULOTOG KOl TAGTE TO PAUILO TOTOVTAG TO EUPONO.

11. Apapéote Tov 0dNy0 poppdtov pe 1o pappa tpocoptpévo. (Br. Ewéva 6)

Agaipeon

12. Aparpéote v kaBodnyntikn pafdo. (Br. Ewova 7)

13. Aoknote mieon yio va ToToOETNGETE TO PAIOL KOL TATHGTE TO TPAVLLO. Y10, VoL eEucpaliceTe
TAPN GUYKALGT TOV TPAVLOTOG.

14. TTopatnpnote 10 Tpavpe omd péca yio vo entBePordoete cOYKAMON Kot opdoTao.
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oykhon
15. Aéote T0 pappa.
16. EXéy&te 1o pappa yio va emBefordoete cooth oVykAon g neptroviog.

AHAQZH ETTYHZEQN:

H Synovis Surgical Innovations (SSI), tuipa g Synovis Life Technologies, Inc., eyyvdrot 6t
£xel ypnotponomBel edAOYN TPOGOYT KATA TV KATUGKELT OLTHS TG cvokevng. H mapovoa
gyyimon eivot amokAEIGTIKY Kot avTikafiotd kdbe GAAN eyydmon pntn, EvVooOUEV, YPOTT) 1
TPOPOPIKY, TEPIAUUPAVOUEV®V, HAAG XOPIG TEPLOPIGHO, GE TLYOV EVVOOVUEVES EYYVICELG
EUTOPEVCLOTNTOG 1) KOAG KATAGTAONG. G amOTERESHA TOV BLOAOYIKDOV S10(pOp®OV HeTaé&d Tmv
atOUOV, Kavévay Tpoidv dev eivar amotelespotikd 100% vrd Oreg Tig ovvifKkes. Adym avToL TOL
YeyovoTog Ko €pdcov 1 SSI dev pmopet var eAéyEet TiG GuVONKESG VO TIG OTTOTEG YPNGILOTOLEITAL T
GLGKELN, TN dLdyvmon Tov achevovg, Tig nebddovg xopriynong i EPIoHoD ™G HeTd TV
AmoOpaKpLVeN ™G amd v etanpia, 1 SSI dev eyyvdtor v Kok dpGon 1 TOV OTOKAEIGUO KOKNG
dpaong petd m yprion me. O kotackevaotg dev PEpet vV Yo TVYOV ardAewa, PAGPN 1
KOGTOG 0t TLYaio AGY0 M| WG EMIMTMOON IOV TPOKVTTEL GUESE ) EUUESO OO TH XPNOT CVTHG THG
cvokevng. H SSI Oo aviikatooTiost 0moldNToTe GLGKELY Eival EAUTTOUOTIKY KOTA TV
anootol. Kavévag aviimpocsmnog g SSI dev umopet vo oddd&et Ta mpoavapepBévta ototyeio 1
va avordPet emmiéov vV oE Gréon pe TV TEPOVGH GUGKEDT.

VYMINHVV3



SYMBOLIEN MERKITYKSET:

@

STERILE[ EO | Steriloitu etyleenioksidilla.

Valmistettu Yhdysvalloissa
CONTENT] Sisilts

Kuori

Vain kertakiyttod varten

Lue kiyttiohjeet.

Luettelonumero
Viimeinen kiyttopiivimiiri
Tuotantoerin numero

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan Yhteison alueella

SSI seurantanumero. SSI si

[PN' SSI osanumero.

KUVAUS:

LapAssist™ DCS (Dilating and Closure System) on troakaarihaavan laajentamiseen ja sulkemiseen

nen koodi. I[D SSI sisdinen koodi.

tarkoitettu laite. Laite on steriili ja kertakiiyttdinen ja se sisiltid yhden ohjausret’itetyn ohjainsauvan
(kuva 1) tai yhden laajentavan ohjausrei’itetyn ohjainsauvan (kuva 2) seki yhden ommellangan

vienti-instrumentin (kuva 3), joita on tarkoitus kiyttii kokonaisuutena. Ohjainsauva tai laajentava

ohjainsauva/ommellangan vieji (GR/SP) on manuaalisesti kiiytettivi laite, joka on suunniteltu
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pneumoperitoneumin siilyttimiseen, troakaarihaavojen laajentamiseeen sekii ommellangan
viemiseen pehmytkudoksen lipi laajojen ohjausporttien tehokasta sulkemista varten.

KAYTTOAIHEET:
Troakaarihaavain pehmytkudoskerrosten (sidekudoskalvot, lihakset ja vatsakalvo) levittimien
lapraskopian aikana.

VAROITUKSET:

Tuote on tarkoitettu vain kertakiyttéon, eiki sitd saa steriloida uudelleen kiyton jilkeen.

HUOMAUTUKSET:
Kirurgin ei tule kiyttii laitetta ymmiirtimittd nditd kiyttdohjeita kokonaisuudessaan.

Tuote on tarkoitettu jirjestelmin osaksi.

Laitetta ei suositella sellaisiin kirurgisiin toimenpiteisiin, joissa neulan kiirjen paikkaa ei voida

selkeiisti midritelld.
Laitteen vieminen pechmytkudosten lipi painamatta samalla peukalolla miinniin rengasta voi johtaa
otteen lipeiimiseen ompeleesta tai yliméiriisten kudoskerrosten tahattomaan tarttumiseen.

kudoksia ja/tai henkildi, joka koskee

i olevan neulan kiirkeen. Neulan kiirki on aina suojattava, kun instrumentti ei ole

Ommellangan viejin neulan kirki voi vahingoittaa si

instrumentin p:
kiiyts

sd.

TUOTESPESIFIKAATIO:
Levitys- ja ommeljirjestelmi ja sen varusteet toimitetaan steriileini. Ali kiiytd, jos pakkaus on auki
tai vahingoittunut, silli tuote ei ehki ole steriili.

KAYTTOOHJEET:
Sisdanvieminen
1. Valitse sopivan kokoinen ohjainsauva, joka vastaa troakaariportin kokoa.

in.

2. Vie ohjainsauva tai laajentava ohjainsauva sis:
a. Ohjainsauva tai laajentava ohjainsauva voidaan asettaa suoraan troakaarihaavaan. (Katso
kuva 1)

b. Ohjainsauva voidaan viedd my®és troakaarin lipi. (Katso kuva 2) Vie ohjainsauva troakaarin



lipi, kunnes se on samassa tasossa troakaarin kirjen kanssa. Aloita troakaarin poistaminen
haavasta, kun ohjainsauva on niikyvissi, pidi ohjainsauva paikoillaan ja poista troakaari
kokonaan. (Katso kuva 3)

3. Tyonni ohjainsauvaa, kunnes rengasura saavuttaa vatsakalvon).

Ommellangan sijoittaminen

4. Tartu ommellankaan ommellangan viejilli ménnisti painamalla.

5. Painaessasi mintii vie ommellangan vieji lankoineen ohjainsauvassa olevan reiiin lipi. (Katso
kuva 4)

6. Varo vahingoittamasta ympiirdivii rakenteita ja seuraa laitteen vientii vatsan leikkaushaavaan.

7. Vapauta minti, jolloin ommellanka vapautuu.

8. Irrota ommellangan vieji.

9. Vie ommellanka uudelleen vastapiisen reiiin lipi ja varo kiertimisti ohjainsauvaa. (Katso kuva 5)
10. Aseta ommellanka ommellangan viejiin ja pidi lankaa paikallaan painamalla mintii.

11. Irrota ommellangan vieji lankoineen. (Katso kuva 6)

Poistaminen

12. Irrota ohjainsauva. (Katso kuva 7)

13. Kiristd ommellanka ja paina haavaa varmistaaksesi sen tiydellisen sulkeutumisen.
14. Tarkista haava sisilti pdin varmistaaksesi sulkeutumisen ja hemostaasin.

Sulkeminen
15. Ompele ommellanka.

16. Tarkista haava ja varmista sidekudoskalvojen sulkeutuminen.

TAKUIDEN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), joka on osa Synovis Life Technologies, Inc.:a, vakuuttaa, etti
timin laitteen valmistuksessa on noudatettu kohtuullista huolellisuutta. Timi takuu on ekslusiivinen
ja se korvaa kaikki muut ilmaistut, konkludenttiset, kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan lukien,
mutta ei niihin rajoittuen, kaikki konkludenttiset kaupattavuuteen tai tiettyyn kiyttétarkoitukseen
sopivuuteen liittyviit takuut. IThmisissii olevien biologisten eroavaisuuksien johdosta mikiiin tuote ei
toimi 100 %:n tehokkuudella kaikissa olosuhteissa. Tisti johtuen ja koska SSI i voi valvoa laitteen
kiyttdolosuhteita, potilaan diagnosointia, hoitoa tai sen kiisittelyi sen jilkeen, kun se ei ole eniid SSI:n
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omistuksessa, SSI ei anna takuuta hyviisti vaikutuksesta tai siiti, ettei kiytslli ole huonoa vaikutusta.
Valmistaja ei ole vastuussa mistiéin satunnaisista tai vilillisisti menetyksisti, vahingoista tai kuluista,
jotka aiheutuvat suorasti tai episuorasti timin laitteen kiiytosti. SSI korvaa toimitushetkelld vialliset
laitteet uusilla. SSI:n edustajat eiviit saa muuttaa edelld ilmoitettuja tietoja tai hyviiksyi mitiin
yliméiriisid velvoitteita tai vastuita tihin laitteeseen liittyen.




DEFINICAO DOS SIMBOLOS:

Nio reutilizar

@

STERILE Esterilizado por éxido de etileno.

Fabricado nos EUA
CONTENT]| Contetido

Consultar as Instrucées de Utilizacdo.

Abrir por rasgo

Numero de referéncia
2 Data de validade
Nuamero de lote

“ Fabricante

[PN] Codigo de produto da SSI. [TN Numero de controlo da SSI. Codigo interno da SSI.
Codigo interno da SSI.

DESCRIGAO:

O LapAssist™ DCS (Sistema de Dilatagio e Fechamento) é um dispositivo destinado a dilatacio e

Representante Autorizado da Comunidade Europeia

fechamento de orificios por trocarte. O dispositivo estd esterilizado, ¢ de uso Gnico e ¢ composto por
um bastdo guia com orificios guia (ilustracio 1) ou um bastdo guia de dilatagio com orificios guia
(ilustragdo 2) ¢ um instrumento para passar sutura (ilustra¢io 3) concebidos para serem usados como
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um sistema. O bastdo guia ou bastio guia de dilatagio e o passador de sutura guia (BG/PS) sio
dispositivos operados manualmente concebidos para manter a pneumoperitoneu, ditatar os orificios
P()r trocarte e passar a suturas através d()S [CCid()S m()lCS plira fCChZ\r Cﬁcazmentc grﬁndﬂs incis(‘)cs
operatdrias.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
Para dilatar e fechar camadas de tecido mole (féscia, musculo e peritoneu) de um orificio por trocarte
durante uma cirurgia laparoscopica.

ADVERTENCIAS:

Este produto destina-se apenas a uma utilizacio tnica e ndo pode voltar a ser esterilizado depois de
utilizado.

PRECAUGOES:

Um cirurgido nio deve utilizar os dispositivos BG/PS sem compreender totalmente as instrugoes de
utilizagdo.

Este produto estd concebido para ser utilizado como um sistema.

A utilizacio dos dispositivos BG/PS nio ¢ recomendada em procedimentos cirdrgicos em que a
posicio da ponta da agulha ndo pode ser claramente determinada.

A passagem dos dispositivos BG/PS pelos tecidos moles sem pressio sobre o émbolo do anel do polar
pode resultar na frouxiddo da sutura ou na captura indesejavel de camadas de tecido.
A ponta da agulha do passador de sutura pode lesionar tecidos internos ¢/ou qualquer pessoal que

esteja em contacto com a ponta da agulha do instrumento. A ponta da agulha deve estar sempre
protegida quando o instrumento nio estiver a ser utilizado.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO:
O sistema de dilatagdo e fechamento e os seus acessorios devem ser fornecidos esterilizados. Nio
utilizar, se a embalagem estiver aberta ou danificada, pois a esteriliza¢io pode estar comprometida.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
Insercao
1. Seleccione o tamanho adequado do bastio guia para se acomodar ao tamanho do orificio por trocarte.



2. Introduza o bastdo guia ou bastdo guia de dilatacio.
a. O bastio guia e bastio guia de dilatagio pode ser introduzido directamente no orificio por
trocarte. (Ver Figura 1)
b. O bastdo guia pode também ser introduzido através do trocarte. (Consulte a Figura 2)
Introduza o bastio guia através do trocarte até que seja anexado no topo do trocarte. Inicie a
remogio do trocarte do orificio e, quando o bastdo guia ficar visivel, segure-o no lugar e termine
a remogio do trocarte. (Ver Figura 3)

3. Introduza o bastdo guia até a cAnula circular chegar ao nivel do peritoneu.

Colocagao da Sutura

4. Prenda ﬁrmemente a sutura com o pass;\d()r de sutura ao prCSSi()nﬂr o émh()l().

5. Com o &mbolo pressionado, introduza o passador de sutura com sutura no orificio do bastio guia.
(Ver Figura 4)

6. Observe a entrada na cavidade abdominal para evitar lesdes nas estruturas circundantes.

7. Liberte o émbolo para libertar a sutura.

8. Remova o passador de sutura.

9. Reintroduza o passador de sutura através do orificio guia oposto, tendo o cuidado de nio rodar o
bastdo guia. (Ver Figura 5)

10. Insira sutura no passador de sutura e mantenha a sutura fixa pressionando o émbolo.

11. Retire o passador de sutura com a sutura presa. (Ver Figura 6)

Remocao

12. Retire o bastdo guia. (Ver Figura 7)

13. Aplique tensdo na sutura e pressione o orificio para assegurar o fechamento total do orificio.
14. Observe o interior do orificio para assegurar o fechamento ¢ a hemostase.

Fechamento
15. D& um n6 na sutura.

16. Verifique o orificio para confirmar o adequado fechamento da féscia.

RENUNCIA DAS GARANTIAS:

A Synovis Surgical Innovations (SSI), uma divisao da Synovis Life Technologies, Inc., garante que
foram tomados os cuidados razodveis durante o fabrico deste dispositivo. Esta garantia ¢ exclusiva e
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substitui todas as outras garantias, quer expressas, implicitas, escritas ou orais, incluindo, mas nio
limitado a, quaisquer garantias implicitas de comercializag¢io ou adequabilidade. Como resultado das
diferencas bioldgicas dos individuos, nenhum produto ¢ 100% eficaz em todas as circunstincias.
Devido a este facto e dado que a SSI nio tem controlo sobre as condi¢des em que o dispositivo é
utilizado, o diagnéstico do doente, os métodos de administra¢io ou de manuseamento depois de sair
da sua al¢ada, a SSI niio garante um bom efeito nem descarta um possivel efeito prejudicial, apés a sua
utilizacdo. O fabricante ndo se responsabiliza por qualquer perda, dano ou despesa acidental ou
consequente, que resulte directa ou indirectamente da utilizacio deste dispositivo. A SSI substituird
qualquer dispositivo que apresente defeitos no momento do envio. Nenhum representante da SSI
pode modificar qualquer das condi¢des anteriores nem assumir qualquer responsabilidade adicional
relacionada com este dispositivo.

SINONLYOL



DEFINITIILE SIMBOLULUI:

Nu reutilizati

@

Sterilizat cu oxid de etilena.

Fabricat in S.U.A.
CONTENT]| Continut

Dezlipiti

Consultati /nstructiunile de utilizare.

Numar de catalog
2 Data expirarii
Numar lot

Producator

E Reprezentat autorizat in Comunitatea Europeana

[PN' SSI part number. SSI tracking number. SSI internal code. D SSI internal code.

DESCRIERE:

LapAssist™ DCS (Sistem de Dilatare si Inchidere) este un dispozitiv pentru largirea si inchiderea
inciziilor pentru trocar. Acest dispozitiv este steril, de unica folosinta si are o singura tija de
ghidare cu gauri de hidare (Ilustratia 1) sau o tija de ghidare al dilatarii cu gauri de ghidare
(Ilustratia 2) si un instrument facere cusaturii (Ilustratia 3) care sunt desemnate sa fie folosite ca
un sistem. Tija de ghidare sau tija de ghidare a dilatarii/facerea cusaturii (GR/SP) este un
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dispozitiv operat manual care are proprietatea de a mentine pneumoperitoneul, de a dilata ranile
de trocar si sa care cusaturile prin tesut moale pentru a inchide cu eficacitate deschizaturile.

INDICATII DE UTILIZARE:
Pentru largirea si inchiderea straturilor de tesuturi moi (membrana conjunctiva, muschiul si
peritoneul) unei incizii pentru trocar, in timpul chirurgiei laparoscopice.

AVERTISMENTE:
Acest produs este de unica folosinta si nu poate fi resterilizat dupa utilizare.

PRECAUTII:
Chirurgul nu trebuie sa utilizeze tija de ghidare (GR) si aplicatorul de suturi (SP) inainte sa

inteleaga foarte bine instructiunile de utilizare.
Acest produs este realizat pentru a fi utilizat ca un sistem.

Nu se recomanda utilizarea tijei de ghidare (GR) si a aplicatorului de suturi (SP) in proceduri
chirurgicale in care pozitia varfului acului nu poate fi determinata cu exactitate.

Trecerea tijei de ghidare (GR) si a aplicatorului de suturi (SP) prin tesuturile moi faréd a aplica
presiune pe manerul cu inel poate duce la desfacerea suturii sau la prinderea nedorita a straturilor
de tesut.

Varful acului aplicatorului de suturi poate leza tesuturile interne si/sau poate rani personalul care
intrd in contact cu varful acului instrumentului. Cand nu utilizati instrumentul, protejati
intotdeauna varful acului.

SPECIFICATII DE PRODUS:
Sistemul pentru largirea si inchiderea inciziilor, precum si accesoriile, sunt sterile la livrare. Nu
utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat, pentru ca sterilitatea ar putea fi afectata.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Introducere

1. Selectati tija de ghidare de dimensiunea adecvata, in functie de dimensiunea orificiului pentru
trocar.

2. Introduceti tija de ghidare sau tija de ghidare a dilatarii.



a. Tija de ghidare si tija de ghidare al dilatarii pot fi introduse direct in rana de trocar. (Vezi
Figura 1)
b. Tija de ghidare mai poate fi introdusa si direct prin trocar. (Vezi Figura 2) Introduceti tija
de ghidare prin trocar pani cand este plat cu capacul trocarului. Incepe si scoti trocarul din
rand, atunci cand tija deghidaredevine vizibila. tine tija de ghidare intrun loc si termina
scoaterea trocarului. (Vezi Figura 3)

3. Pozitionati tija de ghidare pana cand santul circular ajunge la nivelul peritoneului.

Plasarea Cusiturii

4. Prindeti capsa cu aplicatorul de suturi, apasand manerul.

5. In timp ce apasati manerul, introduceti aplicatorul de suturi cu capsa prin orificiul din tija de
ghidare. (Vezi Figura 4)

6. Introduceti cu grija in cavitatea abdominald, pentru a evita lezarea structurilor invecinate.

7. Eliberati manerul pentru a aplica sutura.

8. Scoateti aplicatorul de suturi.

9. Reintroduceti aplicatorul de suturi prin orificiul de ghidare opus, avand grija s nu rotiti tija de
ghidare. (Vezi Figura 5)

10. Introduceti capsa in aplicatorul de suturi si retineti-o prin apasarea manerului.

11. indepértagi aplicatorul de suturi, cu capsa atasata. (Vezi Figura 6)

inliturare

12. indepartati tija de ghidare. (Vezi Figura 7)

13. Aplicati tensiune pe suturd si apdsati incizia pentru a va asigura de inchiderea completa a
inciziei.

14. Vizualizati incizia din interior, pentru a va asigura de buna inchidere si dede efectuarea
hemostazei.

inchidere
15. Inchideti sutura.
16. Verificati incizia pentru a confirma prinderea adecvatd a membranei conjunctive.
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TERMENI $I CONDITII DE GARANTIE:

Synovis Surgical Innovations (SSI), o divizie a Synovis Life Technologies, Inc., garanteaza ca
acest dispozitiv a fost realizat cu cea mai mare grija posibild. Aceasta garantie este exclusiva si
inlocuieste toate celelalte garantii, fie ele exprimate, implicite, in forma scrisa sau orald, inclusiv,
dar fara a se limita la acestea, orice garantii implicite cu privire la vandabilitate sau
compatibilitate pentru un anumit scop. Din cauza diferentelor biologice dintre indivizi, niciun
produs nu este 100 % eficient in orice circumstante. Datorita acestui lucru i dat fiind ca SSI nu
detine controlul asupra conditiilor in care este folosit dispozitivul, asupra diagnosticarii
pacientului, asupra metodei de administrare sau manipulare dupa ce iese din proprietatea sa, SSI
nu garanteaza nici efectul pozitiv si nici nu ofera garantii impotriva unui efect negativ, in urma
utilizarii produsului. Producétorul nu va fi considerat raspunzator pentru nicio pierdere, distrugere
sau cheltuiala accidentald sau datorata utilizarii, directe sau indirecte, a produsului. SSI va inlocui
orice dispozitiv care este constatat a fi defect la momentul livrarii. Niciun reprezentant al SSI nu
poate modifica nicio conditie din cele de mai sus §i nu-si poate asuma responsabilitatea
suplimentara sau in legatura cu dispozitivul.

YNYINOX
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