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DESCRIPTION

The Champion® Passer Needle,
when used with the RP 360°™ and
Champion® Suture Passers is an
orthopedic manual surgical instrument
designed to pass USP#2 braided
surgical suture through tissue in either
arthroscopic or open surgery. The
Champion® Passer Needle is only

to be used with the RP 360°™ Suture
Passer (PN 3910-900-090) and
Champion® Suture Passer (3910-900-
086, 3910-900-087, 3910-900-088,
3910-900-089).

FIGURE 1
A. Handle, B. Jaw Lever,
C. Hub (3910-900-090)

FIGURE 2
D. Needle, E. Knob, F. Slot

FIGURE 3
G. Slot

MATERIALS

Nitinol

Acrylonitrile butadiene styrene (ABS)
304 Stainless Steel

INDICATIONS FOR USE

RP 360°™ Suture Passer and
Champion® Suture Passers used with
the Champion® Passer Needle are
indicated for passing suture through
tissue in orthopedic surgery.

/\CONTRAINDICATIONS
Do not use on bone or other hard
tissue.

/NWARNINGS

1. Federal Law restricts this device to
sale, distribution, or use by or on
the order of a physician.

2. The RP 360°™ and Champion®
Suture Passer used with the
Champion® Passer Needle must be
used under direct visualization.

3. Use of excessive force to pass the
needle through tissue, or striking
bone, may cause needle breakage
and patient injury.

4. In the rare event of needle
breakage, fragments can be located
visually or by use of radiographic
imaging equipment, and removed
manually through the incision site.

/\PRECAUTIONS

1. Prior to use read carefully and in its
entirety the instructions for use.

2. The device should be used only
by physicians with a thorough
understanding of orthopedic
procedures.

3. Champion® Passer Needles are
intended for SINGLE USE ONLY.
DO NOT RESTERILIZE OR
REUSE.

4. If the needle gets reused the
potential risks include:

- Needle breakage in instrument or
patient.

- Non-sterile needle resulting in an
infection.

- Unclean needle resulting in an
infection.

- Instrument damage due to
compromise of coating on needle.
- The coating is compromised
causing residue to be left in patient.
- Compromised instrument/needle
function - needle won't pass or
needle won'’t carry suture.

5. The Champion(R) Passer Needle
should not be passed more than 8
cycles per surgery.

PACKAGING, LABELING AND
STERILIZATION

Champion® Passer Needle are
supplied sterile (gamma radiation) and
are intended for single use only.

Use only if factory supplied packaging
and labeling are intact.

STORAGE: Store in a cool dry place.

INSTRUCTIONS FOR USE

Load the Champion® Passer Needle

into the Stryker® Suture Passer:

1. Locate the cannulated shaft at the
proximal end of the Suture Passer
(Figure 2). Insert the needle into
the cannulation with the fin on
the handle oriented in the same
direction as the open top jaw of the
suture passer. Push the needle
forward until the knob drops into the
slot in the Suture Passer handle.
(Figure 2). Ensure that the needle
knob is fully seated in the slot in the
Suture Passer handle.

Load Suture:

2. Grasp the distal tip of the passing
suture. Slide the suture into the
V-shaped slot in the lower jaw
(Figure 3) with the free end between
the upper and lower jaws. The
suture will snap into place. Suture
management may be improved if the
free end is 2 to 3cm long.
CAUTION: Use only #2 braided

surgical suture with the RP 360°™
or Champion® Suture Passer

and Champion® Passer Needle.

If using the device in open surgery
omit the following references to
arthroscopic cannula.

Introduce and Pass Suture:

3. With the suture loaded, the jaws of
the passer closed, and the needle
retracted, pass the distal tip of the
suture passer through the cannula to
the surgical site.

4. When ready to pass suture, open
and position the jaws of the Suture
Passer at the desired location. Close
the jaws by GENTLY squeezing the
jaw lever with the first two fingers. To
deploy the needle/suture squeeze
the handle with the palm while still
holding the jaw lever in the closed
position.

5. After passing the needle/suture
release the grip on the handle to
allow the needle to fully retract, while
keeping the jaw closed to maintain
a grip on the tissue. Grasp the loop
of suture that was passed through
the tissue with a hook or grasper
from another portal. Open the jaws,
thereby releasing the tissue, and
remove the Suture Passer from the
tissue. Close the jaws and remove
the suture passer from the cannula.
Alternately the loop of suture may be
grasped using the jaws of the suture
passer (3910-900-090, 3910-900-
086, 3910-900-087) or captured
within the upper jaw (3910-900-088,
3910-900-089).

6. After removing from the cannula,
if the suture is captured within the
upper jaw, close the jaw lever then
partially deploy the needle, with the
palm, opening the trap door and
releasing the suture.

7. After completion of the surgery
immediately remove and discard the
disposable needle.

Rotate Jaw Relative to Handle:

The jaw of the RP 360°™ Suture Passer
(3910-900-090) may be rotated to four
discrete positions (at 90° increments)
relative to the handle by grasping the
red hub and twisting to the desired
location. As the hub is rotated from one
position to another the user will feel the
hub “snap” into place indicating it is in
the correct position.

The jaw of the RP 360°™ Suture Passer
may be rotated relative to the handle at
any time during the use of the device,
including use after the RP 360°™ Suture
Passer is in the joint and suture is
loaded.
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DESCRIPTION

L’aiguille Champion Passer Needle,
utilisée avec les passe-fil RP 360°™
Suture Passer et Champion® Suture
Passer, est un dispositif de chirurgie
orthopédique manuel destiné a passer
le fil chirurgical tressé USP#2 a travers
le tissu en pratiquant une arthroscopie
ou one chirurgie ouverte. L'aiguille
Champion Passer Needle doit étre
uniquement utilisée avec les passe-fil
RP 360°™ Suture Passer (PN 0910-
900-090) et Champion Suture Passer
(3910-900-086, 3910-900,087, 3910-
900-088, 3910-900-089).

SCHEMA 1
A.Poignée, B. Levierdes méachoires,
C. Raccord (3910-900-090)

SCHEMA 2
D. Aiguille, E. Bouton, F. Fente

SCHEMA 3
G. Ouverture

COMPOSANTS

Nitinol

Acrylonitrile butadiéne styréne (ABS)
Acier inoxydable 304

INDICATIONS

Les passe-fil RP 360°™ Suture Passer
et Champion Suture Passer s'utilisent
avec l'aiguille Champion Passer Needle
pour passer le fil de suture a travers le
tissu lors d’'une chirurgie orthopédique.

/\ CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser sur I'os ou tout autre
tissu osseux.

/\MISES EN GARDE

1. La loi fédérale américaine limite la
vente, la distribution ou I'utilisation
de cet instrument par et sur ordre
d’'un médecin.

2. L'utilisation des passe-fil RP 360°™
Suture Passer et Champion Suture
Passer avec 'aguille Champion
Passer Needle doit s’effectuer par
une visualisation directe.

3. L'utilisation excessive de la force
pour passer l'aiguille dans le tissu ou
toucherl’os, peut provoquer la rupture
de l'aiguille et une lésion du patient.

4. Dans les cas rares de rupture
d’aiguille, les fragments peuvent étre
localisés visuellement ou a I'aide
d’un équipement d’'imagerie médicale
et retirés manuellement a travers le
site de l'incision.

/\PRECAUTIONS

1. Lire entiérement et attentivement les

instructions avant toute utilisation.

2. Ce dispositif ne doit étre utilisé que par
des praticiens qualifiés pour les procé
dures orthopédiques.

. Les aiguilles Champion Passer
Needle sont exclusivement destinées
a QUN USAGE UNIQUE. NE PAS
STERILISER OU REUTILISER.

4. Si l'aiguille est réutilisée, les risques
suivants sont possibles :
ecassure de l'aiguille, dans I'instrument
ou le patient
einfection provoquée par une aiguille
non stérile
einfection provoquée par une aiguille
souillée
«dommage a l'instrument sile
revétement de l'aiguille est fragilisé
eintroduction de résidus du revétement
fragilisé dans le patient
«fonctionnement compromis de
l'instrument/aiguille - risque que
I'aiguille ne passe pas ou n’entraine
plus correctement le fil de suture

. L'aiguille ne doit pas étre passée plus
de 8 cycles par chirurgie.

w
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EMBALLAGE, ETIQUETAGE ET
STERILISATION

Les aiguilles Champion Passer Needle
sont fournies stériles (radiation gamma)
et exclusivement destinées a un usage
unique. Ne pas utiliser si 'emballage et
I'étiquetage de fabrication sont altérés.

CONSERVATION
Stocker dans un endroit frais et sec.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Insérer I'aiguille Champion Passer

Needle dans le passe-fil Stryker Suture

Passer:

1.Localiser le manche cannelé a la
fin du passe-fil (Schéma 2). Insérer
I'aiguille dans la canule avec l'ailette
du manche orienté dans le méme sens
que la méachoire supérieure ouverte du
passe-fil. Pousser I'aiguille RP 36°™
Champion Passer Needle vers 'avant
jusqu’a ce que le bouton soit enclenché
dans la fente de la poignée du passe-fil
(Schéma 2). S’assurer que le bouton de
I'aiguille soit complétement enclenché
dans la fente de poignée du passe-fil.

Insérer le fil de suture :

2.Attraper I'extrémité distale du fil de
suture a passer. Faire glisser le fil dans
la fente en forme de V de la machoire
inférieure (Schéma 3) et avec l'autre
extrémité libre entre les machoires
supérieures et inférieures. Le fil se
mettra en place. La réalisation de la
suture peut étre optimisée en
conservant une longueur de 2 a 3 cm
de I'extrémité libre.

ATTENTION : Utiliser uniquement le fil
chirurgical tressé #2 avec le dispositif
RP 360°™ Suture Passer ou Champion

Suture Passer et I'aiguille Champion
Passer Needle.

En cas d'utilisation du dispositif par
chirurgie ouverte, ne pas tenir compte
des indications qui suivent sur la canule
arthroscopique.

Introduire et passer le fil :

3. Lorsque le fil est en place, les
machoires du passe-fil fermées et
l'aiguille rétractée, passer I'extrémité
distale du passe-fil a travers la canule
sur le site de l'incision.

4. Pour passer le fil, ouvrir et positionner
les machoires du passe-fil sur le site
désiré. Fermer les machoires en
serrant DOUCEMENT le levier des
machoires avec les deux premiers
doigts de la main, Pour déployer
I'aiguille/le fil, serrer la poignée avec la
paume tout en maintenant le levier des
machoires en position fermée.

5. Apres le passage de l'aiguille/suture,
relachez la prise sur la poignée pour
permettre a I'aguille de se rétracter
complétement, tout en maintenant
les machoires fermées (pour exercer
un contrdle sur le tissu. Attraper la
boucle de la suture passée a travers
le tissu a I'aide d’un crochet ou d’'une
pince depuis une autre voie. Ouvrir
les machoires en libérant ainsile
tissu et retirer le passe-fil du tissu.
Fermer les méachoires et enlever le
passe-fil de la canule. Alternativement,
il est possible d’attraper la boucle de
la suture a I'aide des machoires du
passe-fil (3910-900-090, 3910-900-
086, 3910-900-087) ou capturés dans
la machoire supérieure (3910-900-088,
3910-900-089).

6. Apres avoir retiré de la canule, si la
suture est capturé dans la machoire
supérieure, fermez le levier de la
machoire alors déployer partiellement
I'aiguille, avec la paume, I'ouverture de
la trappe et de libérer la suture.

7. Une fois I'opération chirurgicale
terminée, enlever et jeter I'aiguille
jetable.

Tourner les machoiresavec la poignée :
Les machoires du passe-fil RP 360°
Su~ture Passer (3910-900-090) peuvent
étre tournées selon quatre positions
différentes (incréments de 90°) reliée a la
poignée en attrapant le raccord rouge et
en le positionnant sur la position désirée.
Une fois le raccord tourné d’une position
a une autre, I'utilisateur pourra sentir

son enclenchement, indiquant qu'il est
dans la bonne position. Les machoires
du passe-fil RP 360°TM Suture Passer
peuvent étre tournées avec la poignée

a tout moment pendant son utilisation, y
compris apres que le RP 360°TM Suture
Passer ait pénétré le joint et la suture ait
été insérée.
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GERMAN

CHAMPION®
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BESCHREIBUNG

Die Champion Passer Needle zur
Verwendung mit Suture Passer RP
360°™ und Champion® ist ein manuelles
Instrument furr die orthopadische Chirurgie,
mit dem sich chirurgische Flechtnahte
vom Typ USP Nr. 2 bei arthroskopischen
oder offenen Eingriffen auch durch das
Gewebe fiihren lassen. Die Champion
Passer Needle darf nur zusammen mit
dem Suture Passer RP 360°™ (Teile-Nr
3910-900-090) und Champion Suture
Passer (3910-900-086, 3910-900,087,
3910-900-088, 3910-900-089).

ABBILDUNG 1
A. Handgriff, B. Spannbackenhebel,
C. Kolben (3910-900-090)

ABBILDUNG 2
D. Nadel, E. Einstellknopf,
F. Fihrungsnute

ABBILDUNG 3
G. Flhrungsnute

MATERIAL

Nitinol
Acrylnitril-Butadien-Styrol-Copolymerisat
(ABS)

Edelstahl 304

HINWEISE ZUR VERWENDUNG
Suture Passer RP 360°™ und Suture
Passer Champion zur Verwendung mit
der Champion Passer Needle sind zur
Flhrung von chirurgischen Nahten durch
Gewebe bei orthopadischen Eingriffen
indiziert.

/\ GEGENANZEIGEN

Nicht zur Verwendung in Knochen oder
sonstigen harten Gewebeteilen.

/\ WARNUNGEN

1. Nach US-Bundesrecht darf der
Verkauf, Vertrieb und Gebrauch dieses
Gerates nur auf arztliche Anweisung
erfolgen.

2. Die Verwendung von Suture Passer
RP 360°™ und Champion zusammen
mit der Champion Passer Needle
darf nur unter direkter Visualisierung
erfolgen.

3. Der Einsatz ubermaRiger
Gewaltanwendung beim Durchfiihren
der Nadel durch Gewebe oder ein
Aufprall auf Knochen kénnen zum
Bruch der Nadel und zur Verletzung
des Patienten flihren.

4. In dem seltenen Fall, dass die Nadel
bricht, kénnen ihre Fragmente visuell
oder durch Verwendung radiogra
phischer Abbildungsgerate lokalisiert
und manuell durch die Einschnitt-stelle
entfernt werden.

/\VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Lesen Sie sich vor Gebrauch die
Gebrauchsanleitung sorgféltig und
vollstéandig durch.

2. Das Gerét sollte ausschlieBlich von
Arzten mit einer griindlichen Kenntnis
orthopéadischer Prozeduren verwendet
werden.

. Die Champion Passer Needle RP 360°™
ist NUR ZUR EINMALVERWENDUNG
gedacht. NICHT RESTERILISIEREN
ODER WIEDERVERWENDEN.

4. Eine Wiederverwendung der Nadel
ist u.a. mit den folgenden potentiellen
Risiken verbunden:

* Bruch der Nadel im Gerat oder im
Koérper des Patienten

* Durch nicht-sterilisierte Nadeln verur
sachte Infektionen

« Durch ungereinigte Nadeln verursachte
Infektionen

« Durch abgenutzte Nadelbeschichtung
verursachte Beschadigungen am Geréat
« Durch abgenutzte Nadelbeschichtung
verursachte Ruckstéande im Kérper des
Patienten

« Fehlerhafte Geréate-/Nadelfunktion- die
Nadel lasst sich nicht durchziehen oder
ist nicht imstande, die chirurgische

Naht zu tragen

. Die Nadel sollte nicht mehr als 8 Zyklen
pro Operation durchlaufen werden.

VERPACKUNG, ETIKETTIERUNG UND
STERILISIERUNG

Die Champion Passer Needle wird in
sterilem Zustand (Gammastrahlung)

w
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geliefert und ist nur fir den Einmalgebrauch

gedacht. Bitte nur verwenden, wenn die
vom Hersteller vorgesehene Verpackung
und Etikettierung unversehrt sind.

LAGERUNG
An einem kiihlen, trockenen Ort
aufbewahren.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Laden der Champion Passer Needle in

den Stryker Suture Passer:

1. Lokalisieren Sie den Kanllenschaft am
proximalen Ende des Suture Passer
RP 360°™ (Abbildung 2). Setzen
Sie die Nadel in die Kanlilierung ein,
wobei die Rippe des Hand- griffs in
dieselbe Richtung weisen muss wie
die gedffnete Aufsatzbacke des Suture
Passer RP 360°™. Driicken Sie die
Nadel nach vorne, bis der Knauf in die
im Einstellhebel des Suture Passer
befindliche Fiihrungsnute einrastet
(Abbildung 2).Vergewissern Sie sich,
dass der Nadelkolben vollstandig in
der Fuhrungsnut am Einstellhebel des
Suture Passer sitzt.

Laden des Fadens:

2. Erfassen Sie die distale Spitze des
Flhrungsfadens. Schieben Sie den
Faden in die V-férmige Fiihrungsnut in
der unteren Backe (Abbildung 3), wobei
das freie Ende zwischen der oberen
und der unteren Backe liegen sollte. Der
Faden rastet ein. Die Hand-habung des
Fadens kann verbessert werden, wenn
das freie Ende 2 bis 3 cm lang ist.

VORSICHT: Verwenden Sie ausschlieRlich
chirurgischen Flechtfaden Nr. 2 fiir den
Suture Passer RP 360°™ oder Champion

und die Champion Passer Nadel.

Bei Verwendung des Geréates bei
offenen Eingriffen lassen Sie bitte
den nachfolgenden Verweis auf
arthroskopische Kanlile unbeachtet.

Einfiihren und Fiihren des Fadens:

3. Sobald der Faden geladen und
die Backen des Flhrungsgerates
geschlossen sind, fiihren Sie das
distale Ende des Fadenfiihrers durch
die Kanlle (verwenden Sie eine
mindestens 6,5mm grofRe Kanlile) bis
zur chirurgischen Eingriffsstelle.

4. Sobald Sie zum Fiihren des Fadens
bereit sind, 6ffnen und positionieren Sie
die Backen des Suture Passer an der
gewinschten Stelle. Schliellen Sie die
Backen durch VORSICHTIGES Driicken
des Spannbackenhebels mit den ersten
beiden Fingern der Hand. Zum Starten
der Nadel bzw. des Fadens driicken Sie
den Griff mit der Handflache nach unten
und halten Sie dabei gleichzeitig den
Backenhebel weiterhin in geschlossener
Position.

. Nach Fiihren der Nadel bzw. des
Fadens I6sen Sie lhren Griff vom
Einstellhebel und lassen Sie die Nadel
vollsténdig zurtickfahren, wahrend
Sie die Backen zum Festhalten des
Gewebes geschlossen halten. Greifen
Sie die Nadelschleife, die durch das
Gewebe gefiihrt war, mit einem Haken
oder einem Greifer aus einem anderen
Portal. Offnen Sie die Backen, so dass
das Gewebe freigegeben wird, und
entfernen Sie den Suture Passer vom
Gewebe. Schlieen Sie die Backen
und entfernen Sie den Nahtflihrer von
der Kanlile. Alternativ kdnnen Sie die
Fadenschleife auch mit Hilfe der Backen
des Suture Passers (3910-900-090,
3910-900-086, 3910-900-087) oder
innerhalb des oberen Backens (3910-
900-088, 3910-900-089) festhalten.

6. Falls die Naht nach Entfernung aus

der Kanlile innerhalb des oberen
Backens festsitzt, schlieBen Sie den
Backenhebel, anschlieRend setzen Sie
die Nadel teilweise mit der Handflache
ein, so dass die Falltiire sich &ffnet und
die Naht freigegeben wird.

7. Entfernen und entsorgen Sie die

Einwegnadel unmittelbar nach
Beendigung des Eingriffs.

(&)

Drehen Sie die Backen relativ zum
Einstellknopf: Die Backe des Suture
Passer RP 360°™ (3910-900-090) kann

in bis zu vier verschiedene Positionen

(bei jeweils 90° Verschiebung) relativ zum
Einstellknopf gedreht werden, indem Sie
den roten Kol-ben ergreifen und ihn in die
gewiinschte Position drehen. Wahrend der
Kolben von einer Position in eine andere
gedreht wird, kann sich der Nutzer anhand
des ,Einrastens” des Kolbens vergewissern,
dass dieser in der richtigen Position ist.

Die Backe des Suture Passer RP 360°™
kann jederzeit wahrend des Gebrauchs des
Gerétes relativ zum Einstellknopf verdreht
werden, auch wenn sich der Suture Passer
RP 360°™ z.B. in der Naht befindet und der
Faden geladen ist.
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DESCRIZIONE

Il Passer Needle Champion, se usato
con i Suture Passer RP 360°™ e
Champion®, & uno strumento chirurgico
ortopedico manuale destinato al
passaggio di sutura chirurgica
intrecciata USP#2 attraverso i tessuti in
artroscopia o chirurgia aperta.

Il Passer Needle Champion va usato
esclusivamente con il Suture Passer RP
360°™ (PN 3910-900-090) e il Suture
Passer Champion (3910-900-086,
3910-900,087, 3910-900-088,
3910-900-089) .

FIGURA 1
A. Impugnatura, B. Leva della ganascia,
C. Mozzo (3910-900-090)

FIGURA 2
D. Ago, E. Capocchia, F. Incavo

FIGURA 3
G. Incavo

MATERIALI

Nitinol

Acrilonitrile butadiene stirene (ABS)
Acciaio inox 304

INDICAZIONI PER L’'USO

| Suture Passer RP 360°™ e
Champion , se usati con il Passer
Needle Champion, sono indicati per il
passaggio di sutura attraverso i tessuti
in chirurgia ortopedica.

/\ CONTROINDICAZIONI
Non usare su ossa o altri tessuti duri.

/\ AVVERTENZE

1. Le Leggi Federali riservano la
vendita, la distribuzione o I'uso di
questo apparecchio esclusivamente
ai medici o dietro ricetta medica.

2. | Suture Passer RP 360°™ e
Champion usati con il Passer Needle
Champion devono essere usati sotto
controllo visivo diretto.

3. L'applicazione di una forza eccessiva
nel passaggio dell’ago attraverso il
tessuto o il contatto con le ossa pud
provocare la rottura dell’ago e lesioni
al paziente.

4. Nella rara eventualita di rottura
dell’ago sara possibile localizzare i
frammenti a vista o mediante I'uso
di attrezzature di immaginografia
radiografica e rimuoverli manual-
mente attraverso il sito di incisione.

/\ PRECAUZIONI

. Prima dell’'uso leggere attentamente e
interamente le istruzioni per l'uso.

2. L'apparecchio deve essere usato
esclusivamente da un medico con
profonda comprensione delle
procedure ortopediche.

. | Passer Needle Champion sono
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

NON RI-STERILIZZARE NE RIUSARE.

4. Alcuni possibili rischi del riutilizzo
dell’ago:

« Rottura dell’'ago nello strumento o
all'interno del corpo del paziente.

* Mancanza di sterilita e conseguente
infezione.

« Insufficiente pulizia e conseguente
infezione.

« Danneggiamento dello strumento
dovuto a pecche del rivestimento
dell’ago.

« Vizi nel rivestimento causano il rilascio
di residui nel corpo del paziente.
 Funzionalita compromessa di
strumento/ago - 'ago non passa o I'ago
non trasporta il filo di sutura.

. L’ago non deve essere passato piu di 8
cicli per intervento chirurgico.

-
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IMBALLAGGIO, ETICHETTATURA E
STERILIZZAZIONE

| Passer Needle Champion vengono forniti
sterili (a radiazione gamma) e si intendono
esclusivamente monouso. Usare
solamente se la confezione e le etichette
fornite dal fabbricante sono intatte.

CONSERVAZIONE
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

ISTRUZIONI PER L'USO

Montaggio del Champion Passer

Needle sullo Stryker Suture Passer:

1. Individuare lo stelo con cannula
all'estremita prossimale del Suture
Passer (figura 2). Inserire I'ago nella
cannula con I'aletta dellfi mpugnatura
orientata nella stessa direzione della
ganascia superiore aperta del Suture
Passer Spingere I'ago in avanti finché
la capocchia si inserisce nell'incavo
dell'impugnatura del Suture Passer
(figura 2) Assicurarsi che la capocchia
dell’ago si trovi interamente all'interno
dell'incavo nellimpugnatura del Suture
Passer.

Montaggio della sutura:

2. Prendere 'estremita distale della sutura
passante. Infilare la sutura nell’apertura
a V della ganascia inferiore (figura 3)
con I'estremita libera tra la ganascia
superiore e quella inferiore. La sutura
si sistemera al suo posto. La migliore
manipolazione della sutura si ottiene
quando I'estremita libera & lunga da
2a3cm.

ATTENZIONE: usare esclusivamente la
sutura chirurgica intrecciata n® 2 con i
Suture Passer Champion e RP 360°™ e
il Passer Needle Champion.

Se si usa I'apparecchio per chirurgia
aperta, ignorare i riferimenti che seguono
sulla cannula artroscopica.

Introduzione e passaggio della sutura:

3. Con la sutura montata, le ganasce del
Stuture Passer chiuse e I'ago ritratto,
infilare I'estremita distale del Suture
Passer attraverso la cannula (usare
una cannula di almeno 6,5 mm) fino al
sito dell'intervento.

4. Quando si € pronti a far passare la
sutura, aprire e posizionare le ganasce
del Suture Passer RP 360°™ nel
punto desiderato Chiudere le ganasce
premendo DELICATAMENTE la leva
delle ganasce tra le prime due dita.
Per dispiegare il complesso ago/sutura
stringere 'impugnatura con il palmo
mantenendo la leva della ganascia in
posizione chiusa.

5. Dopo aver fatto passare 'ago
con la sutura, allentare la presa
dellimpugnatura per lasciare che
I'ago si ritragga completamente ,
mantenendo la ganascia chiusa in
modo da applicare la presa su tessuto.
Prendere la parte della sutura passata
attraverso .| tessuto con un gancio o
un fermo da un altro portale. Aprire le
ganasce, rilasciando cosi il tessuto, e
rimuovere il Suture Passer dal tessuto.
Chiudere le ganesce e rimuovere
il Suture Passer dalla cannula. In
alternativa e possibile serrare la parte
passata della sutura con le ganasce del
Suture Passer ((3910-900-090, 3910-
900-086, 3910-900-087) o catturarla
con la ganascia superiore (3910-900-
088, 3910-900-089).

6. Dopo avere rimosso la cannula,
se la sutura e catturata all'interno
della ganascia superiore, chiudere
la leva della ganascia, dispiegare
parzialmente I'ago con il palmo della
mano, aprendo la botola e rilasciando
la sutura.

7. Una volta completato l'intervento,
rimuovere immediatamente e gettare
'ago monouso.

Rotazione della ganascia rispetto
all'impugnatura:

E possibile ruotare la ganascia del
Suture Passer RP 360°™ (3910-900-
090) rispetto allimpugnatura in quattro
posizioni i prestabilite (con incrementi di
90°) ruotando il mozzo rosso fino alla
posizione desiderata. Ruotando ii mozzo
da una posizione all’altra si avvertiranno
degli “scatti” che ne indicano il corretto
posizionamento. E possibile ruotare la
ganascia del Suture Passer RP 360°™
rispetto allimpugnatura in qualsiasi
momento durante I'uso del dispositivo,
anche dopo che il Suture Passer RP
360°™ e stato introdotto nell’articolazione
e con la sutura montata.
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DESCRIGAO

O Champion Passer Needle, quando
utilizado com o RP 360°™ e o
Champion Suture Passer , € um
instrumento cirdrgico manual ortopédico
concebido para passar suturas cirirgicas
entrangadas USP n°. 2 através do tecido
em cirurgia artroscopica e /ou aberta.

O Champion Passer Needle deve
apenasser utilizada com o RP 360°™
Suture Passer (PN 3910-900-090) e o
Champion Suture Passer (3910-900-086,
3910-900,087, 3910-900-088, 3910-900-
089).

Figura 1
A. Pega, B. Alavanca da Mandibula,
C. Eixo (3910-900-090)

Figura 2
D. Agulha, E. Saliéncia, F. Ranhura

Figura 3
G. Ranhura

MATERIAIS

Nitinol

Acrilonitrilo Butadieno Estireno (ABS)
Aco Inox 304

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Suture Passer RP 360°™ e o
Champion Suture Passer utilizado com
o Champion Passer Needle é indicado
para passar suturas através do tecido na
cirurgia ortopédica.

&CONTRA-INDICA(;C")ES
N&o utilizar sobre o osso ou outro tecido
duro.

/\ ADVERTENCIAS

1. Alei federal sé permite a venda,
distribuicédo ou utilizagéo deste
dispositivo por médicos ou por
indicagéo destes.

2. O RP 360°™ e o Champion Suture
Passer utilizado com Champion
Passer Needle tem de ser utilizado
sob visualizagao direta.

3. A utilizagao de forga excessiva para
passar a agulha através do tecido ou
o facto de atingir um osso pode partir
a agulha e ferir o doente.

4. Na rara eventualidade de quebra
da agulha, os fragmentos podem ser
localizados visualmente ou através
da utilizagcdo de equipamento de
imagem radiografica e removidos
manualmente através do local de
incisdo.

/\ PRECAUGOES

1. Antes de utilizar leia cuidadosa e inte-
gralmente as instrugées de utilizacéo.

2. Este dispositivo deve ser apenas

utilizado por médicos com um

conhecimento profundo de

procedimentos ortopédicos.

Os Champion Passer Needles

destinam-se a APENAS UMA UNICA

UTILIZAGAO. NAO REESTERILIZAR

OU REUSAR.

4. Se a agulha for reutilizada, os

potenciais riscos incluem:

* Quebra da agulha no instrumento ou

no doente

« Agulha n&o esterilizada resultando

em infecgdo

< Agulha néo limpa resultando em

infecgao

« Danos no instrumento devido ao

comprometimento do revestimento da

agulha

« O revestimento fica comprometido

deixando residuos no doente

« Fungéo do instrumento/da agulha

comprometida — a agulha n&o ira pas

sar ou a agulha nao ird executar a

sutura

A agulha nao deve passar mais de 8

ciclos por cirurgia.

w
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EMBALAGEM, ETIQUETAGEM E
ESTERILIZAGAO

Os Champion Passer Needles séo
fornecidos esterilizados (radiagdo gama)
e destinam-se a uma Unica utilizagao.
Utilizar apenas se a embalagem e
etiquetagem fornecidas de fabrica se
encontrarem intactas.

ARMAZENAMENTO
Armazenar num local fresco e seco.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Coloque a Champion Passer Needle no

Stryker Suture Passer:

1. Localize o orificio da canula na
extremidade proximal do Suture
Passer (Figura 2). Insira a agulha na
canula com a alete na pega orientada
na mesma direcgdo que a mandibula
superior aberta no Suture Passer.
Empurre a agulha para a frente até
a saliéncia encaixar na ranhura na
pega do Suture Passer. (Figura 2).
Certifique-se de que a saliéncia da
agulha esta completamente encaixada
na ranhura na pega do Suture Passer

Carregar Sutura:

2. Segure a extremidade distal para a
passagem da sutura. Faca deslizar
a sutura para a ranhura em forma de
V na mandibula inferior (Figura 3) com
a extremidade livre entre as mandibu
las superior e inferior. A sutura ira
encaixar no sitio. A gestao de suturas
pode ser melhorada se a extremidade
livre tiver entre 2 a 3 cm de
comprimento.

PRECAUGAO: Utilize apenas a sutura
cirurgica entrangada n.° 2 com o RP
360°™ o Champion Suture Passer e
Champion Passer Needle.

Se utilizar o dispositivo numa cirurgia
aberta ignore as seguintes referéncias a
canula artroscopica.

Introduzir e Passar Suturas:

3. Com a sutura carregada, as
mandibulas da pinga fechadas e a
agulha retraidar passe a extremidade
distal do Suture Passer através da
canula no local da inciséo cirurgica.

4. Quando estiver preparado para
passar a sutura, abra e posicione as
mandibu-las do Suture Passer no
local desejado. Feche as mandibulas
apertando CUIDADOSAMENTE
a alavanca da mandibula com os
dois primeiros dedos. Para aplicar a
agulha/sutura, apertar a pega com a
palma da méo, enquanto continta a
segurar a alavanca da mandibula na
posigéo fechada .

5. Apés passar a agulha/sutura, alivie a
pressdo na pega para (permitir que
a agulha se retraia completamente,
enquanto mantém a mandibula
fecha—da para manter pressao sobre
o tecido. Segure o lago do fio da
sutura que passou pelo tecido com
um gancho ou pinga a partir de outro
ponto de entrada. Abra as mandibulas
roitando assim o tecido, e retire o
Suture Passer do tecido. Feche
as mandibu-las e retire o Suture
Passer da canula. Alternadamente,

o laco da sutura pode ser segurado
utilizando as mandibulas do Suture
Passer (3910-900-090, 3910-900-086,
3910-900-087) ou capturado dentro
da mandibula superior (3910-900-088,
3910-900-089).

6. Apos a remocgao da canula, se a sutura
é capturada dentro do maxilar superior,
feche a alavanca de mandibula, em
seguida, implantar parcialmente a
agulha, com a palma da mao, abrindo
a porta da armadilha e liberar a sutura.

7. Ap6s a conclusdo da cirurgia, retire
imediatamente e elimine a agulha
descartavel.

Rodar a Mandibula Relativamente

a Pega: A mandibula do RP 360°™
Suture Passer (3910-900-090) pode ser
posicionada em quatro posigdes distintas
(em aumentos de 90°) relativamente

a pega agarrando o eixo vermelho e
rodando-o para o local pretendido. A
medida que o eixo é rodado de uma
posicao para outra, o usuario ira sentir
o0 eixo a “encaixar” no local indicando
que se encontra na posigao correta. A
mandibula do Suture Passer RP 360°™
pode ser posicionada relativamente a
pega a qualquer momento durante a
utilizagéo do dispositivo, incluindo a
utilizagéo depois de o Suture Passer se
encontrar na articulagéo e a sutura ser
carregada.
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DESCRIPCION

El Porta Agujas Champion, cuando

se utiliza con los Conductores de
Sutura RP 360°™ y Champion®, es

un instrumento quirdrgico manual
ortopédico disefiado para pasar una
sutura quirurgica trenzada USP#2 a
través del tejido ya sea en una cirugia
artroscopica o abierta. El Porta Agujas
Champion sélo se debera utilizar con
el Conductor de Sutura RP 360°™

(NP 3910-900-090) y el Conductor de
Sutura Champion (3910-900-086, 3910-
900,087, 3910-900-088, 3910-900-089).

FIGURA 1
A. Mango, B. Palanca para mordaza,
C. Cono (3910-900-090)

FIGURA 2
D. Aguja, E. Perilla, F. Muesca

FIGURA 3
G. Muesca

MATERIALES

Nitinol

Acrilonitrilo butadieno estireno
(ABS, eninglés)

Acero inoxidable 304

INDICACIONES DE USO

Se indica el uso del Conductor de
Sutura RP 360°™ vy los conductores de
sutura Champion con e el Porta Agujas
Champion para pasar una sutura a
través de un tejido en una cirugia
ortopédica.

/\ CONTRAINDICACIONES
No utilizar sobre el hueso u otro tejido
duro.

/\ ADVERTENCIAS

1. La ley federal restringe la venta,
distribucion de este dispositivo a un
médico o su utilizacién por parte de
un médico o bajo orden de éste.

2. El Conductor de Sutura RP 360°™
y Champion que se usa con el Porta
Agujas Champion debe utilizarse
bajo visualizacién directa.

3. El uso excesivo de fuerza para pasar
la aguja a través del tejido, o golpear
un hueso puede causar la rotura de
la aguja y la lesién del paciente.

4. En el caso poco frecuente de rotura
de aguja, se pueden localizar
fragmentos visualmente o mediante
el uso de equipo de imagenes
radiograficas y se los puede quitar
manualmente a través del sitio de
incision.

/\PRECAUCIONES

. Antes de usarlo, leer cuidadosamente y
por completo las instrucciones de uso.

2. Este dispositivo debe ser
utilizado solamente por médicos
con la comprension total de los
procedimientos ortopédicos.

. Los Porta Agujas Champion son para
SOLO UN USO. NO ESTERILICE NI
USE NUEVAMENTE.

4. Si se reutiliza la aguja, los riesgos
potenciales son los siguientes:

« Rotura de la aguja en el instrumento
o en el paciente

« Aguja no esterilizada que resulte en
una infeccién

« Aguja sucia que resulte en una
infeccion

« Dafio al instrumento debido a com-
promiso en el recubrimiento de la aguja
« El recubrimiento estad comprometido
dejando residuos en el paciente

« Instrumento/funcion de la aguja
comprometido/a: la aguja no pasa o no
puede transportar la sutura

. La aguja no debe pasarse mas de 8
ciclos por cirugia.

-
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EMBALAJE, ETIQUETADO Y
ESTERILIZACION

Los Porta Agujas Champion se entregan
esterilizadas (con radiacién gamma) y
tienen solamente un Unico uso. Utilizarlas
s6lo si el embalaje y etiquetado de fabrica
estan intactos.

ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar seco y fresco.

INSTRUCCIONES DE USO

Cargar Los Porta Agujas Champion en

el Conductor de Sutura Stryker:

1. Ubicar la barra canulada en el extremo
proximal del Conductor de Sutura
(Figura 2). Insertar la aguja en la
canulacion con la rebarba sobre el
mango orientado en la misma direccién
que la superficie abierta del conductor
de sutura. Presionar la aguja hacia
delante hasta que la perilla baje
hacia dentro del mango del conductor
de sutura. (Figura 2). Asegurarse
de que la perilla de la aguja esté
completamente apoyada en la muesca
del mango del conductor de sutura.

Cargar la sutura:

2. Tomar el extremo mas distal de la
sutura que se esta pasando. Deslizar
la sutura en la muesca en forma de V
en la mordaza mas baja (Figura 3) con
el extremo libre entre las mordazas
superiores e inferiores. La sutura
cerrara a presion. Se puede mejorar el
manejo de la sutura si el extremo libre
es de 2 a 3 cm. de largo.

PRECAUCION: Utilizar sélo la sutura
quirdrgica trenzada #2 con el RP 360°™
o el Conductor de Sutura Champion y el
Porta Agujas Champion.

Si se utiliza el dispositivo en una cirugia
abierta, omitir las siguientes referencias a
la canula de artroscopia.

Introducir y pasar la sutura:

3. Con la sutura cargada, las mordazas
del conductor cerradas y la aguja
retraida, pasar el extremo distal del
conductor de sutura a través de la
canula al sitio de cirugia.

4. Cuando esté listo para pasar la
sutura, abrir y colocar las mordazas
del Conductor de Suturas en el lugar
deseado. Cerrar LENTAMENTE las
mordazas apretando la palanca para
mordaza con los dos primeros dedos.
Para utilizar la aguja/sutura, apretar
el mango con la palma mientras ain
mantiene la palanca para mordaza en
la posicién de cerrado.

5. Después de pasar la aguja/sutura,
liberar el sujetador sobre el mango
para permitir que la aguja se retracte
completamente, mientras se mantiene
cerrada la mordaza para mantener
un sujetador sobre el tejido. Tomar el
lazo de la sutura que se pasé a través
del tejido con un gancho o dispositivo
de agarre desde otro portal. Abrir las
mordazas, de esta forma se libera
el tejido, y quitar el Conductor de
Sutura del tejido. Cerrar las mordazas
y quitar el conductor de sutura de la
canula. Como alternativa, el lazo de
la sutura se puede tomar utilizando
las mordazas del conductor de sutura
(3910-900-090, 3910-900-086, 3910-
900-087) o capturando dentro de la
mordaza superior (3910-900-088,
3910-900-089).

6. Después de quitar el Conductor de
la canula, si la sutura es capturada
dentro de la mordaza superior, cierre
la palanca para mordaza y despliegue
la aguja parcialmente, con la palma
de la mano, abriendo el espacio y
soltando la sutura.

7. Después de completar la cirugia,
quitar y desechar de inmediato la
aguja descartable.

Rotar la mordaza en relacién al mango:
La mordaza del Conductor de Sutura

RP 360°™ (3910-900-090) se puede
rotar a cuatro posiciones diferentes (en
incrementos de 90°) relacionadas con el
mango, tomando el cono rojo y girandolo
hasta la ubicacién deseada. A medida
que el cono se rota de una posicion

a otra, el usuario sentira que el cono
“cerrara a presién” indicando que se
encuentra en la posicién correcta.

La mordaza del RP 360°™ Suture Passer
se puede rotar en relacién al mango en
cualquier momento durante la utilizaciéon
del dispositivo, incluyendo el uso después
de que el RP 360°™ Suture Passer esté
en la junta y se cargue la sutura.
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BESCHRIJVING:

De Champion Passer Needle,
wanneer gebruikt met de RP 360°™
en Champion® Suture Passer, is een
orthopedisch manueel chirurgisch
instrument dat ontworpen is om de
chirurgische hechtingsdraad USP nr.
2 door weefsel heen te geleiden in
arthroscopische of open chirurgie. De
Champion Passer Needle is uitsluitend
te gebruiken met de RP 360°™
Suture Passer (PN 3910-900-090) en
Champion Suture Passer (3910-900-
086, 3910-900-088, 3910-900-089).

FIGUUR 1
A. Handvat, B. Kaakhefboom,
C. Naaf (3910-900-090)

FIGUUR 2
D. Naald, E. Knop, F. Gleuf

FIGUUR 3
G. Gleuf

MATERIALEN

Nitinol

Acrylonitriel butadiene styreen (ABS)
304 roestvrij staal

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

RP 360°™ Suture Passer en
Champion Suture Passers gebruikt
met de Champion Passer Needle is
geindiceerd voor het geleiden van
draad door weefsel in orthopedische
chirurgie.

/\ CONTRA-INDICATIES
Mag niet gebruikt worden op bot of
ander hard weefsel.

/\ WAARSCHUWINGEN

1. Onder federale wetgeving mag dit
instrument slechts verkocht,
gedistribueerd of gebruikt worden
door of op bestelling van een arts.

2. De RP 360°™ and Champion
Suture Passer gebruikt met de
Champion Passer moet onder directe
visualisatie gebruikt worden.

3. Gebruik van bovenmatige kracht
om de naald door het weefsel te
geleiden, of het raken van bot,
kan de naald breken en de patiént
verwonden.

4. In het zeldzame geval dat de naald
breekt, kunnen fragmenten visueel
of met gebruik van radiografische
beeldvormingsuitrusting
teruggevonden worden. en manueel
via de incisie verwijderd worden.

/\VOORZORGSMAATREGELEN

1. Lees de gebruiksaanwijzingen
zorgvuldig en volledig voorafgaand aan
gebruik.

2. Dit instrument mag uitsluitend gebruikt

worden door artsen met grondige
kennis van orthopedische procedures.

. Champion Passer Needles zijn
uitsluitend bedoeld voor EENMALIG
GEBRUIK. NIET OPNIEUW
STERILISEREN OF HERGEBRUIKEN.

w

4. Indien de naald wordt hergebruikt, zijn

de eventuele risico’s onder andere:
« Breken van de naald in instrument of
patiént
« Niet-steriele naald, leidend tot infectie
« Vuile naald, leidend tot infectie
» Beschadiging van instrument door
aantasting van de deklaag op de naald
« De deklaag is aangetast, waardoor
restanten in de patiént achterblijven
« Functioneren van aangetast
instrument/naald- naald kan niet
doorgevoerd worden of naald kan
draadgeleider niet overbrengen

. Naald mag niet meer dan 8 cycli per
operatie worden gepasseerd.

[

VERPAKKING, ETIKETTERING EN

STERILISATIE

Champion Passer Needles worden
steriel geleverd (gammastraling) en zijn
uitsluitend bedeekl vooreenmalig gebruik.
Gebruik het instrument uitsluitend indien

de door de fabriek geleverde verpakking
en etikettering intact zijn.

OPSLAG
Bewaren op een koele en droge plaats.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

De Champion Passer Needle in de

Stryker Suture Passer laden:

1. Localiseer de van een canule te
voorziene koker op het proximale einde
van de RP 360°™ (figuur 2). Voer de
naald in de canule met de vin op het
handvat in dezelfde richring als de
open tophaak van de suture passer.
Duw de naald naar voren totdat de
knop in de gleuf van het handvat van
de Suture Passeo schuift (figuur 2).
Zorg ervoor dat de naaldknop volledig
in de gleuf zit van het handnat van de
Suture Passer.

Hechtdraad laden:

2. Houd het distale uiteinde van de
geleidende hechtdraad vast. Schuif
de hechtdraad in de V-vormige gleuf
in de lagere kaak (figuur 3) met het
vrije uiteinde tussen de bovenste en
onderste kaken. De hechtdraad zal op
zijn plaats vallen. Het geleiden van de
hechtdraad gaat eenvoudiger indien
het vrije uiteinde 2 tot 3 cm lang is.

OPGELET: Gebruik uitsluitend nr. 2
heelkundig gevlochten hechtdraad met de
RP 360°™ of Champion Suture Passer
en Champion Passer Needle.

Laat bij gebruik van het instrument in
open chirurgie de volgende referenties
naar arthroscopische canules

achterwege.

Hechtdraad invoeren en geleiden:

3. Geleid het distale uiteinde van de
draadgeleider door de canule heen
(een canule van 6.5 mm of groter
dient gebruikt te worden) naar de
chirurgische plek, terwijl de hechtdraad
ingevoerd is, de kaken gesloten en de
naald teruggetrokken.

4. Wanneer u klaar bent om de
hechtdraad door te voeren, opent
en positioneert u de kaken van de
RP 360°™ Suture Passer op de
gewenste locatie. Sluit de kaken door
VOORZICHTIG de kaakhefboom
met de eerste twee vingers samen te
knijpen. Om de naald/hechtduaad te
gebruiken, knijpt u het handvat met
de palm van de hand samen, terwijl
u de kaakhefboom nog steeds in de
gesloten positie vasthoudt.

5. Na het geleiden van de naald/
hechtdraad, laat u de greep op het
handvat los om de naald volledig te
laten terugtrekken, terwijl de kaak
gesloten gehouden wordt om een
greep op het weefsel te behouden.
Grijp de lus van de hechtdraad die
door het weefsd heen werd geleid
met een haak of grijper van een ander
portaal. Open de kaken, laat daarbij
het weefsel los en verwijder de Suture
Passer van het weefsel. Sluit de kaken
en verwijder de suture passer van
de canule. Als alternatief, kan de lus
van de hechtdraad gegrepen worden
via de kaken van de suture passer
(3910-900-090, 3910-900-086, 3910-
900-087) of binnen de bovenste kaak
gevangen worden (3910-900-088,
3910-900-089).

6. Na het verwijderen van de canule,
indien de hechtdraad binnen de
bovenste kaak is gevangen, sluit de
kaakhefboom en zet dan gedeeltelijk
de naald in met de palm van de
hand, open de trapdeur en laat de
hechtdraad los.

7. Verwijder de wegwerpbare naald
onmiddellijk na voltooiing van de
chirurgische ingreep en gooi deze
weg.

Draai de kaak ten opzichte van het
handvat:

De kaak van de RP 360°™ Suture
Passer (3910-900-090) kan tot vier
afzond erlijke posities gedraaid worden
(met vermeerderingen van 90°) ten
opzichte van het handvat, door de rode
naaf te grijpen en naar de gewenste
locatie te keren. Naarmate de naaf van
de ene positie naar de andere wordt
gedraaid, zal de gebruiker de naaf op

de juisto plaats doe “klikken” waarmee
aangegeven wordt dat het op de correcte
positie zit. De kaak van de RP 360°™
Suture Passer kan op elk moment tijdens
gebruik van het instrument gedraaid
worden ten opzichte van het handvat,
inclusief het gebruik nadat de RP 360°™
Suture Passer in de plooi zit en de
hechtdraad is ingevoerd.



Distribueret af:

stryker

Stryker Endoscopy

5900 Optical Court,

San Jose, CA 95138 (USA)
+1.800.624.4422
+1.408.754.2000

CHAMPION®
PASSER

Needle

3910-900-091

@S
CEre

Lincotek Medical

867 West 400 North
Logan, UT 84321 (USA)
+1.435.753.7675

[EC[ REP]

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

1113-0046 Rev. K 2021-03

Figur 2

Figur 3

DANISH

CHAMPION®
PASSER

Needle

BESKRIVELSE

Champion Passer-nalen 360°™ er,

nar den anvendes med RP 360°™

og Champion Suture Passers, et
ortopeedisk manuel kirurgisk instrument,
der er designet til at lede USP # 2 flettet
kirurgisk sutur gennem vaev i enten
artroskopisk eller aben kirurgi.
Champion Passer-nalen ma kun
anvendes sammen med RP 360°™
Suture Passer (PN 3910-900-090) og
Champion Suture Passer (3910-900-
086, 3910-900,087, 3910-900-088,
3910-900-089).

FIGUR1
A. Greb B. Keebe greb.
C. Nav (3910-900-090)

FIGUR 2
D. Nal E. Knap F. Abning

FIGUR 3
G. Abning

MATERIALER

Nitinol

acrylonitril butadien styren (ABS)
304 rustfrit stal

ANGIVELSE FOR ANVENDELSE

RP 360™° Sutur Passer og Champion
Suture Passers, der bruges med
Champion Passer-nalen, er indikeret til
at lede sutur gennem veev i ortopaedisk
kirurgi.

/N KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes pa knogler eller
andet fast veev.

/\ ADVARSLER

1. Den fgderale lovgivning begraenser
denne anordning til salg, distribution,
brug af efter ordre fra en leege.

2.360°™ og Champion Suture Passer
anvendt sammen med Champion
Passer Needle skal anvendes under
direkte visualisering.

3. Anvendelse af overdreven kraft for at
lede nalen igennem veev eller
knogler, kan forarsage brud pa nalen
og skade pa patienten.

4. | de sjeeldne tilfeelde af brud pa
nalen, kan fragmenter findes visuelt
eller ved brug af rentgenudstyr og
fiernes manuelt via incisionssted.

/\FORHOLDSREGLER
1. Fer brug laes brugsanvisningen
omhyggeligt og i sin helhed.

2. Enheden bgr kun bruges af laeger

med en grundig viden om
ortopaediske procedurer.

. Champion Passer Needles
er udelukkende beregnet tll
ENGANGSBRUG. MA IKKE
RESTERILISERES ELLER
GENBRUGES.

w

4. Hvis nalen genanvendes, kan der

opsta potentielle risici, heriblandt:
» Nalebrud i instrumentet eller i pati
enten
« En ikke-steril nal, der farer til infektion
« En uren nal, der farer til infektion
« Instrumentbeskadigelse som fglge af
kompromitteret belsegning pa nalen
« Beleegningen er kompromitteret,
hvilket forarsager, at rester efterlades
i patienten
« Kompromitteret instrument-/nalefunk-
tion vil ikke lede, eller nalen vil ikke
holde pa suturen

. Nale skal ikke passeres mere end 8
cyklusser pr. Operation.

(9]

EMBALLERING, MARKNING OG
STERILISERING

Champion Passer Needles leveres
sterile (gamma-straling) og er beregnet tii
engangsbrug. Brug kun hvis fabrikkens
leverede emhallage og maerkning er
intakt. Brug kun hvis fabrikkens

leverede emballage og meerkning

er intakt.

OPBEVARING
Opbevares pa et koldt tort sted

BRUGSANVISNINGEN

Led Champion Passer Needle ind i

Stryker Suture Passer:

1. Find den kanylerede aksel pa den
nzermeste ende af Suture Passer
(figur 2). Seet nalen ind i kanyleriingen
med styrefinnen pa grebet pegende
i samme retning som gverste kabe
af suturlederen. Skub nalen fremad,
indtil grebet falder ned i abningen i
suturelederens greb. (Figur 2). Veer
sikker pa, at nalknappen et helt pa
plads i abningen i suturtederens greb.

Led sutur:

2. Tag den modsatte spids af suturen.
Skub suturen ind i den v-formede
abning underkaeben (figur 3) med
den frie ende mellem den @vre og
nedre keebe. Suturen vil falde pa plads.
Sutur handteringen kan forbedres, hvis
den frie ende er 2-3 cm lang.

FORSIGTIG: Brug kun # 2 flettet kirurgisk
sutur med RP 360°™ eller Champion
Suture Passer og Champion Passer

Needle.

Hvis du bruger enheden i aben kirurgi sa
se bort henvisningerne til artroskopisk
kanyle.

Indfer og led sutur:

3. Med suturen indfgrt, keeberne
pa lederen lukkede og nalen
tilbagetrukket, ledes den modsatte
ende af suturlederen gennem kanylen
til det kinurgiske omrade.

4. Nar du er Klar til at lede suturen,
abn og positionér keeberne pa
suturelederen til det gnskede omrade.
Luk kaeberne ved FORSIGT at presse
kaetegrebet i lukket-position med de
to ferste fingre. Fot at indfgre nalen/
suturen pres gaebet samtidig med
at kaebegrebet fastholdes i lukket-
position.

5. Eften indfarsel af nal/sutur giv slip
pa grebet for at kunne tilbagetreekke
nalen fuldsteendig, mens; keeberne
holdes lukket for at fastholde greb i
veevet. Grib slgjfen af sutur som blev
fort gennem vaevet med en krog eller
andet gribeinstru- ment. Abn kaeberne,
og frigiv fa denne made veevet, og
fiern suturlederen fra vaevet. Luk
kaeberne og fiern suterlederen fra
kanylen. Alternativt kan slgjfen af sutur
gribes med kaeberne fra suturlederen
(3910-900-090, 3910-900-086, 3910-
900-087) eller fanget i overkaeben
(3910-900-088, 3910-900-089).

6. Efter fiernelse fra kanylen, hvis
suturen er fanget i overkeeben, lukk
kaebegrebet og anvend derefter
delvist nalen, med handfladen, og abn
faldlemmen og frigvi suturen.

7. Efter endt operation fiern og kasser
engangsnalen gjeblikkeligt.

Roter kaeben i forhold til grebet:
Keeben pa RP 360°™ Suture Passer
(3910-900-090) kan roteres til 4 diskrete
positioner (med 90° mellemrum) i forhold
til grebet ved at gribe det rede nav og
dreje det til den gnskede placering. | takt
med at navet drejes vil brugeren fole at
det “klikker” pa plads, hvilket indikerer

at det er i den korrekte position. Kaeben
pa RP 360°™ Suture Passer kan roteres
i forhold til grebet pa ethvert tidspunkt
under anvendelse af enheden inkluderet
brug nar RP 360°™ Suture Passer er
sammenfgjet og sutur er indfert.
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Kuva 1

Kuva 2

Kuva 3

CHAMPION®
PASSER

Needle

KUVAUS

Champion Passer Needle, kun sita
kaytetadan RP 360°™ ja Champion®
Suture Passereiden kanssa,

on ortopedinen manuaalinen
leikkausvaline, joka on suunniteltu
lavistamaan USP#2-tyyppista punottua
ommelta ihon 1api joko artroskooppisesti
tai avoleikkauksessa. Champion Passer
Needled tulee kayttaa ainoastaan RP
360"™ Suture Passerin (PN 3910-900-
090) tai Champion Suture Passerin
(3910-900-086, 3910-900,087, 3910-
900-088, 3910-900-089) kanssa.

Kuva 1
A. Kasivipu B. Leukavipu
C. Keski6 (3910-900-090)

Kuva 2
D. Neula E. Nuppi F. Aukko

Kuva 3
G. Aukko

MATERIAALIT

Nitinol

Akryylinitriili (ABS)

304 Ruostumaton teras

KAYTTOINDIKAATIOT

RP 365°TM Suture Passeria ja
Champion Suture Passeria, yhdessa
Champion Passer Needlen kanssa,
kaytetaan viemaan ommelta kudoksen
|api ortopedisessa leikkauksessa.

/\ VASTAINDIKAATIOT
Ei tule kayttda luuhun tai muuhun
kovaan kudokseen.

/\ VAROITUKSET:

1. Liittovaltion laki rajoittaa tdman
valineen myynnin, jakelun ja kayton
vain sité kayttavan ladkarin kayttéon
tai ladkarin maarayksesestéa tapahtu
vaan kayttoon.

2. RP 360°TM ja Champion Suture
Passeria, joita kaytetdan yhdessa
Champion Passer Needlen kanssa,
tulee kayttaa vain suoran nakdkentan
alla.

3. Liiallisen voiman kayttd neulan
viemiseksi kudoksen |api, tai neulan
osuminen luuhun, voi aiheuttaa
neulan rikkoutumisen ja potilaan
loukkaantumisen.

4. Siina harvinaisessa tapauksessa
etta neula rikkoutuu, sen osat
voidaan I6ytaa joko paljailla
silmahavainnoilla tai sadevalaisu
kuvantamalla, ja ne voidaan poistaa
manuaalisesti leikkaushaavan kautta.

/\VAROTOIMET

1. Ennen kayttoa, lue kaikki kayttéohjeet

huolellisesti.

2.Tama véline on tarkoitettu vain orto

pedisista menetelmista perilla olevien
ladkareiden kayttoon.

3. Champion Passer Needlet

on tarkoitettu AINOASTAAN
KERTAKAYTTOON. ALA STERILOI
TAI KAYTA UUDESTAAN.

4. Jos neulaa kaytetédan uudelleen,
mahdollisia uudelleen kayton riskeja
ovat:

* Neulan rikkoutuminen valineessa tai
potilaassa

« Epasteriilin neulan kaytosta seuraava
infektio

« Likaisen neulan kaytosta seuraava
infektio

« Vaurioituneesta neulan pinnasta
vélineelle aiheutuva vahinko

* Neulan pinta on vaurioitunut, ja
neulasta jaa potilaaseen jaanteita

« Vélineen/neulan toiminnan
huononeminen — neula ei lapaise tai
vie ommelta ihon Iapi

. Neulaa ei saa siirtaa yli 8 syklia
leikkausta kohti.

(9]

PAKKAUS, TUOTETUNNUKSET JA
STERILOINTI

Champion Passer Needlet toimitetaan
steriloituina (gammaséteilytettyind) ja ne
on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.
Kayta vain jos tehtaan pakkaus ja
tuotetunnus ovat koskemattomia.

SAILYTYS
Sailyta kuivassa paikassa.

KAYTTOOHJEET

Lataa Champion Passer Needle Stryker

Suture Passeriin:

1. Paikanna kanavoitu varsi Suture
Passerin lahimméassa paassa (kuva
2). Vie neula kanavaan ulokkeen
osoittaessa samaan suuntaan kuin
Suture Passerin ylempi leuka. Tyénna
neulaa eteenpain kunnes nuppi putoaa
Suture Passerin varressa olevaan
aukkoon (kuva 2). Varmista, etta
neulan nuppi on kokonaan Suture
Passerin varressa olevassa aukossa.

Lataa ommel:

2. Ota kiinni Iapimentavan ompeleen
kauimmaisesta paasta. Liu'uta ommel
varren alemmassa leuassa olevaan
V:n muotoiseen aukkoon (Kuva 3) niin
ettd vapaana oleva paa on varren yla-
ja alaleukojen valissa. Ommel nap
sahtaa paikalleen. Ompeleen kayt
tédminen voi olla helpompaa jos vapaa
paa on 2 — 3 cm pitka.

VAROITUS: Kayta ainoastaan #2
punot-tua kirurgista ommelta RP 360°™
Suture Passerin, Champion Suture
Passerin ja Champion Passer Needlen

kanssa.

Jos tata valinetta kaytetdan avoimessa
leikkauksessa, seuraavat artroskopista
kanyylia koskevat viitteet voidaan ohittaa.

Tuo esiin ja lavistd ommel :

3. Ompeleen ollessa valineessa,
lavistajan leukojen ollessa suljetussa
asennossa ja leuan ollessa takaisin
vedetyssa asennossa, vie Suture
Passerin kauimmainen paa kanyylin
lapi.

4. Kun olet valmis ompelemaan,
avaa ja aseta Suture Passerin
leuat haluamaasi paikkaan. Sulje
leuat puristamalla KEVYESTI
kahdella etusormella. Ompeleen
laukaisemiseksi purista vipua
kadmmenella samalla kun pidat
leukavipua suljetussa asennossa.

5. Ompeleen laukaisemisen jalkeen
vapauta otteesi vivusta salliaksesi
sen vetaytya kokonaan samalla kun
pidat leuan suljettuna sailyttadksesi
otteen kudoksesta. Ota kiinni
kudoksen lapaisseen ompeleen
silmukasta koukulla tai muusta
portaalista olevalla tarraimella. Avaa
leuat vapauttaen samalla kudoksen,
ja poista Suture Passer kudoksesta.
Sulje leuat ja poista ommel kanyylista.
Vaihtoehtoisesti ompeleen silmukkaan
voidaan tarttua myds kayttamalla
Suture Passerin leukoja (3910-900-
090, 3910-900-086, 3910-900-087) tai
ylempaa leukaosaa (3910-900-088,
3910-900-089).

6. Kanyylista poistamisen jalkeen, mikali
ommel on jaanyt kiinni ylempaan
leukaan, sulje leuan vipu ja osittain
vapauta neula kdAmmenen avulla, avaa
lukitsin ja vapauta ommel.

7. Valittdmasti leikkauksen jélkeen poista
ja tuhoa kertakayttdinen neula.

Kierra leukaa suhteessa vipuun:

RP 360°™ Suture Passerin (3910-900-
090) leukaa voidaan kiertaa neljaan eri
asentoon (90° kerrallaan) suhteessa
vipuun tarttumalla punaiseen nuppiin

ja kiertamalla sita haluttuun suuntaan.
Kun keskio kiertyy yhdesta asennosta
toiseen, kayttaja tuntee keskion
“napsahtavan” paikalleen, mika osoittaa
sen olevan oikeassa asen-nossa. RP
360°™ Suture Passerin leukaa voidaan
kiertaa suhteessa vipuun koska tahansa
valinetta kaytettdessa, myos RP 360°™
Suture Passer:n ollessa nivelen sisélla ja
ompeleen ollessa ladattuna.
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Figur 2

Figur 3

CHAMPION®
PASSER
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BESKRIVELSE

Nar RP 3650°™ Flexible Needle brukes
med RP 360°™ Suture Passer, er

den et ortopedisk manuelt kirurgisk
instrument utformet for & presse USP

# 2 flettet kirurgisk sutur gjennom vev
ved artroskopisk eller apen kirurgi.

RP 360°™ Flexible Needle skal bare
brukes med RP 360°™ Suture Passer
(PN 3910-900-090) og Champion
Suture Passer (3910-900-086, 3910-
900,087, 3910-900-088, 3910-900-089).

FIGUR 1
A. Handtak, B. Kjeve,
C. Nav (3910-900-090)

FIGUR 2
D Nal, E Tapp, F. Spor

FIGUR 3
G Spor

MATERIALER

Nitinol

Acrylonitril butadien styren (ABE)
304 Rustfritt stal

BRUKSANVISNING

RP 360°™ Suture Passer og Champion
Suture Passers som brukes med
Champion Passer Needle skal presse
sutur gjennom vev ved ortopedisk
kirurgi.

/\ KONTRAINDIKASJONER
Ma ikke brukes pa bein eller annet
hardt vev.

/\ ADVARSLER

1. Federal lov i USA begrenser denne
enheten til salg, distribusjon eller bruk
av eller etter ordre fra lege.

2. RP 360°™ og Champion Suture
Passer som brukes med Champion
Passer Needle, ma brukes med
direkte visualisering.

3. Bruk av overdreven makt til & tvinge
nalen gjennom vevet, eller ved a
treffe beinet, kan fare til at nalen
brekker, og pasientskade.

4. | et sjeldent tilfelle hvor nalen
brekker, kan fragmenter finnes visuelt
eller ved bruk av radiografi utstyr, og
fiernes manuelt gjiennom
snittnettstedet.

w

/\ FORHANDSREGLER

1. Les n@ye og i sin helhet instruksjonene
for bruk.

2. Denne enheten skal bare brukes av

leger med en grundig forstaelse av
ortopediske prosedyrer

. Champion Passer Needles er ment
KUN FOR ENGANGS-BRUK. IKKE
RE-STERILISER ELLER BRUK OM
IGJEN.

4. Felgende mulige risikoer er forbundet

med gjenbruk av nalen:
« Brekkasje i instrument eller pasient
« Ikke-steril nal kan medfgre infeksjon
« Uren nal kan medfgre infeksjon
* Instrumentskade som fglge av svek
kelse av belegget pa nalen
« Belegget er svekket og kan fare til at
levninger blir igjen i pasienten
« Kompromittert instrument-/nalytelse —
nalen gar ikke gjennom eller nalen
forer ikke sutur

. Nale skal ikke passeres mer enn 8
sykluser per operasjon.

[

EMBALLERING, STERILISERING OG
MERKING

Champion Passer Needles leveres sterile
(gammabestralte) og er kun ment for

engangsbruk.

LAGRING
Oppbevares pa et kjolig, tert sted.

BRUKSANVISNING

Plasser Champion Passer Needle i

Stryker Suture Passer:

1. Finn kanyleakselen ved den naermeste
enden av Suture Passer (Figur 2). Sett
nalen inn i kanyleringen med finnen pa
handtaket i samme retning som den
apne toppkjeven pa Suture Passer.
Skyv nalen fremover til tappen faller inn
i sporet pa Suture Passer-handtaket
(Figur 2). Pass pa at naltappen er helt
pa plass i sporet til Suture Passer-
handtaket.

Pafylling av sutur:

2. Ta tak i den bortre enden av

suturen. Skyv suturen inn i det
V-formede sporet i den nedre kjeven
(figur 3), med den frie enden mellom
ovre og nedre kjeve. Suturen vil da
falle pa plass. Suturstyringen kan bli
bedre hvis den frie enden er 2 til 3 cm
lang.

FORSIKTIG: Bruk kun #2 flettet kirurgisk
sutur med RP 360°™ eller Champion
Suture Passer og Champion Passer
Needle.

Hvis du bruker enheten i apen kirurgi
utelater de felgende referanser til
artroskopisk kanyle.

Innfering og overfering av sutur:

3. Nar suturen er pa plass, kjevene er
lukket og nalen trukket tilbake, feres
den bortre spissen pa Suture Passer
gjennom kanylen til det kirurgiske
omradet.

4. Nar du er klar til & fore suturen
gjennom, apnes og plasseres kjevene
til Suture Passer pa ensket sted. Lukk
kjevene ved & klemme FORSIKTIG pa
spaken med to fingre. For & aktivere
nalen/suturen trykker du pa handtaket
med handflaten mens du fortsetter &
holde kjevens spak i lukket stilling.

5. Nar du har fert inn nalen/suturen,
slipper du taket i handtaket slik at
nalen trekker seg helt ut. Samtidig
holder du kjeven lukket for & beholde
taket pa vevet. Ta tak i lokken pa
suturen som ble fort gjennom vevet
med en krok eller lignende. Apne
kjevene og frigjer vevet, og fiern
Suture Passer fra vevet. Lukk kjevene
og fiern Suture Passer fra kanylen.
Suturlgkken kan eventuelt gripes ved
hjelp av Suture Passer (3910-900-090,
3910-900-086, 3910-900-087) eller
fanges opp inne i den @vre kjeven
(3910-900-088, 3910-900-089).

6. Hvis Suture Passer er fanget opp av
den gvre kjeven etter at den er fiernet
fra kanylen, lukker du kjevehandtaket
og utvider nalen delvis med handflaten.
Da apnes luken og suturen Igsner.

7. Fjern og kast engangsnalen straks
operasjonen er over.

Roter kjeven relativt til handtaket:
Kjeven pa RP 360°™ Suture Passer
(3910-900-090) kan roteres til fire
adskilte posisjoner (90° trinn) i forhold til
handtaket. Det gjer du ved & ta tak i den
rade tappen og vri til @nsket plassering.
Mens navet dreies fra én posisjon til en
annen, merker du at navet “smekker” pa
plass nar det er i riktig posisjon. Kjeven
pa RP 360°™ Suture Passer kan roteres
i forhold til handtaket nar som helst under
bruk av enheten, ogsa nar RP 360°™
Suture Passer er i festet og suturen
pasatt.
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BESKRIVNING

Nar Champion Passer Needle anvands
med RP 360°™ och Champion® Suture
Passers ar det ett ortopediskt manuellt
kirurgiskt instrument som har utformats
for att fora flatad suturtrad av typen
USP Nr 2 genom vévnad antingen med
hjalp av artroskopi eller &ppen kirurgi.
Champion Passer Needle ska endast
anvandas med RP 360°™ Suture
Passer (Art. nr. 3910-900-090) och
Champion Suture Passer (3910-900-
086, 3910-900,087, 3910-900-088,
3910-900-089).

FIGUR 1
A. Handtag, B. Kaftspak,
C. Nav (3910-900-090)

FIGUR 2 B
D. Nal, E. Kula, F. Oppning

FIGUR 3
G. Oppning

MATERIAL

Nitinol

Akrylnitril butadien styren (ABS)
304 Rostfritt stal

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Advandning av RP 360°™Suture
Passer och Champion Suture Passers
med Champion Passer Needle
indiceras nar suturtrad férs grnom
vavnad vid ortopedisk operation.

/\ KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte pa ben eller annan hard
vavnad.

/N VARNINGAR

1. USA:s federala lagar begransar
forsaljning, distribution och
anvandning av denna enhet till, eller
pa rekommendation av, en lakare.

2. RP 360°™ Suture Passer och
Champion Suture Passer i
kombination med Champion Passer
Needle maste anvandas under direkt
visualisering.

3. Om man tar i for hart nar nalen fors
genom vavnad eller om man stoter
pa ben, kan instrumentet ga sénder
och patienten kan skadas.

4. Om instrumentet mot férmodan skulle
ga sonder kan fragmenten lokaliseras
visuellt eller med anvandning av
radiografisk avbildningsutrustning,
och avlagsnas manuellt genom
incisionsstallet.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Las noga igenom denna

bruksanvisning fére anvandningen.

2. Detta instrument ska endast anvéndas
av lakare som har grundlig forstaelse
av ortopediska procedurer.

. Champion Passer Needles &r ENDAST
AVSEDDA FOR ENGANGSBRUK. DE
FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER
ATERANVANDAS.

4. Om nalen ateranvands finns foljande
potentiella risker:
 Nalen bryts i instrumentet eller
patienten
* En icke-steril nal kan leda till infektion
« En smutsig nal kan leda till infektion
« Instrumentet kan ga sénder p.g.a. att
nalens bestrykning skadats
* Om bestrykningen skadas kan
partiklar blir kvar i patienten
« Ett skadat instrument eller férsémrad
nalfunktion kan leda till att nalen inte
kan foras in eller att den inte kan féra
suturen

. Nalen bor inte passeras mer an atta
cykler per operation.

w

{9

FORPACKNING, MARKNING OCH
STERILISERING

Champion Passer Needles levereras

i sterilt skick (gammastralning) och

ar endast avsedda for engangsbruk.
Anvand dem endast om den ursprungliga
férpackningen och mérkningen fran
fabriken ar oskadd.

FORVARING
Forvaras svalt och torrt.

BRUKSANVISNING

Satt i Champion Passer Needle i

Stryker Suture Passer:

1. Lokalisera det kanylerade skaftet pa
Suture Passer (Figur 2) . Sattinalen i
kanyleringen, med handtagets "fena”

i samma riktning som Suture Passers
Oppna 6vre kaft. Tryck nalen framat tills
kulan faller ner i 6ppningen pa Suture
Passers handtag (Figur 2). Kontrollera
att nalkulan sitter fast ordentligt i
Suture Passers handtage.

Ladda suturtraden:

2. Fatta tag i suturtradens distala dnde.
For in suturtraden i den v-formade
skaran i den nedre kaften (Figur 3)
med den fria &nden mellan den 6vre
och nedre kaften. Suturtraden knapper
fast. Hanteringen av suturtraden
forenklas om den fria anden ar 2 till 3
cm lang.

VIKTIGT: Anvand endast flatad suturtrad
Nr. 2 med RP 360°™ Suture Passer eller
Champion Suture Passer och Champion
Passer Needle.

Om instrumentet anvands under 6ppen

kirurgi kan féljande referenser till

artoskopisk kanyl uteslutas.

Satt i suturtraden och for igenom

suturtraden:

3. Se till att suturtradenn har laddats, att
verktygets kaftar ar stangda och att
nalen ar indragen, och for in Suture
Passers distala spets genom kanylen
till det kirugiska ingreppsstallet.

4. Nar det ar dags att féra igenom
suturtraden ska kaftarna pa Suture
Passer 6ppnas och placeras pa
onskad plats. Stéang kaftarna genom
att FORSIKTIGT trycka pa kaftspaken
med de forsta tva fingrarna. For
igenom nalen/suturtraden genom att
krama handtaget med handflatan
samtidigt som kéaftspaken halls | den
stdngda positionen.

5. Slapp greppet om handtaget nar
nalen/suturtraden har forts igenom sa
ett nalen kan dras in helt och hallet,
samtidigt som kéftarna ska hallas
stdngda for att bevara greppet om
vavnaden. Fatta tag i suturslingan
som drogs genom vavnaden med en
krok eller ett gripverktyg fran en annan
portal. Oppna kaftarna och slapp
darmed vavnaden, och avlagsna Suture
Passer fran vavnaden. Stang kaftarna
och avlagsna Suture Passer fran
kanylen. Det gar ocksa att gripa tag i
suturslingan med Suture Passers kaftar
(3910-900-090, 3910-900-086, 3910-
900-087) eller fanga den inom &vre kaft
(3910-900-088, 3910-900-089).

6. Efter borttagning av kanylen, om
suturen fangades inom 6vre kaft,
stang kaftspaken och sedan for delvis
igenom nalen, men flatan, vilket
oppnar luckan och slapper suturen.

7. Nar operationen ar klar ska
engengsnalen omedelbart lossas och
kasserar.

Rotera kéftarna i forhallande till
handtaget:

Kaftarna pa RP 360°™ Suture Passer
(3910-900-090) kan roteras till fyra
diskreta positioner (i steg om 90°) i
forhallande till handtaget genom att
fatta tag i det réda navet och vrida det
till onsked plats. Nar navet vrids fran en
position till en annan kan anvandaren
kanna nar navet knapper fast, vilket
innebar att det har hamnat ratt. Kaftarna
pa RF 360°™ Suture Passer kan nar
som helst under anvandningen av
instrumentet vridas i forhallande tlli
handtaget. Detta inkluderar anvandning
som sker efter det att RP 360°™
Suture Passer befinner sig i leden och
suturtraden laddats.
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OPIS

Igta gietka Champion wykorzystywana
wraz z przeciggaczami nici chirurgicznych
RP 360°™ i Champion®) stanowi
instrument do manualnego stosowania

w chirurgii ortopedycznej stuzgcym do
przeciggania chirurgicznych nici plecionych
USP#2 przez tkanke podczas operacji
przeprowadzanych metodg chirurgii
otwartej lub artroskopii.

Igte gietkg Champion nalezy stosowac
wytgcznie z przeciggaczami nici
chirurgicznych RP 360°™ (PN 3910-900-
090) i Champion (3910-900-086, 3910-
900,087, 3910-900-088, 3910-900-089).

RYSUNEK 1.
A.Uchwyt, B.DZzwignia szczekowa
C.Piasta (3910-900-090)

RYSUNEK 2.
D.Igta, E.Gatka, F.Rowek

RYSUNEK 3
G.Rowek

MATERIAL

Nitinol
Akrylonitryl-butadien-styren (ABS)
Stal nierdzewna 304

ZASTOSOWANIE

Przeciggacze nici chirurgicznych

RP 360°™ i Champion do stosowania
wraz z igtg gigtkg Champion stuzg

do przeciggania nici chirurgicznych i
zaktadania szwéw w tkance podczas
zabiegow chirurgii ortopedycznej.

/\ PRZECIWSKAZANIA
Nie nalezy stosowac¢ w kosciach i innych
tkankach twardych.

/\ OSTRZEZENIE

. Przepisy prawa federalnego zastrzegajg
sprzedaz, dystrybucje i stosowanie
tego instrumentu wytgcznie przez i na
polecenie lekarza.

2. Przeciggacze nici chirurgicznych RP
360°™ i Champion wykorzystywane
wraz z igtg gietkg Champion nalezy
stosowaé wytgcznie przy bezposredniej
wizualizacji.

3. Nadmierny nacisk na igt¢ podczas
prowadzenia jej przez tkanke
lub zderzenie igly z koscig moze
spowodowac peknigcie igly i skaleczenie
pacjenta.

4. W rzadkich przypadkach peknigcia
igty jej fragmenty nalezy zlokalizowa¢
wzro kowo lub za pomoca sprzetu
do obrazowania radiograficznego, a
nastepnie usunag¢ je mamualnie poprzez
miejsce naciecia.

N

/\ $RODKI OSTROZNOSCI

1.

e

(&)

Przed uzyciem instrumentu nalezy
dokfadnie i w cato$ci przeczyta¢ zatagczone
instrukcje.

. Narzedzie to moze by¢ stosowane

wytgcznie przez lekarzy specjalistow,
biegtych w dziedzinie zabiegéw
ortopedycznych.

Igly gigtkie Champion przeznaczone sg
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC
PONOWNIE.

. Ponowne uzycie igly to potencjalne

ryzyko, ktére oznacza, ze:

« Igta moze ztamac sie wewnatrz instru
mentu lub w ciele pacjenta

« Niesterylna igta moze spowodowaé
infekcje

« Nieczysta igta moze spowodowac
infekcje

» Pozostajgcy na igle osad moze
spowodowac uszkodzenie instrumentu

* Niedoczyszczona igta moze pozostawi¢
osad w ciele pacjenta

* W przypadku niesprawnego instrumentu/
niesprawnej igty — iglta moze nie przejs¢
przez tkanke lub nie przeciggna¢ nici
chirurgiczne;j.

. Igta nie powinna przej$¢ wiecej niz 8 cykli

na zabieg

OPAKOWANIE, ETYKIETA |
STERYLIZACJA

Igly gietkie Champion dostarczane sg jako
instrumenty jatowe (naswietlone promieniami
gamma) i przeznaczone sg wytgcznie do
jednora—zowego uzytku. Stosowac tylko
wtedy, gdy opakowanie fabryczne i etykieta
produktu sg nienaruszone.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac¢ w suchym i cieptym miejscu.

INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA

Umiesci¢ igte gietka Champion w
przeciggaczu nici chirurgicznych:

1.

Zlokalizowa¢ trzon zakonczony kaniulg na
proksymalnym koncu przeciggacza nici
chirurgicznych (Rys. 2). Umiescic¢ igte w ka
niuli z wypustkg na uchwycie skierowanym
w tym samym kierunku, co otwarta gérna
szczeka przeciggacza nici. Wsuwac igte
do momentu, gdy gatka wskoczy do rowka
w uchwycie przeciggacza (Rys. 2).
Sprawdzi¢, czy gatka iglty znajduje sie
catkowicie w rowku uchwytu przeciggacza.

Wprowadzenie nici chirurgicznej

2.

Chwyci¢ dalszy koniec nici chirurgicznej.
Wsuna¢ ni¢ do uszka w ksztatcie litery

V znajdujgcym sie w dolnej szczgce
przeciggacza nici (Rys. 3) umieszcajac
wolny koniec pomigdzy goérng i dolng
szczeka. Ni¢ wsunie sie w odpowiednie
miejsce. Prowadzenie nici

chirurgicznej kontroluje sie tatwiej, gdy
dtugos$¢ jej wolnego konca wynosi od 2 do
3 centymetrow.

OSTRZEZENIE: Przy postugiwaniu sie iglg
gietkg Champion z przeciggaczami nici
chirurgicznych RP 360°™ |ub Champion
stosowac wytgcznie splecione nici
chirurgiczne # 2.

Przy zabiegach chirurgii otwartej poming¢
instrukcje dotyczace kaniuli, ktorg stosuje
sie w artroskopii.

Wprowadzi¢ i przeciggna¢ ni¢:

3. Po umieszczeniu nici w odpowiedniej
pozycji i zacisnigciu szczegk przeciggacza
oraz ustawieniu igly w pozyciji
cofnietej przeprowadzi¢ dalszy koniec
przeciggacza nici przez kaniulg i
wprowadzi¢ do operowanego miejsca.

4. Aby zatozy¢ szew, nalezy otworzy¢

szczeki przeciggacza nici RP 360°™

i ustawi¢ je w odpowiedniej pozycji w

operowanym miejscu. Zamkna¢ szczeki

przeciggacza t AGODNIE naciskajgc
palcem wskazujacym i srodkowym na
dzwignie kontrolujgcg zacisk szczek.

Aby uwolni¢ igte/ni¢ chirurgiczng $cisngé

dionig uchwyt nadal utrzymujac dzwignie

zaciskajgcg szczeki w pozycji zamkniete;.

Po przeciagnigciu igty/nici poluzowaé

zacisk uchwytu tak, aby igta zupetnie

cofneta sie do tytu utrzymujgc nadal
szczeki w pozycji zamknietej w celu
zachowania mocnego uchwytu tkanki.

Petle powstatg w wyniku przeciggnigecia

nici przez tkanke uchwyci¢ za pomocg

haka lub chwytacza z innego portalu.

Otworzy¢ szczeki uwalniajgc tym samym

tkanke i wyja¢ przeciggacz nici z tkanki.

Zamkna¢ szczeki i wyjaé przeciggacz

nici z kaniuli. Petle utworzong w wyniku

przeciggniecia nici mozna réwniez
uchwyci¢ uzywajac do tego szczek

przeciggacza nici (3910-900-090, 3910-

900-086, 3910-900-087) lub szczeki

gornej (3910-900-088, 3910-900-089).

6. Po zakonczeniu operacji, jezeli szew
zostat uchwycony w szczece gornej,
nalezy zamknga¢ dzwignie szczeki i
czeséciowo wysunac¢ igte, a nastepnie
otwierajgc dtonig klapke, wypusci¢ szew.

7. Po zakonczeniu operacji nalezy natychmi
ast usunac¢ i wyrzuci¢ igte jednorazowego
uzytku.

o

Obracanie szczeki w stosunku do
uchwytu.

Szczeke przeciggacza nici RP 360°™
(3910-900-090) mozna obracac¢ i ustawia¢ w
czterech réznych pozycjach w stosunku do
uchwytéw poprzez przekrecanie czerwonej
piasty i ustawianie jej w odpowiednim
potozeniu. Roznice kata rozstawienia

tych pozycji wynosi 90 stopni. Podczas
przekrecania piasty w inne potozenie
uzytkownik poczuje ,zatrzasniecie”
oznaczajgce, ze instrument znalazt si¢ we
winsciwej pozycai. Szczgke przeciggacza
nici RP 360°™ mozna obraca¢ w stosunku
do uchwytu w dowolnym momencie
podczas korzystania z instrumentu nawet
po umieszczeniu przeciggacza nici RP
360°™ w stawie i po zatadowaniu igty i nici
chirurgicznej do instrumentu.
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Eikova 1

Eikéva 2

Eikéva 3
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NEPIFPA®H:

H Passer Needle Champion, 6tav
Xpnolpotrolgital e Toug Suture Passers
RP 360°™ ka1 Champion®, givail éva
0pBOTTEDIKO XEIPOUPYIKS EPYaAEio XEIPOG
TToU £x¢el oxedlaoTei yia Tn diEAeucn Tou
TIETTAEYPEVOU XEIPOUPYIKOU PAPUATOG
USP No. 2 péow Tou 10T0U, O€
apBPOOKOTTIKA 1 OE AVOIXTH XEIPOUPYIKA
eméuBaon. H Passer Needle Champion
TIPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITAl HOVO PE TO
Suture Passer RP 360°™ (Api6. egaprT.
3910-900-090) ka1 To Suture Passer
Champion (3910-900-086, 3910-
900,087, 3910-900-088, 3910-900-089).

EIKONA 1
A. \aBn, B. MoyxAdg olayoévag,
I". MAApvn (3910-900-090)

EIKONA 2
A. BeAova, E. Koupi, ZT. EykoTrr

EIKONA 3
Z. YTrodoxn

YAIKA

Kpdua miraviou vikeAiou (Nitinol)
AkpuloviTpiAio BouTtadiévio aTupOAio
(ABS)

AvogeidwTtog xaAuBag 304

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O Suture Passer RP 360°™ «kai

ol Suture Passers Champion trou
xpnoipotroloUvTal yadi pe tn Passer
Needle Champion evdeikvuvTal yia
Tn di1EAEUOn pAuPaTog pEoW 10TOU O€
0pBOTTEDIKN XEIPOUPYIKN ETTEURACN.

/N ANTENAEIZEIZ
Mnv xpnoipoTtroigite o€ 00TIKO 1] GAAO
OKANPO 10TO.

/\MPOEIAOMOIHZEIZ

1. H OpooTovdiakr) NopoBeaia Twv
H.M.A. emTpémrel TRV TTWANON,
Slavopn 1 xprion autol Tou
epyaAgiou povo atd 1aTpo r he
€VTOAN 10TpOU.

2. O1 Suture Passer RP 360°™ kai
Champion TTou xpnoipyoTroloUvTal
padi e T Passer Needle Champion
TIPETTEI VO XPNOIMOTTOI0UVTal UTTO
&uEON OTITIKOTTOINON.

3. H doknon utrepBoAIkAg TTieang yia
Tn SiéAeuon TnG BeAdvag péow I0ToU
1} O€ TTPOCTPIPK PE OOTO, UTTOPET Va
TpokaAéoel Bpauon TnG BeAGVAG Kal
TPOAUPATIOPO TOU a0BEVOUG.

4. 21 omdvia TrepiTTwan Bpatong
NG BeAdvag, Ta Bpavopata PTTopEi
Va EVTOTTIOTOUV OTITIKG 1 JE TN

XPAOoN aKTIVOypa@IikoU eEOTTAICOU
Kal va a@aipeBolv e TO XEPI HEOW
TOU onuEiou TOPAG.

NPO®YAAZEIZ

4AW\;Iplv T Xprnon, d1aBAoTe TTIPOTEKTIKG
OAEG TIG 0dnyieg Xprong.

2. To epyaleio TTPETTEl VO XPNOIPOTIOIEITAl

Hovo atrd 1aTpoUg TTou gival
KOTAPTIOPEVOI EVOEAEXWG OTIG
0pBOoTTEDIKEG DIAdIKATIEG.

3. O1 Passer Needles Champion
TrpoopilovTal yia MIA XPHZH MONO.
MHN AMNOXTEIPQNETE 'H MHN
EMANAXPHZIMOMMOIEITE.

4. Edv n BeAdva emavaypnoipoTroinei,

o1 evOeXOUEVOI KivOuvol
TrepIAapBavouv:@palon TG
BeAdvag aTo dpyavo ) Tov aabevhMn
atroaTelpwévn BeEAGva TTOU TTPOKOAET
AoipwgnMn kaBapr) BeAdva TTou
TrPpoKaAei Aoipwén nuid oto 6pyavo
Adyw diakUBeuang TG eTKAGAUYNG TNG
BeAdvagH emmikdAuwn €xer SlaKuBeUTE
JE aTroTéAEOpa va Peivouv aTov aaBevn
uTtoAeippaTalAiokUBeuon Tng
AeiToupyiag Tou opydavou/BeAdvag — n
BeAova dev Ba Tepaoel A n BeAdva dev
Ba peTagépel To pauua

5. H BeAdva dev TpéTrel va Trepdoel
TTEPICTOTEPO OTTO 8 KUKAOUG avd
XEIPOUPYIKA £TTEPRaON.

ZYZKEYAZIA, THMANZH KAI

ANOZTEIPQZH

O Passer Needles Champion Trapéyovrai
oTeipeg (akTivoBoAia y) kai TrpoopifovTal
yla pia yévo xpAon. XpnoIUOTIOIOTE TEG
HOVO av N EPYOCTOCIOKA TTAPEXOHEVN
OUOKeEUOoia Kal ofjpavaon gival GBIKTEG.

OYAA=H
duAdooeTe ag dpoaepd ENpod PEPOG.

OAHTIEZ XPHZHZ

TomroBérnon Tng Champion Passer

Needle otov Stryker Suture Passer:

1. EvrotrioTe Tov auho@dpo Ggova oTo
€yyUg akpo Tou Suture Passer (Eikéva 2).
Eioayayete Tn BeAdva péow Tou auAol
Je 1o TITEPUYIO TNG AABAG va BAETTEI
TTPOG TNV idla kaTeUBUVON OTIWG N
QavoIKTH dvw olayéva Tou suture pass-
er. QBAoTE TN BeAdva TTPOG Ta EUTTPOG
UEXPI va eTTITEUXOEI EQpapuoyn Tou
KOUMTTIOU OTNV €YKOTIA TNG AaBng Tou
Suture Passer. (Eikéva 2). AlaopaAioTe
OTI TO KOUPTTi TNG BEAOVOG ePappdlel
TIAAPWG OTNV £YKOTTA TNG AaBrg Tou
Suture Passer.

TotroBéTnon pAaupaATog:

2. MidoTe 10 TEPIPePIKS AKPO Tou 0dnyoU
PAUMOTOG. ZUPETE TO PAPMA OTNV
utrodoxr oxruaTog V tng KaTw olayovag
(Eikéva 3) pe 1o eAeUBEPO GKPO Va
BpiokeTal HETAEU TNG Avw Kal TNG KATW
olayovag. To pdupa Ba epapuoael
oTn B¢on Tou KaAG. H diaxeipion Tou
pAppaTog pTTopei va BeATIWOEI, €av TO
€AeUBePO AKpPO €xel urKkog 0.78 €wg 1.18
ivioeg (2 éwg 3 cm).

MPOZOXH: XpnoipoTrolgite povo
TIETTAEYUEVO XEIPOUPYIKO pdupa No. 2 pe
10 Suture Passer RP 360°™ rj Champion

kai Tn Passer Needle Champion.

Av XpNnOIPOTTOINCETE TO EpyaAEgio

O€ avoIXTA XEIPOUPYIKA ETTEUROON,
TIOPAAEIYPTE TIG aKOAOUBEG avapopég oTnv
apBPOCKOTTIKK KAVOUAQ.

Eicaywyn kai Si€Aeuon pauuaTtog:

3. Mg 10 pappa TOTTOBETNUEVO, TIG
olaydveg Tou passer KAEIOTEG Kal TN
BeAdva avaouppévn, TTEPAOTE TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU suture passer
péow NG KAvoUuAag OTo anuEio TNG
XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG.

4. Otav gioTe €ToIyol yia T Si€Aeucn Tou
PAUPATOG, OVOIETE KOI TOTTOBETAOTE
TIG Olay6veg Tou Suture Passer otnv
emBupnTy B¢on. KAeioTe TIg olaydveg
mégovtag AMTAAA 10 HOXAS TNG
alayévag PE Ta dU0 TTPWTA dAKTUAA.
MNa va xpnoiyoTroinoeTe Tn BeAdva/To
pPAppa, TECTE TN AaBr PE TNV TTAAGUN
0ag, evw EaKOAOUBEITE va KPATATE TO
HOXAS TnG o1ayovag KAEIOTO.

5. Met@ atmd 1 diéAeuon tng BeAdvag/
TOU PAPPOTOG, aProTe EAEUBEPN
N AaBn yia va emTeuxBei TTARpNg
avaoupaon NG BEASVAG, EVW KPATATE
TN o1ayova KAEIOTH WOTE va dlatnpeital
0 10766 maopévog. MdaoTe To Bpdxo
TOU PAPPOTOG TTOU TTEPATATE HEOW
TOU 10TOU PE £va QYKIOTPO i EPYAAEiO
oUAANYNG Tou 10TOU aTTd dIaPOPETIKA
€i0000. AVOIETE TIG OIQYOVEG WOTE VOl
atreAeuBepwOEei 0 10TOG Kal aPaIpETTE
10 Suture Passer até Tov 1016. KAgioTe
TIG Ol0YOVEG Kal apaipéaTe To suture
passer até Tnv kavoula. MTopeiTe,
£VOAAQKTIKG, va TTIdoeTe T0 BpdX0 Tou
PAUPATOG PE TIG OlaYOVEG TOU suture
passer (3910-900-090, 3910-900-086,
3910-900-087) ) va To CUANGBETE
€VTOG TNG Avw olayovag (3910-900-
088, 3910-900-089).

6. MeTd amré Tnv agaipean TG KAVOUAAG,
€4V TO pAupa £xel GUANGOET evTdg
NG dvw o1ayovag, KAEIOTE TO HOXAG
NG olaydvag, HETA XPNOINOTIOINGTE
ev pépel Tn BeAdva, pe TNV TTAAGUN,
avoiyovTtag Tn 8Upa cUAANWNG Kai
atreAeUBEPWVOVTAG TO PAPMA.

7. Met& Tnv oAokAfipwaon Tng
XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG, OPAIPEDTE
apéowg Kal aTroppiwTe TN BeAdva piag
Xxenong.

MepioTpo@n TNG olayovag o€ oxéon
HE TN AaBn:

Mrropeite va TTEPICTPEWETE TN Glaydva
Tou Suture Passer RP 360°™ (3910~
900-090) o€ TéooepIG DIOKPITEG BETEIG
(katd diaotApaTta Twv 90°) oe oxéon e
TN AaBR, MAvovTag TNV KOKKIVN TTAAVA
Kal OTPEPOVTAG TNV TTPOG TNV €MOUPNTA
B¢on. Kabwg n TAfuvn oTpé@eTal atmd T
yia 8éon oTnv dAAn, o XpAoTng Ba viwoel
OTI N TARUVN €Qapuodel aTn B€on TNG
KaAd utrodnAwvovTag 6Tl BpiokeTal GTN
owaTA B€on. MTTOPEITE Va TTEPICTPEWETE
Tn olayéva Tou Suture Passer RP 360°™
o€ oxéon pe Tn AaBr) oTroIadATIOTE OTIVUA
KaTd TN SIGPKEIQ XPrONG ToU epyaAegiou,
oupTrepIAapBavopévng TngG xpriong otav
o Suture Passer RP 360°™ BpiokeTal
oTnv dpBpwan Kai To paupa givai
TOTTOBETNUEVO.
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Sekil 2

Sekil 3

TURKISH

CHAMPION®
PASSER

Igne

ACIKLAMA

Champion Passer igne, RP 360°™ve
Champion® Stlr Gegirici ile beraber
kullanildiginda, artroskopi altinda veya agik
cerrahi sirasinda USP#2 6rglili cerrahi
sUtlriin doku igerisinden gegirilmesi igin
tasarlanmis ortopedik bir manuel cerrahi
cihazidir.

Champion Passer igne, sadece RP 360°™
Sutir Gegirici (PN 3910-900-090) ve
Champion Siitlir Gegirici (3910-900-086,
3910-900,087, 3910-900-088, 3910-900-
089) ile kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

SEKIL 1
A. Sap, B. Gene Kolu,
C. Gobek (3910-900-090)

SEKIL 2
D. igne, E. Topuz, F. Yuva

SEKIL 3
G. Yuva

MALZEMELER

Nitinol

Akrilonitril butadien stiren (ABS)
304 Paslanmaz Celik

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Champion Passer igne ile kullanilan
RP 360°™ Stlr Gegirici ve Champion
Sutir Gegirici, ortopedik cerrahide doku
icerisinden sitlr gegirmede kullanim
endikasyonuna sahiptir.

/\ KONTRENDIKASYONLAR
Kemik veya diger sert dokularda
kullanmayiniz.

/\ UYARILAR

. Federal yasalar uyarinca, bu cihazin
satisi, dagitimi veya baska bir hekim
tarafindan veya siparigiyle kullanimi
kisitlanmistir.

. Champion Passer Igne ile kullanilan

RP 360°™ ve Champion Siitr
Gegirici direkt gortntiileme altinda
kullanilmahdir.

3. ignenin dokudan gegirilmesi igin
asir gl¢ kullaniimasi veya kemige
carpilmasi ignenin kirilmasi ve hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

4. ignenin nadir olarak kirildigi durumlarda,
pargaciklar, gézle veya radyolojik
gorintileme cihazlari kullanilarak
bulunabilir ve in

-

N

/\ ONLEMLER

1. Kullanim 6ncesinde, kullanim
talimatlarini dikkatle ve buttnuyle
okuyun.

2. 1.Bu cihaz, ortopedik prosediirlerin tam

olarak anlasiimasi sartiyla sadece hekimler

tarafindan kullaniimalidir.

3. Champion Passer Igneleri sadece
TEK KULLANIM icin tasarlanmstir.
STERILIZE ETMEYIN VEYA YENIDEN
KULLANMAYIN.
4. Ignenin yeniden kullanilmasi durumundaki
potansiyel riskler sunlardir:
« Cihaz igerisinde veya hastanin
vicudunda igne kirilabilir.
« Steril olmayan bir igne enfeksiyona
neden olabilir.
* Temiz olmayan bir igne enfeksiyona
neden olabilir.
« igne lizerindeki kaplamanin hasarli
olmasi cihazin zarar gérmesine neden
olabilir.
» Bu kaplamanin hasarli olmasi hastanin
viicudunda kalinti kalmasina neden
olabilir.
« Cihaz/igne fonksiyonu bozulmasi
durumunda igne gegmeyecek veya sitlri
tagimayacaktir.
igne ameliyat basina 8 déngiiden fazla
gegcirilmemelidir.

@

AMBALAJLAMA, ETIKETLEME VE
STERILIZASYON

Champion Passer igneler steril olarak (gama
radyasyon) saglanmaktadir ve tek kullanim
icin tasarlanmistir.

Sadece, fabrikadan saglanan paket ve

etiketin saglam olmasi durumunda kullaniniz.

SAKLAMA:
Serin ve kuru bir yerde saklayin.

KULLANIM TALIMATLARI

Champion Siitiir Gegirici igneyi Stryker

Siitiir Gegirici icine yiikleyin:

1. Sutur Gegiricininin proksimal ucundaki
kanulld mili (Sekil 2) bulun. Sutir
gegiricinin agik Ust genesi ile ayni ydne
cevrili sap lizerindeki kanadi kullanarak
igneyi kanllasyonun igine yerlestirin.
Topuz sutlir gegiricideki yuvanin
icine dlsene kadar igneyi ileri dogru
itin. (Sekil 2). Igne topuzunun Siitiir
Gegiricinin sapindaki yuvaya tam olarak
oturdugundan emin olun.

Yik Sitiir

2. Karslya gegen siturin distal ucunu
kavrayin. Ust ve alt gene arasindaki
serbest ucu kullanarak sutird alt gene
icindeki V-sekilli yuvanin igine kaydirin
(Sekil 3). Sitlr yerine oturacaktir.
Serbest ucun 2-3 cm uzunlugunda olmasi

durumunda sitlr islemi daha iyi yapilabilir.

DIKKAT: RP 360°™ veya Champion
Sutir Gegirici ve Champion Passer
igne ile sadece #2 6rgiilii cerrahi siitiir
kullanin.

Aygitin agik cerrahide kullaniimasi
halinde, artroskopik kandil igin agagidaki
referanslari atlayin.

Siitiiriin Sokulmasi ve Gegirilmesi:
3. Sutlr ylklendikten, gegiricinin cenesi
kapandiktan ve igne geri ¢ekildikten

sonra, sutur ipliginin distal ucunu kanul

icerisinden cerrahi alana gegirin.

Sutiir gegirilmeye hazir oldugunda, Sutir

Gegiricinin genesini istenilen yerde agin

ve konumlandirin. ilk iki parmakla gene

kolunu sikarak HAFIFCE ceneleri kapatin.
igne/siitiirii yerlestirmek igin, ¢ene kolunu
kapali konumda tutarken avug ici ile sapi
sikin.

igne/sitiirii gegirdikten sonra, ignenin

tam olarak geri gekilmesini saglamak

icin, tamamen geri gekilmesi igin, doku

(izerinde sikica tutulmasini saglamak

amaciyla ¢enenin kapali konumunu

surdururken sap tzerindeki kavrama
kuvvetini serbest birakin. Diger bir
portaldan gegirilen kanca veya grasper
yardimiyla dokudan gegirilen sitiiriin
halkasini kavrayin. Ceneyi acarak
dokuyu serbest birakin ve Sutlr Gegiriciyi
dokudan ¢ikarin. Geneleri kapatin

ve sitlr gegiriciyi kantlden gikarin.

Donlisumlu olarak, sttlr gegiricinin genesi

kullanilarak sutur halkasi kavranabilir

(3910-900-090, 3910-900-086, 3910-

900-087) ya da Ust ¢ene igerisinde

yakalanabilir (3910-900-088, 3910-900-

089).

6. Kanllu ¢ikardiktan sonra, sutlrin Gst
cene ile yakalanmasi halinde, gene kolunu
kapatin ve sonra tutucu kapisini agarak ve
sUturt serbest birakarak avug igi ile kismi
olarak igneyi yerlestirin.

7. Cerrahi islem tamamlandiktan sonra, tek
kullanimlik igneyi hemen gikarin ve atin

&

@

Gene Kolunun Sapa Goére Dondiiriilmesi:
RP 360°™ Sitlr Gegiricinin genesi (3910-
900-090) kirmizi gébegin kavranmasi ve
istenilen konuma gevrilmesi yoluyla sapa
go6re dort ayri konuma déndurilebilir (at
90° artiglar halinde). Gdbek bir konumdan
digerine dondurdldiglnde, kullanici,
gbbekte bir “cit” sesi hissedecektir. Bu

ses genenin dogru konumda oldugunu
gostermektedir.

RP 360°™ Siitir Gegiricinin Cenesi,

RP 360°™Sutlr Gegiricinin eklem igine
sokulmasi ve sitiiriin yliklenmesi sonrasi
da dahil olmak tizere, cihazin kullanimi
sirasinda herhangi bir zamanda sapa goére
dondurdlebilir.
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