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Endo GIA™ Ultra
Universal, Universal Short, and Universal XL 
Single Use Staplers

1029434

EN
BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

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

DESCRIPTION
The Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal and Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers 
place two, triple-staggered rows of titanium staples and simultaneously divide the tissue between the two 
triple-staggered rows. The size of the staples is determined by the selection of the single use reload:

Gray reload and Gray curved tip reload - two triple-staggered rows of 2.0mm titanium staples

Tan reload and Tan curved tip reload - two triple-staggered height progressive rows of 2.0mm, 2.5 mm, 
3.0mm titanium staples

Purple reload and Purple curved tip reload - two triple-staggered height progressive rows of 3.0mm, 3.5 
mm and 4.0mm titanium staples

Black reload - two triple-staggered height progressive rows of 4.0mm, 4.5 mm and 5.0mm titanium staples

The Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler is designed for open procedures only.  All instructions, 
warnings, and precautions referring to trocars, or laparoscopic procedures, apply to the Endo GIA™ Ultra 
Universal and the Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers only, and do not pertain to the Endo GIA™ Ultra 

Universal Short stapler.  

The Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal and Endo GIA™ Ultra Universal XL 
staplers will accommodate any of the single use reload sizes that are available in the 30 mm, 45 mm and 
60 mm lines.

The Endo GIA™ Ultra Universal and Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers with either the Gray, Tan, or 
Purple single use reload is designed for introduction and use through a 12 mm trocar sleeve, or larger, with 
the use of a converter.  This does not pertain to the Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler.

The Endo GIA™ Ultra Universal and Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers with the Black single use reload 
is designed for introduction and use through a 15 mm trocar sleeve, or larger, with the use of a converter.  
This does not pertain to the Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler.

The instrument may be reloaded and fired up to 25 times in a single procedure.  

NOTE: Each instrument can accommodate the 30 mm length Gray, Tan, and Purple single use reloads; the 
45 mm length Gray, Tan, Purple, Black reload and the 60 mm length Tan, Purple, Black reload.

The curved tip on the distal-end of the curved tip reload can be used to dissect and manipulate tissue/
vessels when locating target tissue for subsequent firing and placement of staples.

The flexible introducer provided with the curved tip reload can be mounted on the curved tip and used to 
guide the anvil underneath the vessel/tissue that is to be transected.

COMPATIBILITY
All Endo GIA™ Ultra Universal staplers are compatible with all Endo GIA™ Universal single use loadings 
units, all Endo GIA™ Roticulator™ single use loading units and all Endo GIA™ single use reloads with 
Tri-Staple™ Technology.

When using the Endo GIA™ Ultra Universal staplers with Endo GIA™ Universal Straight single use 
loading units or with Endo GIA™ Roticulator™ single use loading units: (a) refer to the indications, 
contraindications, warnings and precautions contained in the Endo GIA™ Universal and GIA™ Universal 
IFUs and (b) refer to the loading instructions, unloading instructions and instructions for use contained in 
the Endo GIA™ Ultra Universal IFU. 

All Endo GIA™ Universal and GIA™ Universal staplers are compatible with all Endo GIA™ single use reloads 
with Tri-Staple™ Technology 

When using Endo GIA™ Universal and GIA™ Universal staplers with Endo GIA™ single use reloads with Tri-
Staple™ Technology, (a) refer to the indications, contraindications and warnings & precautions contained 
in the Endo GIA™ Ultra Universal IFU and (b) refer to the loading instructions, unloading instructions and 
instructions for use contained in the Endo GIA™ Universal & GIA™ Universal IFUs. 

Compatibility of staple line reinforcement material for use with Endo GIA™ single use reloads with 
Tri-Staple™ Technology has not been determined.

INDICATIONS
The Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal and Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers 
have applications in abdominal, gynecologic, pediatric and thoracic surgery for resection, transection and 
creation of anastomosis. It may be used for transection and resection of liver substance, hepatic vasculature 
and biliary structures.

The Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal and Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers 
when used with the Endo GIA™ curved tip single use reloads can be used to blunt dissect or separate 
target tissue from other tissue.

CONTRAINDICATIONS
1. Do not use the Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler for laparoscopic procedures.

2. Do not place the Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler through a trocar, as the shaft of the handle will 
not be long enough to safely exit the trocar and allow the jaws of the stapler to open.

3. Do not use the Endo GIA™ Gray single use reload on any tissue that compresses to less than 0.75 mm in 
thickness, on any tissue that cannot comfortably compress to 1.0 mm or on the aorta.

4. Do not use the Endo GIA™ Tan reload on any tissue that compresses to less than 0.88 mm in thickness, 
on any tissue that cannot comfortably compress to 1.5 mm or on the aorta.

5. Do not use the Endo GIA™ Purple reload on any tissue that compresses to less than 1.5 mm in thickness, 
on any tissue that cannot comfortably compress to 2.25 mm or on the aorta.

6. Do not use the Endo GIA™ Black reload on any tissue that compresses to less than 2.25 mm in thickness, 
on any tissue that cannot comfortably compress to 3.0 mm or on th aorta. 

7. The Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal and Endo GIA™ Ultra Universal XL 
instruments should not be used on tissue such as liver or spleen where compressibility is such that closure 
of the instrument would be destructive.

8. Do not use the Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal or Endo GIA™ Ultra Universal 
XL stapler where adequacy of hemostasis cannot be verified visually after applications.

9. Do not use any linear cutter on major vessels without making provisions for proximal and distal control.

10. Do not use the instrument on ischemic or necrotic tissue.

11. The use of curved tip reloads is contraindicated on tissue or structures that cannot fit completely within 
the jaws proximal to the transitional angle of the curved tip.

12. These devices are provided STERILE and are intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD 
AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. Preoperative radiotherapy may result in changes to tissue. These changes may, for example, cause the tissue 
thickness to exceed the indicated range for the selected staple size. Careful consideration should be given to 
any pre-surgical treatment the patient may have undergone and in corresponding selection of staple size.

2. When using the Endo GIA™ Ultra Universal instrument with a Black (4.0mm, 4.5mm or 5.0mm) reload, 
the instrument MUST be inserted into a 15mm trocar. A smaller size trocar will not accept the Black 
(4.0mm, 4.5mm or 5.0mm) reload. This does not pertain to the Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler.

3. Always inspect the tissue thickness and select an appropriate staple size prior to application of the Endo 
GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal or Endo GIA™ Ultra Universal XL stapler. Overly thick 
or thin tissue may result in unacceptable staple formation.

4. Do not clamp instrument prior to removing shipping wedge.

5. Always close the jaws of the Endo GIA™ Ultra Universal or Endo GIA™ Ultra Universal XL stapler prior to 
introducing and removing the stapler from the trocar sleeve (or the incision if using the Endo GIA™ Ultra 
Universal Short stapler).

6. After firing and removal of the instrument, always inspect the staple line and the surrounding site for 
hemostasis and/or leakage. Minor bleeding or leakage may be controlled by electrocautery or manual 
sutures.

7. Placement of tissue proximal to the tissue stops (on the reload) may result in stapler malfunction. Any 
tissue extending beyond the cut line will not be transected.

8. When using the stapler more than once during a SINGLE surgical procedure, be sure to remove the empty Endo 
GIA™ single use reload and load a new one. A safety interlock is provided that prevents an empty single use reload 
from being fired a second time. Do not attempt to override the safety interlock.  Overriding the safety interlock will 
cause device malfunction. 

9. When positioning the stapler on the application site, ensure that no obstructions, such as clips, are incorporated 
into the instrument jaws. Firing over an obstruction may result in incomplete cutting action and/or improperly 
formed staples.

10. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and familiarity with 
Endoscopic techniques. Prior to performance of any Endoscopic procedures, consult the medical literature relative to 
techniques, complications and hazards.

11. A thorough understanding of the principles involved in laser and electrosurgical procedures is essential to avoid 
shock and burn hazards to both patient and operator(s), and damage to the instrument.

12. When Endoscopic instruments and accessories from different manufacturers are employed together in a procedure, 
verify compatibility and ensure that electrical isolation or grounding is not compromised.

13. The anvil must be completely visible, (past the trocar sleeve) prior to opening the reload within the body cavity. 
This does not pertain to the Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler.

14. When dividing major vascular structures, be sure to adhere to the basic surgical principles of proximal and distal 
control.

15.  When manipulating tissue with the curved tip reloads, avoid exerting excessive pressure on fragile structures with 
the curved tip of the device.

16.  In case of a curved tip reload, ensure that the tissue/vessel to be transected does not extend beyond the black 
cut line on the reload. The device will only cut to the black cut line. Tissue contained within the jaws distal to this line 
will not be transected.  

17. The instrument will cut and staple any structure included in the jaws. Use caution to ensure that only structures to 
be cut and stapled are within the instrument jaws.

18. Compatibility of staple line reinforcement material for use with Endo GIA™ Gray, Tan, Purple, and Black articulating 
and curved tip articulating single use reloads has not been determined.

19. Hold the loop handle while pushing the green firing button. This will enable the loop handle to gradually move 
forward to the firing position. If the loop handle is not held while pushing the green button, it will move forward with 
a snap and may cause the instrument to shake.

20. Failure to completely fire the reload will result in an incomplete cut and/or incomplete staple formation, which 
may result in poor hemostasis and/or leakage.

21. Do not squeeze the instrument handle while pulling back the black knob.

22. The instrument and single use reload are provided STERILE and are intended for use in a SINGLE procedure only.  
DISCARD AFTER USE.  DO NOT RESTERILIZE. Reprocessing or resterilization may compromise the device integrity and 
could lead to patient injury, illness, or death.  Reuse, even after resterilization, may create a risk of contamination and 
lead to patient infection or the transmission of infectious disease(s).

1   SCHEMATIC VIEW

A) PIN K2) LOAD ALIGNMENT INDICATOR (Shaft)

B) SHAFT L) ANVIL

C) ARTICULATION LEVER M) TISSUE STOP

D) ROTATION COLLAR N) END OF CUT LINE

E) GREEN FIRING BUTTON  O) END OF STAPLE LINE

F) BLACK RETURN KNOB P) LOWER CLAMP COVER

G) LIGHT BLUE UNLOAD BUTTON Q) INCREMENT MARKINGS

H) LOOP HANDLE R) STAPLE CARTRIDGE

I) SINGLE USE RELOAD (30, 45, 60) S) SINGLE USE CURVED TIP RELOAD (30, 45, 60) 

J) SHIPPING WEDGE T) FLEXIBLE INTRODUCER

K1) LOAD ALIGNMENT INDICATOR (reload) U) FLEXIBLE INTRODUCER MOUNTING CLIP

2   LOADING

1. The reload is packaged in the open position. Do not attempt to close the reload.

WARNING: ALWAYS SELECT A RELOAD WITH THE APPROPRIATE STAPLE SIZE FOR THE TISSUE 
THICKNESS. OVERLY THICK OR THIN TISSUE MAY RESULT IN UNACCEPTABLE STAPLE FORMATION. 

CAUTION: Do not attempt to remove the shipping wedge until the reload is loaded into the 
instrument.

2. Ensure that the black return knob on the instrument is pulled back completely and the articulation lever is neutral 
(0° relative) to the instrument.

C) ARTICULATION LEVER

F) BLACK RETURN KNOB

3. To load the Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal or Endo GIA™ Ultra Universal XL stapler 
with the appropriate reload, insert the pin located at the distal end of the instrument shaft into the reload. Ensure that 
the LOAD alignment indicator on the reload aligns with the LOAD alignment indicator on the shaft. Push the reload in 
and twist clockwise 45° relative to the instrument, so that the reload will lock into place and an audible click is heard.  
When the reload is loaded properly into the stapler the blue unload button underneath the shaft is seated in place 
without showing any red coloration underneath.

K1) LOAD ALIGNMENT INDICATOR (reload)

K2) LOAD ALIGNMENT INDICATOR (SHAFT)

4. Remove the shipping wedge from the reload.  Cycle the instrument to confirm proper loading of the reload.  To do 
so, squeeze the handle once to close the jaws of the reload. Push the black loop handle all of the way forward or pull 
back on the black return knob and confirm that the reload jaws open fully.  

CAUTION: Do not clamp instrument prior to removing shipping wedge.

5. Close the instrument jaws prior to inserting the instrument into the trocar (or the incision if using the Endo GIA™ 
Ultra Universal Short stapler).

3   UNLOADING

1. To unload a reload from the stapler, the articulating lever must be in the neutral position. Ensure that the jaws of the 
reload are open by pulling the black return knob back completely. Pull the light blue unload button (located on the 
underside of the shaft near the loop handle) back towards the instrument, twist the reload counterclockwise 45° and 
remove the reload from the shaft of the instrument.

C) ARTICULATING LEVER

G) LIGHT BLUE UNLOAD BUTTON

4   INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: The jaws of the reload must be closed prior to introducing the instrument into the trocar sleeve (or the incision 
if using the Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler). To do so, squeeze the handle. Do not attempt to insert or remove 
the instrument from the incision, or trocar sleeve if the instrument is in the articulated position.

1. Insert the Endo GIA™ Ultra Universal or Endo GIA™ Ultra Universal XL stapler into an appropriately sized trocar 
sleeve, or larger, with the use of a converter.  This does not pertain to the Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler.  

CAUTION: The anvil must be completely visible, (past the trocar sleeve) prior to opening the 
RELOAD within the body cavity. This does not pertain to the Endo GIA™ Ultra Universal Short 
stapler.

The Endo GIA™ ULTRA UNIVERSAL stapler enables articulation up to 45° in either direction.

2. Once inside the body cavity, open the jaws of the instrument by pulling the black return knob completely back. 

CAUTION: Do not squeeze the instrument handle while pulling back the black knob.

3.  Once the jaws are open the stapler will be in grasp mode. In grasp mode, tissue can be atraumatically grasped 
within the reload jaws by squeezing the handle to close the jaws. To ungrasp the tissue, push the handle forward to 
open the reload jaws. To release the grasp mode squeeze the handle all the way back, hold and push the green firing 
button down (the handle will return to the firing position).  You are now ready to fire.

4. In case of the curved tip reload, the curved tip of the anvil can be used to manipulate the tissue and will be clearly 
visible when the reload is clamped on the tissue/vessel that has to be transected. 

WARNING: WHEN MANIPULATING TISSUE WITH THE CURVED TIP RELOADS, AVOID EXERTING 
EXCESSIVE PRESSURE ON FRAGILE STRUCTURES WITH THE CURVED TIP OF THE DEVICE.

CAUTION: In case of a curved tip reload, ensure that the tissue/vessel to be transected does not 
extend beyond the black cut line on the reload. The device will only cut to the black cut line. 
Tissue contained within the jaws distal to this line will not be transected.  

5. The curved tip reload can be used with or without the Flexible Introducer provided with the reload. Surgeons may 
mount the Introducer on the curved tip and use it to guide the anvil into position and underneath the vessel/tissue 
that is to be transected.

The Introducer is mounted to the curved tip by pushing the mounting clip end of the Introducer onto the curved tip 
of the anvil.

CAUTION: The curved tip reload can not be used for blunt dissection with the Introducer 
attached.

6. Pass the Introducer behind the structure to be stapled; an appropriately sized right angled clamp may be used to 
assist passing the Introducer.

CAUTION: Do not apply excessive force to the Introducer, excessive force may separate it from 
the anvil. 

NOTE: The Introducer and its mounting clip are radio-opaque in the event that either inadvertently detaches from 
the curved tip reload.

7. Use the Introducer to guide the anvil behind the structure to be stapled. 

WARNING: THE INSTRUMENT WILL CUT AND STAPLE ANY STRUCTURE INCLUDED IN THE JAWS. 
USE CAUTION TO ENSURE THAT ONLY STRUCTURES TO BE CUT AND STAPLED ARE WITHIN THE 
INSTRUMENT JAWS. 

8. The Instrument may be fired with the Introducer in place; or the Introducer may be removed prior to firing.

9. Apply the Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal or Endo GIA™ Ultra Universal XL stapler 
across the tissue to be transected.

CAUTION: When positioning the stapler on the application site, ensure that no obstructions 
(such as clips) are incorporated in the instrument jaws. Firing over an obstruction may result in 
incomplete cutting action and/or improperly formed staples. The instrument will not cut tissue 
beyond the black cut line indicated on the single use reload. More than one application of the 
stapler may be necessary for tissue exceeding the length of the reload (30 mm, 45 mm or 60 mm). 

N) CUT LINE

CAUTION: Placement of tissue proximal to the tissue stops (on the reload) may result in stapler 
malfunction. Any tissue extending beyond the cut line will not be transected.

10. Close the jaws of the reload across the tissue to be transected by squeezing the handle completely. The stapler is 
equipped with a safety interlock; the instrument will not fire the staples and cut tissue unless the green firing button 
is pushed.

CAUTION: When using the stapler more than once during a SINGLE surgical procedure, be sure 
to remove the empty Endo GIA™ single use reload and load a new one. A safety interlock is 
provided that prevents an empty single use reload from being fired a second time. Do not 
attempt to override the safety interlock.

The jaws of the reload may be repositioned on the tissue prior to firing by pulling the black return knob completely 
back, allowing the jaws to open.  Once the jaws are opened the stapler will be in grasp mode. After grasping and 
repositioning the stapler on the tissue, release the grasp mode by squeezing the handle all the way back, hold the 
handle and push the green firing button down. The handle will return to the firing position and the instrument is 
now ready to fire.

11. In order to fire the instrument, once the green firing button has been activated, squeeze the handle sequentially 
until the lower clamp cover reaches the distal end of the cartridge slot, and the handle locks.

E) GREEN FIRING BUTTON

P) LOWER CLAMP COVER

Sequential squeezes of the handle are required to fully fire the reload.

The total number of squeezes is relative to the length of the reload (30mm, 45mm or 60mm).

WARNING: FAILURE TO COMPLETELY FIRE THE RELOAD WILL RESULT IN AN INCOMPLETE CUT AND/
OR INCOMPLETE STAPLE FORMATION, WHICH MAY RESULT IN POOR HEMOSTASIS AND/OR LEAKAGE.

12. Once the instrument has been completely fired, open the jaws by pulling the black return knob completely back. 
Gently remove the instrument from the tissue. 

CAUTION: After firing and removal of the instrument, always inspect the staple line and the 
surrounding site for hemostasis and/or leakage. Minor bleeding or leakage may be controlled 
by using electrocautery or manual sutures.

13. After completely firing the reload, close jaws of the instrument and remove the Endo GIA™ Ultra Universal Short, 
Endo GIA™ Ultra Universal or Endo GIA™ Ultra Universal XL stapler from the body cavity to unload the single use 
reload from the instrument. 

NOTE: Do not attempt to insert or remove the instrument from the incision, or trocar sleeve if the instrument is in 
the articulated position. 

The Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal or Endo GIA™ Ultra Universal XL may be reloaded and 
fired up to 25 times in a single procedure.

5   STAPLE SPECIFICATIONS

V) STAPLE LINE LENGTH

W) COLOR

X) OPEN STAPLE SIZE

Y) CLOSED STAPLE SIZE

STORE AT ROOM TEMPERATURE. AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.
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Agrafeuses à usage unique Universal, Universal 
Short et Universal XL

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Cette brochure est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière de 
techniques chirurgicales.

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

DESCRIPTION
Les agrafeuses Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal et Endo GIA™ Ultra Universal XL placent 
deux rangées d’agrafes en titane, à triple décalage et partagent simultanément le tissu entre les deux rangées à triple 
décalage. La taille des agrafes est déterminée par le choix du chargeur à usage unique :

Chargeur gris et chargeur à embout incurvé gris - deux rangées à triple décalage d’agrafes en titane de 2,0 mm

Chargeur brun clair et chargeur à embout incurvé brun clair - deux rangées à hauteur progressive à triple décalage 
d’agrafes en titane de 2,0 mm, 2,5 mm et 3,0 mm

Chargeur violet et chargeur à embout incurvé violet - deux rangées à hauteur progressive à triple décalage d’agrafes 
en titane de 3,0 mm, 3,5 mm et 4,0 mm

Chargeur noir - Deux rangées à hauteur progressive à triple décalage d’agrafes en titane de 4,0 mm, 4,5 mm et 5,0 mm

L’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short est conçue uniquement pour les interventions ouvertes.  L’ensemble 
des instructions, des avertissements et des précautions relatifs aux trocarts ou aux interventions laparoscopiques 
s’appliquent aux agrafeuses Endo GIA™ Ultra Universal et Endo GIA™ Ultra Universal XL uniquement et ne concernent 
pas l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

Les agrafeuses Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal et Endo GIA™ Ultra Universal XL acceptent 
n’importe quelle taille de chargeur à usage unique disponible dans les gammes 30 mm, 45 mm et 60 mm.

Les agrafeuses Endo GIA™ Ultra Universal et Endo GIA™ Ultra Universal avec le chargeur à usage unique gris, brun clair 
ou violet sont conçues pour une introduction et une utilisation via un manchon de trocart de 12 mm minimum à l’aide 
d’un réducteur.  Cela ne concerne pas l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Les agrafeuses Endo GIA™ Ultra Universal et Endo GIA™ Ultra Universal avec le chargeur à usage unique noir sont 
conçues pour une introduction et une utilisation via un manchon de trocart de 15 mm minimum à l’aide d’un 
réducteur.  Cela ne concerne pas l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short.

L’instrument peut être rechargé et activé jusqu’à 25 fois au cours d’une seule intervention.  

REMARQUE : chaque instrument peut accepter les chargeurs à usage unique gris, brun clair et violet de 30 mm de 
long, les chargeurs gris, brun clair, violets et noirs de 45 mm de long et les chargeurs brun clair et violets de 60 mm 
de long.

L’embout incurvé situé sur l’extrémité distale du chargeur à embout incurvé peut être utilisé pour disséquer et 
manipuler des tissus/vaisseaux lors de la localisation du tissu cible en vue de l’agrafage et du placement d’agrafes.

L’introducteur flexible fourni avec le chargeur à embout incurvé peut être monté sur l’embout incurvé et être utilisé 
pour guider l’enclume sous le vaisseau/tissu à disséquer.

COMPATIBILITE
Toutes les agrafeuses Endo GIA™ Ultra Universal sont compatibles avec l’ensemble des unités de chargement à usage 
unique Endo GIA™ Universal et Endo GIA™ Roticulator™ et des chargeurs à usage unique Endo GIA™ avec technologie 
Tri-Staple™.

Lors de l’utilisation d’agrafeuses Endo GIA™ Ultra Universal avec les unités de chargement à usage unique Endo GIA™ 
Universal Straight ou Endo GIA™ Roticulator™ : (a) se reporter aux indications, contre-indications, avertissements et 
précautions contenus dans les instructions d’utilisation d’Endo GIA™ Universal et de GIA™ Universal et (b) se reporter 
aux instructions de chargement, de déchargement et d’utilisation contenues dans les instructions d’utilisation d’Endo 
GIA™ Ultra Universal. 

Toutes les agrafeuses Endo GIA™ Universal et GIA™ Universal sont compatibles avec l’ensemble des chargeurs à usage 
unique Endo GIA™ avec technologie Tri-Staple™. 

Lors de l’utilisation d’agrafeuses Endo GIA™ Universal et GIA™ Universal avec les chargeurs à usage unique Endo 
GIA™ avec technologie Tri-Staple™, (a) se reporter aux indications, contre-indications, avertissements et précautions 
contenus dans les instructions d’utilisation d’Endo GIA™ Ultra Universal et (b) se reporter aux instructions de 
chargement, de déchargement et d’utilisation contenues dans les instructions d’utilisation d’Endo GIA™ Universal 
and GIA™ Universal. 

La compatibilité du matériau de renforcement de la ligne d’agrafes à utiliser avec les chargeurs à usage unique Endo 
GIA™ dotés de la technologie Tri-Staple™ n’a pas été déterminée.

INDICATIONS
Les agrafeuses Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal et Endo GIA™ Ultra Universal XL 
peuvent être utilisées en chirurgie abdominale, gynécologique, pédiatrique et thoracique pour la résection, la coupe 
transversale et la création d’anastomoses. Elles peuvent également être utilisées pour la coupe transversale et la 
résection de substances hépatiques, de vaisseaux du foie et de structures biliaires.

En cas d’utilisation avec les chargeurs à usage unique à embout incurvé Endo GIA™, les agrafeuses Endo GIA™ Ultra 
Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal et Endo GIA™ Ultra Universal XL peuvent être utilisées pour effectuer une 
dissection brute ou séparer le tissu cible d’autres tissus.

CONTRE-INDICATIONS
1. Ne pas utiliser l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short pour des procédures laparoscopiques.

2. Ne pas placer l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short via un trocart. En effet, la tige de la poignée n’est pas 
assez longue pour sortir en toute sécurité le trocart et permettre aux mâchoires de l’agrafeuse de s’ouvrir.

3. Ne pas utiliser le chargeur à usage unique gris Endo GIA™ sur un tissu qui se comprime à moins de 0,75 mm 
d’épaisseur, sur un tissu qui ne peut pas se comprimer aisément à 1,0 mm ou sur l’aorte.

4. Ne pas utiliser le chargeur brun clair Endo GIA™ sur un tissu qui se comprime à moins de 0,88 mm d’épaisseur, sur 
un tissu qui ne peut pas se comprimer aisément à moins de 1,5 mm ou sur l’aorte.

5. Ne pas utiliser le chargeur violet Endo GIA™ sur un tissu qui se comprime à moins de 1,5 mm d’épaisseur, sur un 
tissu qui ne peut pas se comprimer aisément à 2,25 mm ou sur l’aorte.

6. Ne pas utiliser le chargeur noir Endo GIA™ sur un tissu qui se comprime à moins de 2,25 mm d’épaisseur, sur un 
tissu qui ne peut pas se comprimer aisément à moins de 3,0 mm ou sur l’aorte. 

7. Les instruments Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal et Endo GIA™ Ultra Universal XL ne 
doivent pas être utilisés sur un tissu comme le foie ou la rate dont la compressibilité est telle que la fermeture de 
l’instrument serait destructive.

8. Ne pas utiliser l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra 
Universal XL lorsque l’adéquation de l’hémostase ne peut pas être vérifiée visuellement après les applications.

9. Ne pas utiliser de découpeur linéaire sur des vaisseaux principaux sans prévoir un contrôle proximal et distal.

10. Ne pas utiliser l’instrument sur un tissu ischémique ou nécrotique.

11. L’utilisation des chargeurs à embout incurvé est contre-indiquée sur des tissus ou structures qui ne peuvent pas 
tenir entièrement à l’intérieur des mâchoires en position proximale par rapport à l’angle de transition de l’embout 
incurvé.

12. Ces dispositifs sont livrés STERILES et sont exclusivement prévus pour UNE SEULE intervention. JETER APRES 
UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Une radiothérapie préopératoire peut provoquer des modifications des tissus. Ces modifications peuvent, par 
exemple, accroître l’épaisseur des tissus au-delà de la plage indiquée pour la taille d’agrafe sélectionnée. Il convient 
de soigneusement tenir compte de tout traitement pré-chirurgical que le patient peut avoir subi lors du choix de la 
taille d’agrafe.

2. Lors de l’utilisation d’un instrument ENDO GIA™ Ultra Universal avec un chargeur noir (4,0 mm, 4,5 mm ou 
5,0 mm), l’instrument DOIT être inséré dans un trocart de 15 mm. Un chargeur noir (4,0 mm, 4,5 mm ou 5,0 mm) ne 
rentrera pas dans un trocart de plus petite taille. Cela ne concerne pas l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short.

3. Toujours vérifier l’épaisseur du tissu et sélectionner une taille d’agrafe appropriée avant l’application de l’agrafeuse 
Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal XL. Un tissu trop épais ou 
trop fin peut entraîner une formation incorrecte de l’agrafe.

4. Ne pas attacher l’instrument avant d’avoir retiré la cale de transport.

5. Toujours fermer les mâchoires de l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal XL avant 
d’introduire ou de retirer l’agrafeuse du manchon de trocart (ou l’incision en cas d’utilisation de l’agrafeuse Endo GIA™ 
Ultra Universal Short).

6. Après avoir actionné et retiré l’instrument, toujours s’assurer qu’il n’y a pas d’hémostase et/ou de fuite sur la ligne 
d’agrafes et le site environnant. Un saignement mineur ou une fuite peut être contrôlé par électrocautérisation ou à 
l’aide de sutures manuelles.

7. Le positionnement d’un tissu en position proximale par rapport aux arrêts du tissu (sur le chargeur) peut entraîner 
un dysfonctionnement de l’agrafeuse. Un tissu qui dépasse le repère de coupe ne sera pas coupé transversalement.

8. Si l’agrafeuse est utilisée plusieurs fois au cours d’une MEME intervention chirurgicale, veiller à retirer le chargeur à 
usage unique Endo GIA™ vide et à en charger un nouveau. Un mécanisme de verrouillage de sécurité, qui empêche 
une deuxième activation d’un chargeur à usage unique vide, est prévu. Ne pas essayer de forcer le mécanisme de 
sécurité.  Forcer le mécanisme de sécurité entraînerait un dysfonctionnement de l’appareil. 

9. Lors du positionnement de l’agrafeuse sur le site d’intervention, s’assurer qu’il n’y a aucune obstruction, telle que 
des clips, dans les mâchoires de l’instrument. L’agrafage sur une obstruction peut entraîner une incision incomplète 
et/ou des agrafes déformées.

10. Les procédures endoscopiques doivent être réalisées uniquement par des médecins qui ont suivi la formation 
adéquate et connaissent bien les techniques endoscopiques. Avant de pratiquer une intervention endoscopique, 
consulter la documentation médicale relative aux techniques, complications et risques afférents.

11. Il est indispensable de maîtriser les principes relatifs aux interventions électrochirurgicales et au laser pour éviter 
les risques de choc électrique ou de brûlure, tant pour le patient que pour les opérateurs, ainsi que des dégâts au 
niveau de l’instrument.

12. Lors de l’utilisation conjointe d’instruments et d’accessoires endoscopiques d’autres fabricants, vérifier leur 
compatibilité et la qualité de l’isolation électrique et de la mise à la terre.

13. L’enclume doit être entièrement visible (au-delà du manchon de trocart) avant l’ouverture du chargeur dans la 
cavité corporelle. Cela ne concerne pas l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short.

14. Lors de la séparation de structures vasculaires importantes, veiller à respecter les principes chirurgicaux de base 
du contrôle proximal et distal.

15.  Lors de la manipulation du tissu avec les chargeurs à embout incurvé, éviter d’exercer une pression excessive sur 
les structures fragiles avec l’embout incurvé.

16.  En cas d’utilisation d’un chargeur à embout incurvé, vérifier que le tissu/vaisseau devant faire l’objet d’une coupe 
transversale ne dépasse pas la ligne de coupe noire présente sur le chargeur. Le dispositif ne coupera pas au-delà de 
la ligne de coupe noire. Le tissu à l’intérieur des mâchoires en position distale par rapport à cette ligne ne sera pas 
coupé transversalement.  

17. L’instrument coupera et agrafera toute structure présente à l’intérieur des mâchoires. Veiller à ce que seules les 
structures à couper et à agrafer soient à l’intérieur des mâchoires de l’instrument.

18. La compatibilité du matériau de renforcement de la ligne d’agrafes dans le cadre d’une utilisation avec des 
chargeurs à usage unique d’articulation et d’articulation à embout incurvé gris, brun clair, violets et noirs Endo GIA™ 
n’a pas été déterminée.

19. Tenir la poignée enveloppante tout en appuyant sur le bouton vert d’activation. La poignée enveloppante avance 
ainsi progressivement jusqu’à la position d’activation. Si l’utilisateur ne tient pas la poignée enveloppante lorsqu’il 
appuie sur le bouton vert, elle avance d’un coup bref et peut faire bouger l’instrument.

20. Si l’utilisateur n’active pas complètement le chargeur, une coupe incomplète et/ou une formation incomplète de 
l’agrafe peuvent se produire avec, comme conséquence possible, une mauvaise hémostase et/ou une fuite.

21. Ne pas serrer la poignée de l’instrument tout en tirant le bouton noir de retour vers l’arrière.

22. L’instrument et le chargeur à usage unique sont livrés STERILES ; ils sont prévus pour UNE SEULE intervention. 
JETER APRES UTILISATION.  NE PAS RESTERILISER. Le retraitement ou la restérilisation peut compromettre l’intégrité 
de l’appareil et pourrait entraîner des blessures, des maladies ou le décès du patient.  Une réutilisation, même après 
restérilisation, peut créer un risque de contamination et entraîner une infection du patient ou la transmission de 
maladie(s) infectieuse(s).

1   SCHEMA

A) GUIDE

B) TIGE

C) LEVIER D’ARTICULATION

D) COLLIER ROTATIF

E) BOUTON VERT D’ACTIVATION 

F) BOUTON NOIR DE RETOUR

G) BOUTON DE DECHARGEMENT BLEU CLAIR

H) POIGNEE ENVELOPPANTE

I) CHARGEUR A USAGE UNIQUE (30, 45, 60)

J) CALE DE TRANSPORT

K1) REPERE D’ALIGNEMENT DU CHARGEMENT (chargeur)

K2) REPERE D’ALIGNEMENT DU CHARGEMENT (tige)

L) ENCLUME

M) ARRET DE TISSU

N) EXTREMITE DE LA LIGNE DE COUPE

O) EXTREMITE DE LA LIGNE D’AGRAFE

P) COUVERCLE DE SERRAGE INFERIEUR

Q) MARQUES D’INCREMENT

R) CARTOUCHE D’AGRAFES

S) CHARGEUR A USAGE UNIQUE A EMBOUT INCURVE (30, 45, 60)

T) INTRODUCTEUR FLEXIBLE 

U) CLIP DE MONTAGE DE L’INTRODUCTEUR FLEXIBLE

2   CHARGEMENT

1. Le chargeur est livré en position ouverte. Ne pas essayer de le fermer.

AVERTISSEMENT : TOUJOURS SELECTIONNER UN CHARGEUR AVEC UNE TAILLE D’AGRAFE ADAPTEE 
A L’EPAISSEUR DU TISSU. UN TISSU TROP EPAIS OU TROP FIN PEUT ENTRAINER UNE FORMATION 
INCORRECTE DE L’AGRAFE. 

ATTENTION : ne pas essayer de retirer la cale de transport avant d’avoir placé le chargeur dans 
l’instrument.

2. S’assurer que le bouton noir de retour sur l’instrument est totalement tiré vers l’arrière et que le levier d’articulation 
est en position neutre par rapport à l’instrument.

C) LEVIER D’ARTICULATION

F) BOUTON NOIR DE RETOUR

3. Pour charger l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal 
XL avec le chargeur adéquat, insérer le guide situé à l’extrémité distale de la tige de l’instrument dans le chargeur. 
S’assurer que le repère d’alignement du chargement sur le chargeur est bien aligné avec le repère d’alignement du 
chargement sur la tige.  Pousser et tourner le chargeur de 45° dans le sens des aiguilles d’une montre par rapport 
à l’instrument, afin de le bloquer en place (un déclic doit se faire entendre).    Lorsque le chargeur est correctement 
inséré dans l’agrafeuse, le bouton de déchargement bleu situé sous la tige est placé en position d’activation et aucun 
témoin rouge n’est visible au-dessous.

K1) REPERE D’ALIGNEMENT DU CHARGEMENT (chargeur)

K2) REPERE D’ALIGNEMENT DU CHARGEMENT (tige)

4. Retirer la cale de transport du chargeur.  Effectuer un cycle avec l’instrument pour vérifier le chargement 
du chargeur.  Pour cela, serrer une fois la poignée pour fermer les mâchoires du chargeur. Pousser la poignée 
enveloppante noire à fond vers l’avant ou tirer le bouton noir de retour vers l’arrière et vérifier que les mâchoires du 
chargeur s’ouvrent entièrement.  

ATTENTION : ne pas attacher l’instrument avant d’avoir retiré la cale de transport.

5. Fermer les mâchoires de l’instrument avant d’insérer l’instrument dans le trocart (ou l’incision en cas d’utilisation de 
l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short).

3   DECHARGEMENT

1. Pour retirer un chargeur de l’agrafeuse, le levier d’articulation doit être en position neutre. S’assurer que les 
mâchoires du chargeur sont ouvertes en tirant complètement vers l’arrière le bouton noir de retour. Tirer le bouton 
de déchargement bleu clair (situé sous la tige à proximité de la poignée enveloppante) vers l’instrument, tourner le 
chargeur de 45° dans le sens inverse des aiguilles d’une montre et retirer le chargeur de la tige de l’instrument.

C) LEVIER D’ARTICULATION

G) BOUTON DE DECHARGEMENT BLEU CLAIR

4   INSTRUCTIONS D’UTILISATION

REMARQUE : les mâchoires du chargeur doivent être fermées avant d’introduire l’instrument dans le manchon 
de trocart (ou l’incision en cas d’utilisation de l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short). Pour ce faire, serrer la 
poignée. Si l’instrument se trouve en position articulée, ne pas essayer de le retirer de l’incision ou du manchon de 
trocart ou de l’y insérer.

1. Insérer l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal XL dans un manchon de trocart de 
taille appropriée, voire plus grand à condition d’utiliser un adaptateur.  Cela ne concerne pas l’agrafeuse Endo GIA™ 
Ultra Universal Short.  

ATTENTION : l’enclume doit être entièrement visible (au-delà du manchon de trocart) avant 
l’ouverture du CHARGEUR dans la cavité corporelle. Cela ne concerne pas l’agrafeuse Endo GIA™ 
Ultra Universal Short.

L’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal peut être articulée jusqu’à 45° dans toutes les directions.

2. Une fois à l’intérieur de la cavité corporelle, ouvrir les mâchoires de l’instrument en tirant complètement vers 
l’arrière le bouton noir de retour. 

ATTENTION : ne pas serrer la poignée de l’instrument tout en tirant le bouton noir de retour 
vers l’arrière.

3. Une fois les mâchoires ouvertes, l’agrafeuse sera en mode de saisie. En mode de saisie, le tissu peut être saisi 
sans l’endommager dans les mâchoires du chargeur en serrant la poignée pour fermer les mâchoires. Pour relâcher 
le tissu, pousser la poignée vers l’avant afin d’ouvrir les mâchoires du chargeur. Pour relâcher le mode de saisie, 
serrer la poignée à fond, maintenir enfoncé le bouton d’activation vert (la poignée revient en position d’activation).  
L’activation est à présent possible.

4. En cas de chargeur à embout incurvé, l’embout incurvé de l’enclume peut être utilisé pour manipuler le tissu et 
sera clairement visible lors de la fixation du chargeur sur le tissu/vaisseau devant faire l’objet d’une coupe transversale. 

AVERTISSEMENT : LORS DE LA MANIPULATION DU TISSU AVEC LES CHARGEURS A EMBOUT INCURVE, 
EVITER D’EXERCER UNE PRESSION EXCESSIVE SUR LES STRUCTURES FRAGILES AVEC L’EMBOUT 
INCURVE.

ATTENTION : En cas d’utilisation d’un chargeur à embout incurvé, vérifier que le tissu/vaisseau 
devant faire l’objet d’une coupe transversale ne dépasse pas la ligne de coupe noire présente 
sur le chargeur. Le dispositif ne coupera pas au-delà de la ligne de coupe noire. Le tissu à 
l’intérieur des mâchoires en position distale par rapport à cette ligne ne sera pas coupé 
transversalement.  

5. Le chargeur à embout incurvé peut être utilisé avec ou sans l’introducteur flexible livré avec. Les chirurgiens peuvent 
monter l’introducteur sur l’embout incurvé et l’utiliser pour guider l’enclume jusqu’à l’emplacement voulu, sous le 
vaisseau/tissu qui doit faire l’objet d’une coupe transversale.

Pour monter l’introducteur sur l’embout incurvé, pousser l’extrémité du clip de montage de l’introducteur sur l’embout 
incurvé de l’enclume.

ATTENTION : le chargeur à embout incurvé ne peut pas être utilisé pour une dissection brute 
lorsque l’introducteur est fixé.

6. Faire passer l’introducteur derrière la structure à agrafer ; un clamp à angle droit de taille appropriée peut être utilisé 
pour faciliter le passage de l’introducteur.

ATTENTION : Ne pas appliquer de force excessive sur l’introducteur car celui-ci risquerait de se 
détacher de l’enclume. 

REMARQUE : L’introducteur et son clip de montage sont radio-opaques au cas où l’un des deux se détacherait 
accidentellement du chargeur à embout incurvé.

7. Utiliser l’introducteur pour guider l’enclume derrière la structure à agrafer. 

AVERTISSEMENT : L’INSTRUMENT COUPERA ET AGRAFERA TOUTE STRUCTURE PRESENTE A 
L’INTERIEUR DES MACHOIRES. VEILLER A CE QUE SEULES LES STRUCTURES A COUPER ET A AGRAFER 
SOIENT A L’INTERIEUR DES MACHOIRES DE L’INSTRUMENT. 

8. Il est possible d’activer l’instrument lorsque l’introducteur est en place. L’introducteur peut également être retiré 
avant l’activation.

9. Appliquer l’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal XL 
sur le tissu devant faire l’objet d’une coupe transversale.

ATTENTION : lors du positionnement de l’agrafeuse sur le site d’intervention, s’assurer qu’il 
n’y a aucune obstruction, telle que des clips, dans les mâchoires de l’instrument. L’agrafage 
sur une obstruction peut entraîner une incision incomplète et/ou des agrafes déformées. 
L’instrument ne coupera pas le tissu au-delà de la ligne de coupe noire présente sur le chargeur 
à usage unique. Pour un tissu dont la taille dépasse la longueur du chargeur (30 mm, 45 mm ou 
60 mm), plusieurs activations de l’agrafeuse peuvent s’avérer nécessaires. 

N) LIGNE DE COUPE

ATTENTION : le positionnement d’un tissu en position proximale par rapport aux arrêts du tissu 
(sur le chargeur) peut entraîner un dysfonctionnement de l’agrafeuse. Un tissu qui dépasse le 
repère de coupe ne sera pas coupé transversalement.

10. Fermer les mâchoires du chargeur en travers du tissu devant faire l’objet d’une coupe transversale en appuyant 
à fond sur la poignée. L’agrafeuse est équipée d’un dispositif de verrouillage de sécurité, qui fait que l’instrument ne 
délivre pas d’agrafe et ne coupe pas le tissu tant que le bouton vert d’activation n’est pas enfoncé.

ATTENTION : si l’agrafeuse est utilisée plusieurs fois au cours d’une MEME intervention 
chirurgicale, veiller à retirer le chargeur à usage unique ENDO GIA™ vide et à en charger un 
nouveau. Un mécanisme de verrouillage de sécurité, qui empêche une deuxième activation d’un 
chargeur à usage unique vide, est prévu. Ne pas essayer de forcer le mécanisme de sécurité.

Les mâchoires du chargeur peuvent être repositionnées sur le tissu avant l’agrafage en tirant le bouton noir de retour 
à fond vers l’arrière pour permettre l’ouverture des mâchoires.  Une fois les mâchoires ouvertes, l’agrafeuse sera en 
mode de saisie. Après avoir saisi et repositionné l’agrafeuse sur le tissu, relâcher le mode de saisie en serrant à fond 
la poignée, maintenir la poignée en position et enfoncer le bouton vert d’activation. La poignée revient en position 
d’activation et l’instrument peut être à nouveau actionné.

11. Pour actionner l’instrument une fois le bouton vert d’activation enfoncé, serrer la poignée progressivement jusqu’à 
ce que le couvercle de serrage inférieur atteigne l’extrémité distale du logement de la cartouche et que la poignée 
se verrouille.

E) BOUTON VERT D’ACTIVATION

P) COUVERCLE DE SERRAGE INFERIEUR

Pour permettre une activation complète du chargeur, des pressions séquentielles sur la poignée sont nécessaires.

Le nombre total de pressions dépend de la longueur du chargeur (30 mm, 45 mm ou 60 mm).

AVERTISSEMENT : SI LE CHARGEUR N’EST PAS COMPLETEMENT ACTIVE, UNE COUPE INCOMPLETE ET/
OU UNE FORMATION IMPROPRE DE L’AGRAFE PEUVENT SE PRODUIRE, AVEC COMME CONSEQUENCE 
POSSIBLE UNE HEMOSTASE MEDIOCRE ET/OU UNE FUITE.

12. Lorsque l’instrument a été complètement activé, ouvrir les mâchoires en tirant le bouton noir de retour à fond vers 
l’arrière. Retirer doucement l’instrument du tissu. 

ATTENTION : après avoir actionné et retiré l’instrument, toujours s’assurer qu’il n’y a pas 
d’hémostase et/ou de fuite sur la ligne d’agrafes et le site environnant. Un saignement mineur 
ou une fuite peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles.

13. Après avoir actionné complètement le chargeur, fermer les mâchoires de l’instrument et retirer l’agrafeuse Endo 
GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal XL de la cavité corporelle pour 
décharger le chargeur à usage unique de l’instrument. 

REMARQUE : si l’instrument se trouve en position articulée, ne pas essayer de le retirer de l’incision ou du manchon 
du trocart ou de l’y insérer. 

L’agrafeuse Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal XL peut être 
rechargée et actionnée jusqu’à 25 reprises au cours d’une même intervention.

5   SPECIFICATIONS DES AGRAFES

V) LONGUEUR DE LA LIGNE D’AGRAFES

W) COULEUR

X) DIMENSION DE L’AGRAFE OUVERTE

Y) DIMENSION DE L’AGRAFE FERMEE

CONSERVER A TEMPERATURE AMBIANTE. EVITER L’EXPOSITION PROLONGEE A DES 
TEMPERATURES ELEVEES.

DE

Einmal-Klammerinstrumente Universal, 
Universal Short und Universal XL

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCHLESEN.

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

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, 
geprüft und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes kann zu seinem 
Versagen und damit zur Verletzung des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieses 
Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar. Dieses Produkt nicht 
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Die Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal and Endo GIA™ Ultra Universal 
XL platzieren Titanklammern in zwei Dreifach-Versatzreihen und trennen gleichzeitig das Gewebe zwischen den 
beiden Dreifach-Versatzreihen. Das Klammerformat wird durch das jeweils gewählte Einmal-Magazin bestimmt:

Graue Nachladevorrichtung und graue Nachladevorrichtung mit gebogener Spitze: zwei Dreifach-Versatzreihen aus 
2,0-mm-Titanklammern

Braune Nachladevorrichtung und braune Nachladevorrichtung mit gebogener Spitze: zwei höhenprogressive Dreifach-
Versatzreihen aus 2,0-mm-, 2,5-mm-, 3,0-mm-Titanklammern

Violette Nachladevorrichtung und violette Nachladevorrichtung mit gebogener Spitze: zwei höhenprogressive 
Dreifach-Versatzreihen aus 3,0-mm-, 3,5-mm-, 4,0-mm-Titanklammern

Schwarze Nachladevorrichtung: zwei höhenprogressive Dreifach-Versatzreihen aus 4,0-mm-, 4,5-mm- und 
5,0-mm-Titanklammern

Das Klammerinstrument Endo GIA™ Ultra Universal Short ist ausschließlich für offene Verfahren vorgesehen. 
Sämtliche Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise zu Trokaren und laparoskopischen Verfahren gelten 
lediglich für die Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal and the Endo GIA™ Ultra Universal XL und nicht für 
das Klammerinstrument Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

Die Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal und Endo GIA™ Ultra Universal 
XL sind für die Einmal-Magazine aller Größen der Linien 30 mm, 45 mm und 60 mm geeignet.

Die Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal und Endo GIA™ Ultra Universal XL mit grauem, hellbraunem 
oder violettem Einmal-Magazin sind zur Einführung und Verwendung durch eine 12-mm-Trokarhülse oder, bei 
Verwendung eines Konverters, durch eine größere Trokarhülse vorgesehen. Dies gilt nicht für das Klammerinstrument 
Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Die Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal und Endo GIA™ Ultra Universal XL mit schwarzem Einmal-Magazin 
sind zur Einführung und Verwendung durch eine 15-mm-Trokarhülse oder, bei Verwendung eines Konverters, durch eine 
größere Trokarhülse vorgesehen.  Dies gilt nicht für das Klammerinstrument Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Das Instrument kann bis zu 25 Mal nachgeladen und für die Klammerabgabe ausgelöst werden.  

HINWEIS: Alle Instrumente bieten Raum für das graue, hellbraune und violette Einmal-Magazin der Länge 30 
mm, das graue, hellbraune, violette Einmal-Magazin der Länge 45 mm und das hellbraune, violette, schwarze 
Einmal-Magazin der Länge 60 mm.

Die gebogene Spitze am distalen Ende der Nachladevorrichtung mit gebogener Spitze kann im Rahmen der 
Positionierung des Zielgewebes zur anschließenden Klammerabgabe und Platzierung der Klammern zur Dissektion 
und Manipulation von Gewebe/Gefäßen verwendet werden.

Die flexible Einführhilfe, die der Nachladevorrichtung mit gebogener Spitze beiliegt, kann auf der gebogenen Spitze 
montiert und zur Durchführung des Ambosses unterhalb des zu durchtrennenden Gefäßes/Gewebes verwendet werden.

KOMPATIBILITÄT
Alle Endo GIA™ Ultra Universal-Klammerinstrumente sind mit allen Endo GIA™ Universal-Einmal-Magazinen; allen 
Endo GIA™ Roticulator™-Einmal-Magazinen und allen Endo GIA™-Einmal-Magazinen mit Tri-Staple™-Technologie 
kompatibel.

Beim Einsatz des Endo GIA™ Ultra Universal-Klammerinstruments mit Endo GIA™ Universal Straight-Einmal-
Ladevorrichtungen oder Endo GIA™ Roticulator™-Einmal-Ladevorrichtungen ist wie folgt vorzugehen: (a) 
Indikationen, Kontraindikationen, Warn- und Vorsichtshinweise beachten, die in den Endo GIA™ Universal- und GIA™ 
Universal-Gebrauchsinformationen enthalten sind und (b) die Anleitung zum Laden und zum Entladen sowie die 
Gebrauchsanleitung beachten, die in der Endo GIA™ Ultra Universal-Gebrauchsinformation enthalten sind. 

Alle Endo GIA™ Universal- und GIA™ Universal-Klammerinstrumente sind mit allen Endo GIA™-Einmal-Magazinen 
mit Tri-Staple™-Technologie kompatibel. 

Beim Einsatz der Endo GIA™ Universal- und GIA™ Universal-Klammerinstrumente mit Endo GIA™-Einmal-
Magazinen mit Tri-Staple™-Technologie ist wie folgt vorzugehen, (a) Indikationen, Kontraindikationen, Warn- und 
Vorsichtshinweise beachten, die in der Endo GIA™ Ultra Universal-Gebrauchsinformation enthalten sind und (b) die 
Anleitung zum Laden und zum Entladen sowie die Gebrauchsanleitung beachten, die in den Endo GIA™ Universal- 
und GIA™ Universal-Gebrauchsinformationen enthalten sind. 

Die Kompatibilität des Klammernaht-Verstärkungsmaterials mit Endo GIA™-Einmal-Magazinen mit Tri-Staple™-
Technologie wurde nicht ermittelt.

INDIKATIONEN
Die Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal und Endo GIA™ Ultra Universal 
XL finden Anwendung bei abdominalen, gynäkologischen, pädiatrischen und thorakalen chirurgischen Verfahren 
zur Resektion, Transsektion und Anlegung von Anastomosen. Sie können zur Transsektion und Resektion von 
Lebersubstanz, hepatischen Gefäßen und Strukturen des Gallensystems eingesetzt werden.

Die Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal und Endo GIA™ Ultra Universal 
XL können, wenn Sie in Verbindung mit Endo GIA™-Einmal-Nachladevorrichtungen mit gebogener Spitze verwendet 
werden, zum stumpfen Sezieren oder zum Separieren von Zielgewebe von anderem Gewebe verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Das Klammerinstrument Endo GIA™ Ultra Universal Short darf nicht bei laparoskopischen Verfahren eingesetzt werden.

2. Das Klammerinstrument Endo GIA™ Ultra Universal Short darf nicht durch einen Trokar hindurch verwendet 
werden, da der Griffschaft nicht lang genug ist, um den Trokar sicher zu verlassen und nicht gewährleistet ist, dass sich 
das Maul des Klammerinstruments öffnen kann.

3. Das Endo GIA™-Einmal-Magazin Grau nicht für Gewebe, das sich auf weniger als 0,75 mm Dicke zusammendrücken 
lässt und nicht für Gewebe, das sich nicht bequem auf 1,0 mm zusammendrücken lässt, und nicht an der Aorta 
verwenden.

4. Das Einmal-Magazin Endo GIA™ Hellbraun nicht für Gewebe, das sich auf weniger als 0,88 mm Dicke 
zusammendrücken lässt, Gewebe, das sich nicht bequem auf 1,5 mm zusammendrücken lässt und nicht an der Aorta 
verwenden.

5. Das Einmal-Magazin Endo GIA™ Violett nicht für Gewebe, das sich auf weniger als 1,5 mm Dicke zusammendrücken 
lässt, Gewebe, das sich nicht bequem auf 2,25 mm zusammendrücken lässt und nicht an der Aorta verwenden.

6. Das Einmal-Magazin Endo GIA™ Schwarz nicht für Gewebe, das sich auf weniger als 2,25 mm Dicke 
zusammendrücken lässt, Gewebe, das sich nicht bequem auf 3,0 mm zusammendrücken lässt und nicht an der Aorta 
verwenden. 

7. Die Instrumente Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal und Endo GIA™ Ultra Universal 
XL dürfen nicht für Gewebe wie beispielsweise die Leber oder die Milz verwendet werden, bei denen die 
Komprimierbarkeit so beschaffen ist, dass ein Schließen des Instruments Schäden verursachen würde.

8. Die Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal und Endo GIA™ Ultra Universal 
XL dürfen nicht verwendet werden, wenn nach der Anwendung die Hämostase nicht sichtgeprüft werden kann.

9. Es dürfen keine linearen Schneidevorrichtungen an großen Gefäßen eingesetzt werden, ohne dass Vorkehrungen für 
eine proximale und distale Kontrolle getroffen wurden.

10. Das Instrument darf nicht an ischämischen oder nekrotischen Geweben eingesetzt werden.

11. Die Verwendung von Nachladevorrichtungen mit gebogener Spitze ist kontraindiziert bei Gewebe oder Strukturen, 
die proximal dem Übergangswinkel der gebogenen Spitze nicht vollständig in das Instrumentenmaul hineinpassen.

12. Diese Vorrichtungen werden STERIL geliefert und sind lediglich zur Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren 
vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Präoperative Radiotherapie kann zu Gewebsveränderungen führen. Derartige Veränderungen können bspw. 
dazu führen, dass die Gewebedicke außerhalb des für das gewählte Klammerformat indizierten Bereichs liegt. Alle 
vor dem Eingriff evtl. erfolgten Behandlungen des Patienten sind sorgsam zu überdenken und bei der Wahl des 
Klammerformats zu berücksichtigen.

2. Bei Verwendung des Endo GIA™ Ultra Universal-Instruments mit einer Nachladevorrichtung in Schwarz (4,0 mm, 
4,5 mm oder 5,0 mm) MUSS das Instrument in einen 15-mm-Trokar eingeführt werden. Ein kleinerer Trokar ist für die 
Nachladevorrichtung in Schwarz (4,0 mm, 4,5 mm oder 5,0 mm) zu klein. Dies gilt nicht für das Klammerinstrument 
Endo GIA™ Ultra Universal Short.

3. Vor Anwendung der Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal oder Endo 
GIA™ Ultra Universal XL ist stets die Gewebedicke zu überprüfen und eine geeignete Klammergröße auszuwählen. Zu 
dickes bzw. zu dünnes Gewebe kann eine inakzeptable Klammerausbildung zur Folge haben.

4. Das Instrument erst nach Entfernung der Versandeinlage zusammendrücken.

5. Das Maul der Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal und Endo GIA™ Ultra Universal XL muss immer 
geschlossen sein, bevor das Klammerinstrument durch die Trokarhülse eingeführt oder aus ihr herausgezogen wird 
(oder durch die Inzision bei Verwendung des Klammerinstruments Endo GIA™ Ultra Universal Short).

6. Nach der Klammerabgabe und nach Entfernung des Instruments sind stets die Klammernaht und der darum 
liegende Bereich auf Hämostase und/oder Lecks zu überprüfen. Geringfügige Blutungen oder Lecks können durch 
Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen kontrolliert werden.

7. Die Gewebeplatzierung proximal des Gewebeanschlags (am Einmal-Magazin) kann zu einer Fehlfunktion des 
Klammerinstruments führen. Gewebe jenseits der Schnittlinie wird nicht durchtrennt.

8. Wird das Klammerinstrument im Verlauf eines EINZIGEN chirurgischen Verfahrens mehrmals verwendet, ist 
sicherzustellen, dass das leere Einmal-Magazin Endo GIA™ entfernt und durch ein neues ersetzt wird. Es liegt eine 
Sicherheitsverriegelung vor, die verhindert, dass mit einem leeren Einmal-Magazin eine erneute Klammerabgabe 
versucht werden kann. Nicht versuchen, diese Sicherheitsverriegelung zu umgehen.  Die Umgehung der 
Sicherheitsverriegelung führt zur Fehlfunktion der Vorrichtung. 

9. Beim Platzieren des Klammerinstruments auf dem Anwendungsbereich sicherstellen, dass sich keine Hindernisse, 
wie z. B. Clips, im Maul des Instruments befinden. Erfolgt die Klammerabgabe trotz Vorliegen eines Hindernisses, kann 
dies eine unvollständige Schneidwirkung und/oder schlecht geformte Klammern zur Folge haben.

10. Endoskopische Verfahren dürfen nur von Ärzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung in endoskopischen 
Techniken durchgeführt werden. Vor endoskopischen Verfahren stets die medizinische Fachliteratur bezüglich der mit 
dem Verfahren verbundenen Techniken, Komplikationen und Risiken einsehen.

11. Eine gründliche Kenntnis der bei laser- und elektrochirurgischen Verfahren zum Einsatz kommenden Grundsätze 
ist erforderlich, um eine Gefährdung von Patient und Bedienpersonal durch Stromschlag und Verbrennung sowie eine 
Beschädigung des Instruments zu vermeiden.

12. Vor dem gemeinsamen Einsatz endoskopischer Instrumente und Zubehör verschiedener Hersteller deren 
Kompatibilität überprüfen und sicherstellen, dass die Instrumente einwandfrei isoliert und geerdet sind.

13. Vor dem Öffnen des Einmal-Magazins innerhalb der Körperhöhle muss der Amboss vollständig sichtbar sein 
(hinter der Trokarhülse). Dies gilt nicht für das Klammerinstrument Endo GIA™ Ultra Universal Short.

14. Beim Teilen größerer Gefäßstrukturen ist sicherzustellen, dass die chirurgischen Grundsätze der proximalen und 
distalen Kontrolle eingehalten werden.

15. Beim Manipulieren von Gewebe mit Nachladevorrichtungen mit gebogener Spitze keinen übermäßigen Druck mit 
der gebogenen Spitze des Geräts auf empfindliche Strukturen ausüben.

16. Bei Nachladevorrichtungen mit gebogener Spitze ist sicherzustellen, dass das zu trennende Gewebe/Gefäß nicht 
über die schwarze Schnittlinie der Nachladevorrichtung hinausragt. Das Gerät schneidet lediglich bis zu der schwarzen 
Schnittlinie. Gewebe, das sich distal dieser Linie im Instrumentenmaul befindet, wird nicht durchtrennt.  

17. Das Instrument schneidet und klammert alle Strukturen, die im Instrumentenmaul eingeschlossen sind. Es ist 
vorsichtig vorzugehen, damit sichergestellt ist, dass sich nur Strukturen, die durchtrennt und geklammert werden 
sollen, im Innern des Instrumentenmauls befinden.

18. Die Kompatibilität des Klammernaht-Verstärkungsmaterials zur Verwendung mit den angelenkten Einmal-
Magazinen und den angelenkten Einmal-Magazinen mit gebogener Spitze der Bezeichnung Endo GIA™ grau, 
hellbraun, violett und schwarz wurde nicht festgestellt.

19. Den Schlaufengriff halten und dabei auf den grünen Klammerabgabeknopf drücken. Auf diese Weise kann der 
Schlaufengriff Schritt für Schritt nach vorne in die Position zur Klammerabgabe gelangen. Wird der Schlaufengriff 
nicht festgehalten, während der grüne Knopf gedrückt wird, bewegt sich das Instrument mit einer Schnappbewegung 
nach vorne, wodurch es u. U. ins Wackeln gerät.

20. Eine unvollständige Klammerabgabe aus dem Magazin führt zu unvollständiger Schneidwirkung und/oder 
unvollständiger Klammerformung, was mangelnde Hämostase und/oder Lecks nach sich ziehen kann.

21. Beim Zurückziehen des schwarzen Knopfs den Griff des Instruments nicht zusammendrücken.

22. Das Instrument und das Einmal-Magazin werden STERIL geliefert und sind lediglich zur Verwendung bei 
einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen.  NACH GEBRAUCH ENTSORGEN.  NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Die erneute 
Verwendung und die erneute Sterilisation können die Unversehrtheit der Vorrichtung beeinträchtigen und zur 
Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten führen.  Selbst nach einer erneuten Sterilisation kann die erneute 
Verwendung das Risiko einer Kontamination bergen und zur Infektion des Patienten oder zur Übertragung infektiösen 
Gewebes führen.

1   SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

A) STIFT

B) SCHAFT

C) GELENKHEBEL

D) DREHMUFFE

E) GRÜNER KLAMMERABGABEKNOPF 

F) SCHWARZER RÜCKZUGSKNOPF

G) HELLBLAUER ENTLADEKNOPF

H) SCHLAUFENGRIFF

I) EINMAL-NACHLADEVORRICHTUNG (30, 45, 60)

J) VERSANDEINLAGE

K1) LADEAUSRICHTUNGSMARKIERUNG (Magazin)

K2) LADEAUSRICHTUNGSMARKIERUNGEN (SCHAFT)

L) AMBOSS

M) GEWEBEANSCHLAG

N) SCHNITTLINIENENDE

O) ENDE DER KLAMMERNAHT

P) UNTERE KLEMMABDECKUNG

Q) ANZEIGEMARKIERUNGEN

R) KLAMMERMAGAZIN

S) EINMAL-NACHLADEVORRICHTUNG MIT GEBOGENER SPITZE (30, 45, 60)

T) FLEXIBLE EINFÜHRHILFE 

U) MONTAGEKLAMMER FÜR FLEXIBLE EINFÜHRHILFE

2   LADEN

1. Das Einmal-Magazin wird in offener Stellung verpackt. Nicht versuchen, das Einmal-Magazin zu schließen.

WARNUNG: ES IST STETS EIN EINMAL-MAGAZIN MIT DEM FÜR DIE GEWEBEDICKE GEEIGNETEN 
KLAMMERFORMAT ZU WÄHLEN. ZU DICKES BZW. ZU DÜNNES GEWEBE KANN EINE INAKZEPTABLE 
KLAMMERAUSBILDUNG ZUR FOLGE HABEN. 

VORSICHT: Nicht versuchen, den Versandkeil zu entfernen, bevor das Magazin in das Instrument 
geladen wurde.

2. Sicherstellen, dass der schwarze Rückzugsknopf am Instrument vollständig zurückgezogen ist und dass der 
Gelenkarm neutral (0°) zum Instrument ausgerichtet ist.

C) GELENKHEBEL

F) SCHWARZER RÜCKZUGSKNOPF

3. Zum Laden der Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal und Endo 
GIA™ Ultra Universal XL mit geeignetem Einmal-Magazin den Stift am distalen Ende des Instruments in das 
Einmal-Magazin einführen. Sicherstellen, dass die LADE-Ausrichtungsmarkierung am Einmal-Magazin und die 
LADE-Ausrichtungsmarkierung auf dem Schaft aneinander ausgerichtet sind. Das Magazin nach innen drücken und 
im Uhrzeigersinn um 45° drehen, sodass das Magazin an Ort und Stelle einrastet und ein Klickgeräusch zu hören ist. 
Wenn das Magazin ordnungsgemäß in das Klammerinstrument geladen ist sitzt der blaue Entladeknopf unter dem 
Schaft an Ort und Stelle, ohne dass darunter eine rote Färbung zu erkennen ist.

K1) LADEAUSRICHTUNGSMARKIERUNG (Magazin)

K2) LADEAUSRICHTUNGSMARKIERUNGEN (SCHAFT)

4. Den Versandkeil aus dem Magazin entfernen. Das Instrument schließen und öffnen, um sicherzustellen, dass das 
Magazin ordnungsgemäß geladen ist.  Hierzu den Griff einmal zusammendrücken, um das Maul des Magazins zu 
schließen. Den schwarzen Schlaufengriff ganz nach vorne drücken oder den schwarzen Rückhalteknopf zurückziehen 
um festzustellen, ob sich das Maul des Magazins vollständig öffnen lässt.  

VORSICHT: Das Instrument erst nach Entfernung der Versandeinlage zusammendrücken.

5. Vor dem Einführen des Instruments in den Trokar (oder in die Inzision bei Verwendung des Endo GIA™ Ultra 
Universal Short-Klammerinstruments) muss das Instrumentenmaul geschlossen sein.

3   ENTLADEN

1. Zum Entladen eines Magazins aus dem Klammerinstrument muss sich der Gelenkhebel in neutraler Stellung 
befinden. Sicherstellen, dass das Maul des Magazins geöffnet ist; dazu den schwarzen Rückzugsknopf vollständig 
zurückziehen. Den hellblauen Entladeknopf (an der Schaftunterseite in der Nähe des Schlaufengriffs) in Richtung 
Instrument zurückziehen, das Magazin um 45° entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, und das Magazin vom Schaft 
des Instruments entfernen.

C) GELENKHEBEL

G) HELLBLAUER ENTLADEKNOPF

4   GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Vor dem Einführen des Instruments in die Trokarhülse (oder die Inzision bei Verwendung des 
Klammerinstruments Endo GIA™ Ultra Universal Short) muss das Maul des Magazins geschlossen sein. Dazu den 
Griff zusammendrücken. Nicht versuchen, das Instrument in die Inzision oder die Trokarhülse einzuführen oder daraus 
herauszuziehen, wenn sich das Instrument in angelenkter Position befindet.

1. Das Klammerinstrument Endo GIA™ Ultra Universal oder das Klammerinstrument Endo GIA™ Ultra Universal XL in 
eine Trokarhülse geeigneter Größe und ansonsten unter Verwendung eines Konverters einführen.  Dies gilt nicht für 
das Klammerinstrument Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

VORSICHT: Vor dem Öffnen des MAGAZINS innerhalb der Körperhöhle muss der Amboss 
vollständig sichtbar sein (hinter der Trokarhülse). Dies gilt nicht für das Klammerinstrument 
Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Mit dem Endo GIA™ ULTRA UNIVERSAL-Klammerinstrument ist eine Anlenkung von bis zu 45° in alle Richtungen 
möglich.

2. Nach Eintritt in die Körperhöhle das Maul des Instruments öffnen; dazu den schwarzen Rückzugsknopf vollständig 
zurückziehen. 

VORSICHT: Beim Zurückziehen des schwarzen Knopfs den Griff des Instruments nicht 
zusammendrücken.

3.  Sobald das Maul geöffnet ist, ist das Instrument zum Erfassen von Gewebe bereit. Wenn das Instrument zum 
Erfassen von Gewebe bereit ist, kann das Gewebe atraumatisch mit dem Maul des Magazins erfasst werden, indem 
der Griff zusammengedrückt wird, um das Maul zu schließen. Zum Freigeben des Gewebes den Griff nach vorne 
drücken, um das Maul des Magazins zu öffnen. Zum Rückgängigmachen des Modus zum Erfassen von Gewebe den 
Griff ganz zusammendrücken, festhalten und den grünen Klammerabgabeknopf drücken (daraufhin kehrt der Griff in 
die Klammerabgabeposition zurück). Die Klammer kann jetzt abgegeben werden.

4. Bei der Nachladevorrichtung mit gebogener Spitze kann die gebogene Spitze des Ambosses zur Manipulation 
des Gewebes verwendet werden, und ist deutlich sichtbar, wenn die Nachladevorrichtung das zu durchtrennende 
Gewebe/Gefäß umklammert. 

WARNUNG: BEIM MANIPULIEREN VON GEWEBE MIT NACHLADEVORRICHTUNGEN MIT GEBOGENER 
SPITZE KEINEN ÜBERMÄSSIGEN DRUCK MIT DER GEBOGENEN SPITZE DES GERÄTS AUF 
EMPFINDLICHE STRUKTUREN AUSÜBEN.

ACHTUNG: Bei Nachladevorrichtungen mit gebogener Spitze ist sicherzustellen, dass das 
zu trennende Gewebe/Gefäß nicht über die schwarze Schnittlinie der Nachladevorrichtung 
hinausragt. Das Gerät schneidet lediglich bis zu der schwarzen Schnittlinie. Gewebe, das sich 
distal dieser Linie im Instrumentenmaul befindet, wird nicht durchtrennt.  

5. Die Nachladevorrichtung mit gebogener Spitze kann mit oder ohne die der Vorrichtung beiliegende flexible 
Einführhilfe verwendet werden. Der Chirurg kann die Einführhilfe auf die gebogene Spitze montieren und 
sie verwenden, um den Amboss in Position zu bringen und unter dem zu durchtrennenden Gefäß/Gewebe 
hindurchzuführen.

Die Einführhilfe wird auf die gebogene Spitze montiert, indem das Ende der Einführhilfe mit der Montageklammer auf 
die gebogene Spitze des Ambosses gedrückt wird.

ACHTUNG: Die Nachladevorrichtung mit gebogener Spitze kann, solange die Einführhilfe 
montiert ist, nicht zum stumpfen Sezieren verwendet werden.

6. Die Einführhilfe hinter die zu klammernde Struktur führen; zum leichteren Führen der Einführhilfe kann eine im 
rechten Winkel geformte Klemme geeigneter Größe verwendet werden.

ACHTUNG: Es darf kein übermäßiger Druck auf die Einführhilfe ausgeübt werden, da sie 
hierdurch vom Amboss getrennt werden könnte. 

HINWEIS: Die Einführhilfe und ihre Montageklammer sind strahlenundurchlässig, falls sie unbeabsichtigt von der 
Nachladevorrichtung mit gebogener Spitze getrennt werden.

7. Die Einführhilfe verwenden, um den Amboss hinter die zu klammernde Struktur zu führen. 

WARNUNG: DAS INSTRUMENT SCHNEIDET UND KLAMMERT ALLE STRUKTUREN, DIE IM 
INSTRUMENTENMAUL EINGESCHLOSSEN SIND. ES IST VORSICHTIG VORZUGEHEN, DAMIT 
SICHERGESTELLT IST, DASS SICH NUR STRUKTUREN, DIE DURCHTRENNT UND GEKLAMMERT 
WERDEN SOLLEN, IM INNERN DES INSTRUMENTENMAULS BEFINDEN. 

8. Das Instrument kann mit montierter Einführhilfe ausgelöst werden, oder die Einführhilfe kann vor der 
Klammerabgabe entfernt werden.

9. Die Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal und Endo GIA™ Ultra 
Universal XL über das zu durchtrennende Gewebe halten.

VORSICHT: BEIM PLATZIEREN DES KLAMMERINSTRUMENTS AUF DEM ANWENDUNGSBEREICH 
SICHERSTELLEN, DASS SICH KEINE HINDERNISSE (WIE Z. B. CLIPS) IM MAUL DES INSTRUMENTS 
BEFINDEN. Erfolgt die Klammerabgabe trotz Vorliegen eines Hindernisses, kann dies eine 
unvollständige Schneidwirkung und/oder schlecht geformte Klammern zur Folge haben. Das 
Instrument schneidet Gewebe nur bis zu der schwarzen, auf dem Einmal-Magazin sichtbaren 
Schnittlinie. Bei Gewebe, dessen Abmessungen die Länge des Magazins (30 mm, 45 mm oder 60 
mm) übersteigen, sind evtl. mehrere Anwendungen des Klammerinstruments erforderlich. 

N) SCHNITTLINIE

VORSICHT: Die Gewebeplatzierung proximal des Gewebeanschlags (am Magazin) kann zu einer 
Fehlfunktion des Klammerinstruments führen. Gewebe jenseits der Schnittlinie wird nicht 
durchtrennt.

10. Das Maul des Magazins über dem zu trennenden Gewebe schließen; hierzu den Griff vollständig zusammendrücken. 
Das Klammerinstrument ist mit einer Sicherheitsverriegelung ausgestattet, die bewirkt, dass das Instrument nur beim 
Drücken des grünen Klammerabgabeknopfes Klammern abgeben und Gewebe durchtrennen kann.

VORSICHT: Wird das Klammerinstrument im Verlauf eines EINZIGEN chirurgischen Verfahrens 
mehrmals verwendet, ist sicherzustellen, dass das leere Einmal-Magazin Endo GIA™ entfernt 
und durch ein neues ersetzt wurde. Es liegt eine Sicherheitsverriegelung vor, die verhindert, 
dass mit einem leeren Einmal-Magazin eine erneute Klammerabgabe versucht werden kann. 
Nicht versuchen, diese Sicherheitsverriegelung zu umgehen.

Das Maul des Magazins kann vor der Klammerabgabe auf dem Gewebe umplatziert werden; dazu den schwarzen 
Rückzugsknopf vollständig zurückziehen, so dass das Maul geöffnet werden kann. Sobald das Maul geöffnet ist, ist 
das Instrument zum Erfassen von Gewebe bereit. Nach dem Erfassen und Umplatzieren des Klammerinstruments auf 
dem Gewebe, den Gewebeerfassungsmodus durch vollständiges Zusammendrücken des Griffs zurücksetzen; den Griff 
halten und dabei den grünen Klammerabgabeknopf drücken. Der Griff kehrt in die Klammerabgabeposition zurück 
und das Instrument ist zur Klammerabgabe bereit.

11. Zur KLammerabgabe aus dem Instrument nach Aktivierung des grünen Klammerabgabeknopfs den Griff 
mehrmals hintereinander so lange zusammendrücken, bis die untere Klemmabdeckung das distale Ende des 
Magazinschlitzes erreicht hat und der Griff gesperrt ist.

E) GRÜNER KLAMMERABGABEKNOPF

P) UNTERE KLEMMABDECKUNG

Zur vollständigen Klammerabgabe aus dem Magazin ist das mehrmalige Zusammendrücken des Griffs erforderlich.

Wie oft der Griff insgesamt zusammengedrückt werden muss, ist abhängig von der Länge des Magazins (30 mm, 
45 mm oder 60 mm).

WARNUNG: EINE UNVOLLSTÄNDIGE KLAMMERABGABE AUS DEM MAGAZIN FÜHRT ZU 
UNVOLLSTÄNDIGER SCHNEIDWIRKUNG UND/ODER UNVOLLSTÄNDIGER KLAMMERFORMUNG, WAS 
MANGELNDE HÄMOSTASE UND/ODER LECKS NACH SICH ZIEHEN KANN.

12. Sobald alle Klammern aus dem Instrument abgegeben worden sind, das Maul öffnen; dazu den schwarzen 
Rückzugsknopf vollständig zurückziehen. Das Instrument vorsichtig vom Gewebe entfernen. 

VORSICHT: Nach der Klammerabgabe und nach Entfernung des Instruments sind stets die 
Klammernaht und der darum liegende Bereich auf Hämostase und/oder Lecks zu überprüfen. 
Geringfügige Blutungen oder Lecks können durch Elektrokauterisierung oder manuelles 
Vernähen kontrolliert werden.

13. Nach vollständiger Klammerabgabe aus dem Magazin, das Instrumentenmaul schließen und das 
Klammerinstrument Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal oder Endo GIA™ Ultra Universal XL 
aus der Körperöffnung entfernen, um die Einmal-Nachladevorrichtung aus dem Instrument zu entladen. 

HINWEIS: Das Instrument nicht in abgewinkelter Stellung in die Inzision bzw. die Trokarhülse einführen bzw. daraus 
entfernen. 

Die Klammerinstrumente Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal und Endo GIA™ Ultra Universal 
XL können innerhalb eines einzigen Verfahrens erneut geladen werden und bis z u 25 Mal eine Klammer abgeben.

5   KLAMMER-SPEZIFIKATIONEN

V) KLAMMERNAHTLÄNGE

W) FARBE

X) KLAMMERGRÖSSE, OFFEN

Y) KLAMMERGRÖSSE, GESCHLOSSEN

BEI RAUMTEMPERATUR LAGERN. NICHT ÜBER LÄNGERE ZEIT HINWEG ERHÖHTEN 
TEMPERATUREN AUSSETZEN.

IT

Suturatrici a punti metallici monouso Universal, 
Universal Short e Universal XL

PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo di questo dispositivo, non è pertanto da intendersi 
come materiale di riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato per l’utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Il riutilizzo 
o i trattamenti ripetuti possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti e/o 
risterilizzazioni di questo dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione e di infezione a carico del 
paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
Le suturatrici a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ed Endo GIA™ Ultra 
Universal XL applicano due triple file sfalsate di punti metallici in titanio, dividendo contemporaneamente il tessuto 
tra le due triple file sfalsate. La dimensione dei punti metallici dipende dalla ricarica monouso scelta:

ricarica grigia e ricarica grigia con punta curva - due triple file sfalsate di punti in titanio da 2,0 mm;

ricarica marrone e ricarica con punta curva - due triple file sfalsate ad altezza progressiva di punti in titanio da 2,0 
mm, 2,5 mm, 3,0 mm;

ricarica rossa e ricarica rossa con punta curva - due triple file sfalsate ad altezza progressiva di punti in titanio da 3,0 
mm, 3,5 mm e 4,0 mm;

ricarica nera - due triple file sfalsate ad altezza progressiva di punti in titanio da 4,0 mm, 4,5 mm e 5,0 mm.

La suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short è stata realizzata esclusivamente per gli interventi 
a cielo aperto.  Tutte le istruzioni, avvertenze e le precauzioni relative ai trocar o alle procedure laparoscopiche si 
riferiscono esclusivamente alle suturatrici a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal e Endo GIA™ Ultra Universal XL e 
non riguardano la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

Le suturatrici e punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ed Endo GIA™ Ultra 
Universal XL si adattano a qualsiasi ricarica monouso disponibili in file da 30 mm, 45 mm e 60 mm.

Le suturatrici a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal ed Endo GIA™ Ultra Universal XL con ricarica monouso grigia, 
marrone o rossa sono state messe a punto per l’introduzione e l’utilizzo attraverso manicotti di trocar da 12 mm o di 
dimensioni maggiori con l’utilizzo di un convertitore.  Questo non riguarda la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ 
Ultra Universal Short.

Le suturatrici a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal ed Endo GIA™ Ultra Universal XL con la ricarica monouso 
nera sono state realizzate per l’introduzione e l’utilizzo attraverso manicotti di trocar da 15 mm o di dimensioni 
maggiori con l’utilizzo di un convertitore.  Questo non riguarda la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra 
Universal Short.

La suturatrice a punti metallici può essere ricaricata e può applicare i punti fino a 25 volte in una singola procedura.  

NOTA: ciascun strumento si può adattare a ricariche lunghe 30 mm grigie, marroni e rosse; a ricariche lunghe 45 mm 
grigie, marroni, rosse, nere e a ricariche lunghe 60 mm marroni, rosse, nere.

La ricarica con punta curva sull’estremità distale può essere utilizzata per l’incisione e la manipolazione di tessuti/vasi 
quando si individua il tessuto target per la successiva applicazione e il posizionamento dei punti metallici.

È possibile montare l’introduttore flessibile fornito con la ricarica con punta curva ed utilizzarlo per guidare l’incudine  
sotto il vaso/tessuto da incidere.

COMPATIBILITÀ
Tutte le suturatrici a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal sono compatibili con le unità di caricamento monouso 
Endo GIA™ Universal, tutte le unità di caricamento monouso Endo GIA™ Roticulator™ e tutte le ricariche monouso 
Endo GIA™ con tecnologia Tri-Staple™.

Quando si utilizzano le suturatrici a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal con le unità di caricamento monouso Endo 
GIA™ Universal Straight o con le unità di caricamento monouso Endo GIA™ Roticulator™: (a) consultare le indicazioni, le 
controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni delle istruzioni per l’uso di Endo GIA™ Universal e GIA™ Universal e (b) 
consultare le istruzioni di caricamento, scaricamento e le istruzioni per l’uso di Endo GIA™ Ultra Universal. 

Le suturatrici a punti metallici Endo GIA™ Universal e GIA™ Universal sono compatibili con tutte le ricariche monouso 
Endo GIA™ con tecnologia Tri-Staple™. 

Quando si utilizzano le suturatrici a punti metallici Endo GIA™ Universal e GIA™ Universal con le ricariche monouso 
Endo GIA™ con tecnologia Tri-Staple™, (a) consultare le indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni 
contenute nelle istruzioni per l’uso di Endo GIA™ Ultra Universal e (b) consultare le istruzioni di caricamento, 
scaricamento e le istruzioni per l’uso di Endo GIA™ Universal & GIA™ Universal. 

Non è stata determinata la compatibilità del materiale di rinforzo della linea di sutura con le ricariche monouso Endo 
GIA™ con tecnologia Tri-Staple™.

INDICAZIONI
Le suturatici a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ed Endo GIA™ Ultra 
Universal XL trovano applicazione nelle procedure addominali, pediatriche, ginecologiche, toraciche per eseguire 
incisioni, resezioni e anastomosi. Possono essere utilizzate per la resezione e l’incisione di sostanze e vasi epatici e 
strutture biliari.

È possibile utilizzare le suturatrici a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ed 
Endo GIA™ Ultra Universal XL se usate con le ricariche monouso a punta curva Endo GIA™ per la dissezione smussa o 
per separare il tessuto target da altri tessuti.

CONTROINDICAZIONI
1. Non utilizzare la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short per procedure laparoscopiche.

2. Non posizionare la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short in un trocar, poiché l’asta 
dell’impugnatura non è lunga sufficienza per fuoriuscire dal trocar in maniera sicura e far aprire le ganasce della 
suturatrice a punti metallici.

3. Non utilizzare la ricarica monouso grigia Endo GIA™  su tessuti che si comprimono a uno spessore inferiore a 0,75 
mm, su tessuti non facilmente comprimibili ad uno spessore pari a 1,0 mm o sull’aorta.

4. Non utilizzare la ricarica marrone Endo GIA™  su tessuti che si comprimono a uno spessore inferiore a 0,88 mm, su 
tessuti non facilmente comprimibili ad uno spessore di 1,5 mm o sull’aorta.

5. Non utilizzare la ricarica rossa Endo GIA™  su tessuti che si comprimono ad uno spessore inferiore a 1,5 mm, su 
tessuti non facilmente comprimibili a uno spessore di 2,25 mm o sull’aorta.

6. Non utilizzare la ricarica nera Endo GIA™  su tessuti che si comprimono ad uno spessore inferiore a 2,25 mm, su 
tessuti non facilmente comprimibili a uno spessore di 3,0 mm o sull’aorta. 

7. Non utilizzare gli strumenti Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ed Endo GIA™ Ultra 
Universal XL  su tessuti quali fegato o milza in cui la compressibilità è tale che la chiusura dello strumento sarebbe 
dannosa.

8. Non utilizzare la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal o Endo 
GIA™ Ultra Universal XL se non è possibile verificare visivamente l’adeguatezza dell’emostasi dopo le applicazioni.

9. Usare cutter lineari sui vasi principali solo se possibile eseguire un controllo distale e prossimale.

10. Non utilizzare lo strumento su tessuti ischemici o necrotizzati.

11. L’utilizzo delle ricariche con punta curva è controindicato su tessuti o strutture che non si adattano completamente 
entro le ganasce prossimali all’angolo di transizione della punta curva.

12. Questi dispositivi sono forniti STERILI e sono utilizzabili esclusivamente in una SINGOLA procedura. ELIMINARE 
DOPO L’USO. NON RISTERILIZZARE.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. La radioterapia preoperatoria può determinare alterazioni tessutali che, ad esempio, possono provocare un 
ispessimento superiore al valore idoneo alla dimensione del punto metallico scelto. Porre particolare attenzione a 
qualsiasi trattamento pre-operatorio a cui può essere stato sottoposto il paziente e alla scelta della dimensione del 
punto metallico.

2. Quando si utilizza lo strumento Endo GIA™ Ultra Universal con una ricarica nera (4,0 mm, 4,5 mm o 5,0 mm), lo 
strumento DEVE essere inserito in un trocar da 15 mm. Un trocar più piccolo non è adatto alla ricarica nera (4,0 mm, 
4,5 mm o 5,0 mm). Questo non riguarda la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short.

3. Valutare lo spessore del tessuto e scegliere la dimensione della suturatrice a punti metallici adeguata prima 
dell’applicazione delle suturatrici a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal oppure 
Endo GIA™ Ultra Universal XL. Un tessuto eccessivamente sottile o spesso può determinare una formazione di punti 
non soddisfacente.

4. Non stringere la suturatrice a punti metallici prima di aver rimosso il cuneo di imballaggio.

5. Chiudere le ganasce delle suturatrici a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal o Endo GIA™ Ultra Universal XL 
prima di introdurre e rimuovere le suturatrici a punti metallici dal manicotto del trocar (o l’incisione se si utilizza la 
suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short).

6. Dopo l’applicazione dei punti e la rimozione dello strumento, controllare sempre la linea di sutura e il sito 
circostante per accertare l’avvenuta emostasi e/o la presenza di eventuali perdite. È possibile controllare piccole 
emorragie o fuoriuscite di liquidi mediante elettrocauterio o suture manuali.

7. Il posizionamento del tessuto vicino ai punti di arresto (sulla ricarica) può provocare il malfunzionamento della 
suturatrice a punti metallici. Il tessuto che si estende oltre il delimitatore di taglio non è transezionato.

8. Durante gli utilizzi ripetuti della suturatrice a punti metallici in una SOLA procedura chirurgica, verificare di 
rimuovere la ricarica monouso Endo GIA™ vuota e inserirne una nuova. La suturatrice a punti metallici è dotata di 
un interblocco di sicurezza che impedisce di utilizzare una seconda volta una ricarica monouso vuota. Non escludere 
l’interblocco di sicurezza.  In questo caso, è possibile che si determinino malfunzionamenti del dispositivo. 

9. Quando si colloca la suturatrice a punti metallici sul sito di applicazione, accertarsi che sulle sue ganasce non siano 
presenti ostruzioni, quali graffette. L’applicazione dei punti su materiale di ostruzione può causare una transezione 
incompleta e/o punti non formati correttamente. 

10. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate esclusivamente da medici con una preparazione adeguata 
e una buona conoscenza delle tecniche endoscopiche. Consultare la letteratura medica riguardante le tecniche, le 
complicazioni e i rischi prima di eseguire qualsiasi procedura endoscopica.

11. Al fine di evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente sia per gli operatori, nonché danni alla strumentazione, 
è essenziale possedere piena padronanza dei principi e delle tecniche di endoscopia laser e delle procedure di 
elettrochirurgia.

12. Prima di utilizzare insieme strumenti e accessori endoscopici prodotti da diverse aziende nel corso di un singolo 
intervento, verificarne la compatibilità e accertarsi che il loro isolamento elettrico e la relativa messa a terra non siano 
stati compromessi.

13. L’incudine deve essere completamente visibile (oltre il manicotto del trocar), prima di aprire la ricarica all’interno 
della cavità corporea. Questo non riguarda la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short.

14. Quando si separano strutture vascolari principali, verificare di attenersi ai principi chirurgici fondamentali per il 
controllo prossimale e distale.

15. Quando si manipolano tessuti con la ricarica con punta curva, evitare di esercitare un’eccessiva pressione sulle 
strutture fragili con la punta curva del dispositivo.

16.  In caso di ricarica con punta curva, assicurarsi che il tessuto/vasi da transezionare non si estendano oltre la linea 
nera sulla ricarica. Il dispositivo taglia soltanto fino alla linea di taglio nera. Il tessuto contenuto entro le ganasce 
distalmente a questa linea non sarà dissezionato.  

17. Lo strumento taglia e applica punti metallici sulle strutture comprese entro le ganasce. Usare cautela per garantire 
che soltanto le strutture da tagliare e a cui applicare punti metallici siano compresi tra le ganasce.

18. Non è stata determinata la compatibilità del materiale di rinforzo della linea di punti metallici da utilizzare con le 
ricariche monouso Endo GIA™, grigia, marrone, rossa e nera, articolata e a punta curva.

19. Tenere l’impugnatura ad anello, mentre si preme il pulsante di azionamento verde. In questo modo si consente 
all’impugnatura ad anello di spostarsi gradualmente fino alla posizione di applicazione dei punti. In caso contrario 
l’impugnatura scatta in avanti, facendo tremare la suturatrice.

20. L’applicazione incompleta della ricarica provoca una transezione parziale o la formazione di punti imperfetti, che 
possono portare a un’emostasi insufficiente e/o perdite.

21. Non stringere l’impugnatura della suturatrice a punti metallici, mentre si ritrae la manopola nera.

22. La suturatrice a punti metallici e la ricarica monouso sono fornite STERILI e sono progettate per una SINGOLA 
procedura.  ELIMINARE DOPO L’USO.  NON RISTERILIZZARE. È possibile che processazioni o sterilizzazioni ripetute 
compromettano l’integrità del dispositivo e causare lesioni, patologie e il decesso dei pazienti.  È possibile che il 
riutilizzo, perfino dopo la sterilizzazione, possa determinare il rischio di contaminazione e determinare infezioni al 
paziente o la trasmissione di malattie infettive.

1   DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

A) PERNO

B) ASTA

C) LEVA DI ARTICOLAZIONE

D) COLLARE DI ROTAZIONE

E) PULSANTE DI AZIONAMENTO VERDE 

F) MANOPOLA DI RITORNO NERA

G) PULSANTE DI SBLOCCO AZZURRO

H) IMPUGNATURA AD ANELLO

I) RICARICA MONOUSO (30, 45, 60)

J) CUNEO DI IMBALLAGGIO

K1) INDICATORE DI ALLINEAMENTO PER IL CARICAMENTO (ricarica)

K2) INDICATORE DI ALLINEAMENTO PER IL CARICAMENTO (asta)

L) INCUDINE

M) ARRESTO TESSUTO

N) FINE DELLA LINEA DI TRANSEZIONE

O) FINE DELLA LINEA DI PUNTI METALLICI

P) COPERTURA MORSETTO INFERIORE

Q) INDICATORI DI INCREMENTO

R) CARTUCCIA DEI PUNTI METALLICI

S) RICARICA MONOUSO CON PUNTA CURVA PER IL CARICAMENTO (30, 45, 60)

T) INTRODUTTORE FLESSIBILE 

U) CLIP DI SUPPORTO DELL’INTRODUTTORE FLESSIBILE

2   CARICAMENTO

1. La ricarica è confezionata in posizione aperta; non tentare di chiuderla.

AVVERTENZA: SELEZIONARE SEMPRE UNA RICARICA CON PUNTI DI DIMENSIONE 
APPROPRIATA ALLO SPESSORE DEL TESSUTO. UN TESSUTO ECCESSIVAMENTE SOTTILE O 
SPESSO PUÒ DETERMINARE UNA FORMAZIONE DEL PUNTO NON SODDISFACENTE. 

ATTENZIONE: non tentare di rimuovere il cuneo di imballaggio prima di aver inserito la 
ricarica nella suturatrice a punti metallici.

2. Verificare che la manopola di ritorno nera sulla suturatrice a punti metallici sia retratta completamente e 
che la leva di articolazione non sia angolata (posizione neutrale) rispetto allo strumento.

C) LEVA DI ARTICOLAZIONE

F) MANOPOLA DI RITORNO NERA

3. Per caricare la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal 
oppure Endo GIA™ Ultra Universal XL con la ricarica adeguata, inserire il perno presente sull’estremità 
distale dell’asta dello strumento nella ricarica. Verificare che l’indicatore di allineamento per il 
CARICAMENTO sulla ricarica sia allineato con quello sull’asta. Spingere la ricarica e ruotarla di 45° in senso 
orario rispetto alla suturatrice a punti metallici, in modo che si blocchi in posizione e si avverta uno scatto.  
Una volta inserita la ricarica in maniera idonea nella suturatrice a punti metallici, il pulsante di scaricamento 
blu al di sotto dell’asta scatta in posizione senza che venga mostrata alcuna colorazione rossa al di sotto.

K1) INDICATORE DI ALLINEAMENTO PER IL CARICAMENTO (ricarica)

K2) INDICATORE DI ALLINEAMENTO PER IL CARICAMENTO (ASTA)

4. Rimuovere il cuneo di imballaggio dalla ricarica.  Attivare la suturatrice a punti metallici per confermare 
il corretto caricamento della ricarica,  premendo una volta l’impugnatura per chiudere le ganasce della 
ricarica. Spingere completamente l’impugnatura ad anello nera  in avanti oppure spingere indietro sulla 
manopola nera, quindi assicurarsi che tutte le ganasce delle ricariche siano aperte completamente.  

ATTENZIONE: non stringere la suturatrice a punti metallici, prima di aver rimosso il 
cuneo di imballaggio.

5. Chiudere le ganasce dello strumento prima di inserire lo strumento nel trocar (o l’incisione se si utilizza la 
suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short).

3   RIMOZIONE

1. Per rimuovere una ricarica dalla suturatrice a punti metallici, la leva di articolazione deve essere in 
posizione neutrale (nessuna angolazione rispetto alla suturatrice). Verificare che le ganasce della ricarica 
siano aperte, ritraendo completamente la manopola di ritorno nera. Spostare indietro il pulsante di sblocco 
azzurro (posto sotto l’asta vicino all’impugnatura ad anello) verso la suturatrice a punti metallici, ruotare di 
45° in senso antiorario la ricarica e rimuoverla dall’asta della suturatrice.

C) LEVA DI ARTICOLAZIONE

G) PULSANTE DI SBLOCCO AZZURRO

4   ISTRUZIONI PER L’USO

NOTA: è necessario che le ganasce della ricarica siano chiuse prima di introdurre lo strumento nel 
manicotto del trocar (o l’incisione se si utilizza la suturatrice Endo GIA™ Ultra Universal). A tal fine, stringere 
l’impugnatura. Non tentare di inserire o estrarre la suturatrice a punti metallici dall’incisione o dal manicotto 
del trocar, se è in posizione articolata.

1. Inserire la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal o Endo GIA™ Ultra Universal XL nel 
manicotto del trocar di dimensioni adeguate o maggiori con l’ausilio di un convertitore.  Questo non 
riguarda la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

ATTENZIONE: l’incudine deve essere completamente visibile (oltre il manicotto del 
trocar), prima di aprire la RICARICA all’interno della cavità corporea; Questo non 
riguarda la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Le suturatrici a punti metallici GIA™ Ultra Universal possono raggiungere un’angolazione di 45° in ogni 
direzione.

2. Una volta nella cavità corporea, aprire le ganasce della suturatrice a punti metallici ritraendo 
completamente la manopola di ritorno nera. 

ATTENZIONE: non stringere l’impugnatura della suturatrice a punti metallici, mentre si 
ritrae la manopola nera.

3. Dopo aver aperto le ganasce, la suturatrice a punti metallici è pronta ad afferrare il tessuto. A questo 
punto è possibile afferrare il tessuto atraumaticamente tra le ganasce ricaricate, premendo l’impugnatura 
per chiuderle. Per rilasciare il tessuto, spingere in avanti l’impugnatura aprendo le ganasce ricaricate. Per 
disattivare la suturatrice a punti metallici, spingere completamente indietro l’impugnatura, tenere in 
posizione e premere il pulsante di attivazione verde (l’impugnatura ritorna nella posizione di applicazione 
dei punti).  La suturatrice a punti metallici ora è pronta per applicare i punti.

4. In caso di ricarica con la punta curva, è possibile utilizzare la punta curva dell’incudine per manipolare il 
tessuto e sarà chiaramente visibile se la ricarica è applicata sul tessuto/vaso da transezionare. 

AVVERTENZA: QUANDO SI  MANIPOLA IL TESSUTO CON LE RICARICHE CON LA PUNTA 
CURVA, EVITARE DI ESERCITARE UNA PRESSIONE ECCESSIVA SULLE STRUTTURE FRAGILI 
CON LA PUNTA CURVA DEL DISPOSITIVO.

ATTENZIONE: in caso di ricarica con punta curva, assicurarsi che il tessuto/vaso da 
transezionare non si estenda oltre la linea di taglio nera sulla ricarica. Il dispositivo 
taglia soltanto fino alla linea di taglio nera. Il tessuto contenuto entro le ganasce 
distalmente a questa linea non è transezionato.  

5. È possibile utilizzare la ricarica con punta curva  con o senza l’introduttore flessibile fornito con la ricarica. 
I chirurghi possono montare l’introduttore sulla punta curva e usarlo per guidare la ganascia in posizione e 
al di sotto del tessuto/vaso da transezionare.

Per montare l’introduttore sulla punta curva spingere l’estremità della clip di supporto dell’introduttore sulla 
punta curva della ganascia.

ATTENZIONE: non è possibile utilizzare la ricarica con punta curva per la dissezione 
smussa con introduttore collegato.

6. Far passare l’introduttore dietro la struttura da suturare; è possibile utilizzare un morsetto ad angolo retto 
di dimensioni adeguate per agevolare l’inserimento dell’introduttore.

ATTENZIONE: non applicare una forza eccessiva sull’introduttore per evitare che lo 
strumento si separi dalla ganascia. 

NOTA: l’introduttore e la relativa clip di montaggio sono radiopachi nel caso in cui si tacchini 
inavvertitamente dalla ricarica a punta curva.

7. Usare l’introduttore per guidare la ganascia dietro la struttura da suturare. 

AVVERTENZA: LO STRUMENTO TAGLIA E APPLICA I PUNTI METALLICI SULLE STRUTTURE 
INCLUSE NELLE GANASCE. USARE CAUTELA PER GARANTIRE CHE SOLTANTO LE STRUTTURE 
DA TAGLIARE E A CUI APPLICARE I PUNTI METALLICI SIANO COMPRESI NELLE GANASCE 
DELLO STRUMENTO. 

8. È possibile che lo strumento applichi i punti metallici con l’introduttore in posizione; l’introduttore può 
essere anche rimosso prima di applicare i punti metallici.

9. Applicare la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal o 
Endo GIA™ Ultra Universal XL al tessuto da transezionare.

ATTENZIONE: quando si colloca la suturatrice a punti metallici sul sito di applicazione, 
accertarsi che sulle sue ganasce non siano presenti ostruzioni, quali graffette. 
L’applicazione dei punti su materiale di ostruzione può causare una transezione 
incompleta e/o punti non formati correttamente. Lo strumento non taglia il tessuto 
dietro la linea di taglio nera indicata sulla ricarica monouso nera. Per tessuti che 
presentano una lunghezza superiore a quella della ricarica (30 mm, 45 mm o 60 mm) 
può essere necessaria più di un’applicazione della suturatrice a punti metallici. 

N) LINEA DI TAGLIO

ATTENZIONE: il posizionamento del tessuto vicino ai punti di arresto (sulla ricarica) può 
provocare il malfunzionamento della suturatrice a punti metallici. Il tessuto oltre la 
linea di taglio non viene transezionata.

10. Chiudere le ganasce della ricarica sul tessuto da transezionare, premendo completamente 
l’impugnatura. La suturatrice a punti metallici è dotata di un interblocco di sicurezza; lo strumento, 
pertanto, non applica i punti metallici e non transeziona il tessuto se non viene premuto il pulsante verde.

ATTENZIONE: durante gli utilizzi ripetuti della suturatrice a punti metallici in una SOLA 
procedura chirurgica, verificare di rimuovere la ricarica monouso Endo GIA™ vuota 
e inserirne una nuova. La suturatrice a punti metallici è dotata di un interblocco di 
sicurezza che impedisce di utilizzare una seconda volta una ricarica monouso vuota. 
Non escludere l’interblocco di sicurezza.

Per riposizionare le ganasce della ricarica  sul tessuto prima di applicare i punti metallici tirare la manopola 
nera completamente indietro consentendo alle ganasce di aprirsi.  Dopo aver aperto le ganasce, la 
suturatrice a punti metallici è pronta per afferrare il tessuto. Dopo aver riposizionato la suturatrice a punti 
metallici sul tessuto, disattivarla spingendo indietro completamente l’impugnatura, tenere in posizione e 
premere il pulsante di attivazione verde. L’impugnatura quindi ritorna nella posizione di applicazione dei 
punti e la suturatrice a punti metallici è pronta per eseguire la sutura.

11. Per avviare l’applicazione, attivare il pulsante di attivazione verde, premere l’impugnatura 
completamente fino a quando la copertura del morsetto inferiore raggiunge l’estremità distale 
dell’alloggiamento della cartuccia e l’impugnatura si blocca.

E) PULSANTE DI AZIONAMENTO VERDE

P) COPERTURA MORSETTO INFERIORE

Per applicare tutti i punti della ricarica, si deve premere ripetutamente l’impugnatura.

Il numero di pressioni dell’impugnatura dipende dalla lunghezza della ricarica (30 mm, 45 mm o 60 mm).

AVVERTENZA: L’APPLICAZIONE INCOMPLETA DELLA RICARICA PROVOCA UNA TRANSEZIONE 
PARZIALE O LA FORMAZIONE DI PUNTI IMPERFETTI, CHE PUÒ PORTARE A UNA EMOSTASI 
INSUFFICIENTE E/O PERDITE.

12. Una volta che la suturatrice a punti metallici è stata applicata completamente, aprire le ganasce 
ritraendo la manopola nera di ritorno. Rimuovere delicatamente lo strumento dal tessuto 

ATTENZIONE: dopo l’applicazione dei punti e la rimozione della suturatrice a punti 
metallici, controllare sempre la linea di sutura e il sito circostante per accertare 
l’avvenuta emostasi e/o la presenza di eventuali perdite. È possibile controllare 
un’emorragia minore o perdite mediante elettrocauterio o suture manuali.

13. Dopo aver completato l’applicazione dei punti metallici della ricarica, chiudere le ganasce dello strumento 
e rimuovere la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal 
oppure Endo GIA™ Ultra Universal XL dalla cavità corporea per scaricare la ricarica monouso dallo strumento. 

NOTA: se lo strumento è in posizione articolata, non inserire o rimuovere lo strumento dall’incisione o dal 
manicotto del trocar. 

È possibile ricaricare la suturatrice a punti metallici Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra 
Universal o Endo GIA™ Ultra Universal XL e applicare i punti metallici fino a 25 volte in una singola 
procedura.

5   CARATTERISTICHE DEI PUNTI METALLICI

V) LUNGHEZZA DELLA LINEA DI PUNTI METALLICI

W) COLORE

X) DIMENSIONE DEI PUNTI METALLICI APERTI

Y) DIMENSIONE DEI PUNTI METALLICI CHIUSI

CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITARE ESPOSIZIONI PROLUNGATE A 
TEMPERATURE ELEVATE.

ES

Grapadoras de un solo uso Universal, 
Universal Short y Universal XL

ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN.

¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para asistirle en el uso de este producto. No se trata de un documento de 
referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilización o 
reprocesamiento de este producto puede provocar fallos y causar como consecuencia lesiones al paciente. 
El reprocesamiento y/o reesterilización de este producto podría producir riesgos de contaminación y de 
infección para el paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
Las grapadoras Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal y Endo GIA™ Ultra Universal 
XL colocan dos hileras triples alternas y paralelas de grapas de titanio y dividen simultáneamente el tejido 
entre las dos hileras triples alternas y paralelas. El recambio de un solo uso utilizado determina el tamaño 
de las grapas:

Recambio gris y recambio gris de punta roma: dos hileras triples alternas y paralelas de grapas de titanio 
de 2 mm

Recambio marrón y recambio marrón de punta roma: dos hileras de medida progresiva triples alternas y 
paralelas de grapas de titanio de 2 mm, 2,5 mm y 3 mm

Recambio morado y recambio morado de punta roma: dos hileras de medida progresiva triples alternas y 
paralelas de grapas de titanio de 3 mm, 3,5 mm y 4 mm

Recambio negro: dos hileras de medida progresiva triples alternas y paralelas de grapas de titanio de 4 
mm, 4,5 mm y 5 mm

La grapadora Endo GIA™ Ultra Universal Short está diseñada sólo para procedimientos abiertos.  Todas 
las instrucciones, advertencias y precauciones que hacen referencia a los trocares o a los procedimientos 
laparoscópicos se aplican sólo a las grapadoras Endo GIA™ Ultra Universal y Endo GIA™ Ultra Universal XL, 
no así a la grapadora Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

Las grapadoras Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal y Endo GIA™ Ultra Universal 
XL alojarán cualquiera de los tamaños de recambios de un solo uso disponibles en las líneas de 30 mm, 
45 mm y 60 mm.

Las grapadoras Endo GIA™ Ultra Universal y Endo GIA™ Ultra Universal XL, tanto con el recambio de un solo 
uso gris, como con el marrón o el morado, están diseñadas para introducirse y usarse en un manguito de 
trocar de 12 mm o mayor mediante la utilización de un adaptador.  Esto no se aplica a la grapadora Endo 
GIA™ Ultra Universal Short.

Las grapadoras Endo GIA™ Ultra Universal y Endo GIA™ Ultra Universal XL, con el recambio de un solo uso 
negro, están diseñadas para introducirse y usarse en un manguito de trocar de 15 mm o mayor mediante la 
utilización de un adaptador.  Esto no se aplica a la grapadora Endo GIA™ Ultra Universal Short.

El instrumento puede recargarse y dispararse hasta 25 veces en un único procedimiento.  

NOTA: cada uno de los instrumentos puede alojar el recambio de un solo uso de 30 mm gris, marrón y 
morado; el recambio de 45 mm gris, marrón y negro; y el recambio de 60 mm marrón, morado y negro.

La punta roma del extremo distal del recambio de punta roma se puede usar para seccionar y manipular 
tejido o vasos sanguíneos cuando se localice el tejido objetivo para, a continuación, disparar y colocar 
las grapas.

El introductor flexible que se proporciona con el recambio de punta roma puede montarse en dicha punta y 
usarse para guiar el yunque bajo el vaso sanguíneo o tejido que se vaya a seccionar.

COMPATIBILIDAD
Todas las grapadoras GIA™ Ultra Universal son compatibles con las unidades de carga de un solo uso Endo 
GIA™ Universal, con todas las unidades de carga de un solo uso Endo GIA™ Roticulator™ y con todos los 
recambios de un solo uso Endo GIA™ con tecnología Tri-Staple™.

Al usar las grapadoras Endo GIA™ Ultra Universal con unidades de carga de un solo uso Endo GIA™ 
Universal Straight o Endo GIA™ Roticulator™, (a) se refiere a las indicaciones, contraindicaciones, 
advertencias y precauciones que figuran en las instrucciones de uso de Endo GIA™ Universal y GIA™ 
Universal; y (b) se refiere a las instrucciones de carga, descarga y uso que figuran en las instrucciones de uso 
de Endo GIA™ Ultra Universal. 

Todas las grapadoras Endo GIA™ Universal son compatibles con todos los recambios de un solo uso Endo 
GIA™ con tecnología Tri-Staple™. 

Al usar las grapadoras Endo GIA™ Universal y GIA™ Universal con recambios de un solo uso con tecnología 
Tri-Staple™, (a) se refiere a las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones que figuran en 
las instrucciones de uso de Endo GIA™ Ultra Universal; y (b) se refiere a las instrucciones de carga, descarga 
y uso que figuran en las instrucciones de uso de Endo GIA™ Universal IFU y GIA™ Universal.  

No se ha determinado la compatibilidad del material de refuerzo de la línea de grapas para su uso con los 
recambios de un solo uso Endo GIA™ con tecnología Tri-Staple™.

INDICACIONES
Las grapadoras Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal y Endo GIA™ Ultra Universal 
XL están diseñadas para aplicaciones en cirugía abdominal, ginecológica, pediátrica y torácica para 
resecciones, cortes transversales y anastomosis. Pueden utilizarse para cortes transversales y resecciones de 
tejido hepático, vasculatura hepática y estructuras biliares.

Las grapadoras Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal y Endo GIA™ Ultra Universal 
XL, en combinación con los recambios de punta roma de un solo uso Endo GIA™, pueden usarse para 
disecciones romas o para aislar el tejido objetivo de otros tejidos.

CONTRAINDICACIONES
1. No use la grapadora Endo GIA™ Ultra Universal Short para procedimientos laparoscópicos.

2. No coloque la grapadora Endo GIA™ Ultra Universal Short en un trocar, ya que el eje del mango no será 
lo suficientemente largo como para extraer el trocar con seguridad y permitir que se abran las mordazas 
de la grapadora.

3. No use el recambio de un solo uso gris Endo GIA™ en ningún tejido que se comprima a menos de 0,75 
mm de grosor, en ningún tejido que no pueda comprimirse cómodamente a 1 mm ni en la aorta.

4. No use el recambio marrón Endo GIA™ en ningún tejido que se comprima a menos de 0,88 mm de 
grosor, en ningún tejido que no pueda comprimirse cómodamente a 1,5 mm ni en la aorta.

5. No use el recambio morado Endo GIA™ en ningún tejido que se comprima a menos de 1,5 mm de 
grosor, en ningún tejido que no pueda comprimirse cómodamente a 2,25 mm ni en la aorta.

6. No use el recambio negro Endo GIA™ en ningún tejido que se comprima a menos de 2,25 mm de grosor, 
en ningún tejido que no pueda comprimirse cómodamente a 3 mm ni en la aorta. 

7. El instrumental Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal y Endo GIA™ Ultra Universal 
XL no debe usarse en tejidos como el hepático o el del bazo, donde la compresibilidad es tal que el cierre 
del instrumento sería destructivo.

8. No use las grapadoras Endo GIA™  Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal o Endo GIA™ Ultra 
Universal XL cuando no pueda verificarse visualmente la idoneidad de la hemostasia después de las aplicaciones.

9. No use ningún cortador lineal en vasos sanguíneos importantes sin tomar precauciones para su control 
proximal y distal.

10. No use el instrumento en tejidos isquémicos o necróticos.

11. El uso de recambios de punta roma está contraindicado en tejidos o estructuras que no se ajusten por 
completo dentro de las mordazas de forma proximal al ángulo de transición de la punta roma.

12. Estos dispositivos se proporcionan ESTÉRILES y están diseñados exclusivamente para utilizarse en un 
SOLO procedimiento. DESECHAR DESPUÉS DE UTILIZAR. NO VOLVER A ESTERILIZAR.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. La radioterapia prequirúrgica podría ocasionar modificaciones en el tejido. Por ejemplo, dichas 
alteraciones podrían ocasionar que el grosor del tejido exceda el límite indicado para el tamaño de grapa 
seleccionado. Cuando se seleccione el tamaño de grapa que corresponda, debe prestarse especial atención 
a cualquier tratamiento prequirúrgico al que el paciente pudiera haber sido sometido.

2. Al usar el instrumento Endo GIA™ Ultra Universal con un recambio negro (4 mm, 4,5 mm o 5 mm), se 
DEBE insertar en un trocar de 15 mm. Un trocar de menor tamaño no aceptará el recambio negro (4 mm, 
4,5 mm o 5 mm). Esto no se aplica a la grapadora Endo GIA™ Ultra Universal Short.

3. Inspeccione siempre el grosor del tejido y seleccione el tamaño de grapa apropiado antes de utilizar las 
grapadoras Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal o Endo GIA™ Ultra Universal XL. El 
tejido demasiado grueso o demasiado fino puede provocar una formación inadecuada de la grapa.

4. No cierre el instrumento sin antes quitar el separador para transporte.

5. Cierre siempre las mordazas de la grapadora Endo GIA™ Ultra Universal o Endo GIA™ Ultra Universal XL 
antes de introducirla o retirarla del manguito del trocar (o de la incisión, si está usando la grapadora Endo 
GIA™ Ultra Universal Short).

6. Después de disparar y retirar el instrumento, inspeccione siempre la línea de grapas y la zona circundante 
para comprobar la hemostasia y las posibles fugas. Las hemorragias o fugas leves se pueden controlar con 
electrocauterización o suturas manuales.

7. La colocación del tejido proximal sobre los topes del tejido puede dar lugar a un mal funcionamiento de 
la grapadora. Cualquier tejido que se extienda más allá de la línea de corte no será seccionado.

8. Si usa la grapadora más de una vez durante un SOLO procedimiento quirúrgico, asegúrese de retirar el 
recambio de un solo uso Endo GIA™ vacío y de cargar uno nuevo. El instrumento viene equipado con un 
seguro que impide que un recambio de un solo uso vacío se dispare por segunda vez. No intente anular el 
seguro.  La anulación del seguro provocará un mal funcionamiento del dispositivo. 

9. Cuando coloque la grapadora en el lugar de aplicación, asegúrese de que no se incorporen obstrucciones, 
como clips, en las mordazas del instrumento. El disparo sobre una obstrucción puede producir un corte 
incompleto y/o que las grapas se formen incorrectamente.

11. Los procedimientos endoscópicos deben realizarlos exclusivamente cirujanos familiarizados y 
adecuadamente capacitados en técnicas endoscópicas. Antes de realizar cualquier procedimiento endoscópico, 
deberá consultarse la información médica referente a estas técnicas, sus complicaciones y riesgos.

11. Para evitar el peligro de descargas y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios del instrumental 
y evitar que se pueda dañar este último, es esencial contar con un conocimiento detallado de los principios 
que intervienen en los procedimientos electroquirúrgicos y de láser.

12. Al usar instrumentos y accesorios endoscópicos procedentes de otros fabricantes en un procedimiento, 
compruebe su compatibilidad y la integridad del aislamiento eléctrico y de la toma de tierra.

13. El yunque debe quedar completamente visible (más allá del manguito de trocar) antes de abrir el 
recambio dentro de la cavidad corporal. Esto no se aplica a la grapadora Endo GIA™ Ultra Universal Short.

14. Al dividir estructuras vasculares importantes, asegúrese de observar los principios quirúrgicos básicos 
sobre el control distal y proximal.

15. Al manipular tejidos con los recambios de punta roma, evite ejercer una presión excesiva sobre las 
estructuras frágiles con dicha punta.

16. En el caso de usar un recambio de punta roma, asegúrese de que el tejido o vaso sanguíneo que vaya a 
seccionar no se extienda más allá de la línea de corte negra del recambio. El dispositivo sólo cortará hasta 
la línea de corte negra. El tejido entre las mordazas distal a esta marca no será seccionado.  

17. El instrumento cortará y grapará cualquier estructura que quede dentro de las mordazas. Asegúrese 
de que únicamente las estructuras que deban cortarse y graparse queden dentro de las mordazas del 
instrumento.

18. No se ha determinado la compatibilidad de materiales de refuerzo de la hilera de grapas para usarse 
junto con recambios de un solo uso de punta roma o articulada grises, marrones, morados o negros.

19. Sujete el mango en forma de bucle mientras pulsa el botón verde de disparo. Esto permitirá que el 
mango en forma de bucle se mueva gradualmente hacia delante hasta la posición de disparo. Si no se 
sujeta el mango en forma de bucle mientras se pulsa el botón verde, se moverá hacia delante con un 
chasquido y podría provocar una sacudida del instrumento.

20. Si el recambio no se dispara completamente, dará lugar a un corte incompleto y/o una formación 
incompleta de la grapa, lo que puede provocar una hemostasia deficiente y/o fugas.

21. No apriete el mango del instrumento mientras tira del tirador negro hacia atrás.

22. El instrumento y el recambio de un solo uso se proporcionan ESTÉRILES y están pensados solamente 
para su uso en un ÚNICO procedimiento. DESECHAR DESPUÉS DE UTILIZAR.  NO VOLVER A ESTERILIZAR. 
El reprocesamiento o la reesterilización pueden poner en peligro la integridad del dispositivo y podrían 
provocarle al paciente lesiones, patologías o la muerte.  La reutilización, incluso tras una reesterilización, 
puede suponer un riesgo de contaminación y provocar una infección en el paciente o la transmisión de 
alguna(s) enfermedad(es) infecciosa(s).

1   ESQUEMA

A) CLAVIJA

B) EJE

C) PALANCA DE ARTICULACIÓN

D) COLLARÍN DE ROTACIÓN

E) BOTÓN VERDE DE DISPARO 

D) TIRADOR NEGRO DE RETORNO

G) BOTÓN DE DESCARGA AZUL CLARO

H) MANGO EN FORMA DE BUCLE

I) RECAMBIO DE UN SOLO USO (30, 45, 60)

J) SEPARADOR PARA TRANSPORTE

K1) INDICADOR DE ALINEAMIENTO DE CARGA (recambio)

K2) INDICADOR DE ALINEAMIENTO DE CARGA (eje)

L) YUNQUE

M) TOPE DEL TEJIDO

N) FIN DE LA LÍNEA DE CORTE

O) FIN DE LA HILERA DE GRAPAS

P) CUBIERTA INFERIOR DE LA ABRAZADERA

Q) MARCAS DE INCREMENTO

R) CARTUCHO DE LAS GRAPAS

S) RECAMBIO DE PUNTA ROMA DE UN SOLO USO (30, 45, 60)

T) INTRODUCTOR FLEXIBLE 

U) CLIP DE MONTAJE DEL INTRODUCTOR FLEXIBLE

2   CARGA

1. El recambio se proporciona embalado en la posición abierta. No trate de cerrar el recambio.

ADVERTENCIA: SELECCIONE SIEMPRE UN RECAMBIO CON UN TAMAÑO DE GRAPA 
ADECUADO PARA EL GROSOR DEL TEJIDO. EL TEJIDO DEMASIADO GRUESO O DEMASIADO 
FINO PUEDE PROVOCAR UNA FORMACIÓN INADECUADA DE LA GRAPA. 

PRECAUCIÓN: no intente retirar el separador para transporte hasta que el recambio 
esté cargado en el instrumento.

2. Asegúrese de que el tirador negro de retorno del instrumento esté completamente hacia atrás y de que 
la palanca de articulación esté en posición neutra con respecto al instrumento (formando un ángulo de 
0 grados con él).

C) PALANCA DE ARTICULACIÓN

D) TIRADOR NEGRO DE RETORNO

3. Para cargar las grapadoras Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal o Endo GIA™ 
Ultra Universal XL con el recambio apropiado, inserte la clavija situada en el extremo distal del eje del 
instrumento en el recambio. Asegúrese de que el indicador de alineación de CARGA del recambio quede 
alineado con el indicador de alineación de CARGA del eje. Empuje el recambio y gírelo en sentido horario 
45º en relación con el instrumento, de forma que el recambio quede encajado y se oiga un chasquido.  
Cuando se haya cargado apropiadamente el recambio en la grapadora, el botón azul de descarga situado 
bajo el eje se pondrá en su lugar sin que se vea ninguna zona del fondo de color rojo.

K1) INDICADOR DE ALINEAMIENTO DE CARGA (recambio)

K2) INDICADOR DE ALINEAMIENTO DE CARGA (EJE)

4. Retire el separador para transporte del recambio.  Revise el instrumento para confirmar que el recambio 
se ha cargado correctamente.  Para ello, apriete el mango una vez para cerrar las mordazas del recambio. 
Empuje el mango negro en forma de bucle haciéndolo avanzar al máximo, o tire del tirador negro de 
retorno y confirme que las mordazas del recambio están completamente abiertas.  

PRECAUCIÓN: no cierre el instrumento antes de quitar el separador para transporte.

5. Cierre las mordazas del instrumento antes de introducirlo en el trocar (o en la incisión, si está usando la 
grapadora Endo GIA™ Ultra Universal Short).

3   DESCARGA

1. La palanca de articulación debe estar en la posición neutra para descargar un recambio de la 
grapadora. Compruebe que las mordazas del recambio están abiertas tirando del tirador negro de retorno 
completamente hacia atrás. Tire del botón de descarga azul claro (situado en la parte inferior del eje cerca 
del mango en forma de bucle) hacia atrás en dirección al instrumento, gire el recambio 45° en antihorario 
y retírelo del eje del instrumento.

C) PALANCA DE ARTICULACIÓN

G) BOTÓN DE DESCARGA AZUL CLARO

4   MODO DE EMPLEO

NOTA: las mordazas del recambio deben cerrarse antes de introducir el instrumento en el manguito del 
trocar (o en la incisión, si está usando la grapadora Endo GIA™ Ultra Universal Short). Para hacerlo, apriete 
el mango. No intente introducir ni retirar el instrumento de la incisión o del manguito del trocar si el 
instrumento está en la posición articulada.

1. Introduzca la grapadora Endo GIA™ Ultra Universal o Endo GIA™ Ultra Universal XL en un manguito de 
trocar del tamaño adecuado o mayor, usando para ello un adaptador.  Esto no se aplica a la grapadora Endo 
GIA™ Ultra Universal Short.  

PRECAUCIÓN: el yunque debe quedar completamente visible (más allá del manguito de 
trocar) antes de abrir el RECAMBIO dentro de la cavidad corporal. Esto no se aplica a la 
grapadora Endo GIA™ Ultra Universal Short.

La grapadora Endo GIA™ Ultra Universal permite una articulación de 45º en cualquier dirección.

2. Una vez en el interior de la cavidad corporal, abra las mordazas del instrumento tirando del tirador negro 
de retorno completamente hacia atrás. 

PRECAUCIÓN: no apriete el mango del instrumento mientras tira del tirador negro 
hacia atrás.

3. Una vez que las mordazas estén abiertas, la grapadora estará en modo de agarre. En el modo de agarre, 
el tejido puede quedar sujeto entre las mordazas del recambio de forma atraumática al apretar el mango 
para cerrar las mordazas. Para soltar el tejido, empuje el mango hacia delante para abrir las mordazas del 
recambio. Para salir del modo de agarre, apriete el mango completamente hacia atrás, sujételo y oprima el 
botón verde de disparo (el mango volverá a la posición de disparo).  Ahora ya está listo para disparar.

4. En el caso de usar un recambio de punta roma, la curva roma del yunque puede usarse para manipular el 
tejido, y será claramente visible cuando se pince en el tejido o vaso sanguíneo que se deba seccionar. 

ADVERTENCIA: AL MANIPULAR TEJIDOS CON RECAMBIOS DE PUNTA ROMA, EVITE EJERCER 
UNA PRESIÓN EXCESIVA SOBRE LAS ESTRUCTURAS FRÁGILES CON DICHA PUNTA.

PRECAUCIÓN: en el caso de usar un recambio de punta roma, asegúrese de que el tejido 
o vaso sanguíneo que vaya a seccionarse no se extienda más allá de la línea de corte 
negra del recambio. El dispositivo sólo cortará hasta la línea de corte negra. El tejido 
entre las mordazas distal a esta marca no será seccionado.  

5. El recambio de punta roma puede usarse con o sin el introductor flexible que se proporciona con el 
recambio. Los cirujanos pueden montar el introductor en la punta roma y usarlo para guiar el yunque hasta 
su posición y bajo el tejido o vaso sanguíneo que vaya a seccionarse.

El introductor se monta en la punta roma empujando el extremo del clip de montaje del introductor en la 
punta roma del yunque.

PRECAUCIÓN: el recambio de punta roma no puede usarse para la disección roma con 
el introductor acoplado.

6. Pase el introductor por detrás de la estructura que vaya a graparse; para hacerlo, puede ayudarse de una 
abrazadera de ángulo recto del tamaño apropiado.

PRECAUCIÓN: no aplique una fuerza excesiva en el introductor, ya que podría separarse 
del yunque. 

NOTA: tanto en introductor como su clip de montaje son radioopacos en el caso de que alguno de ellos se 
desprendiese inadvertidamente del recambio de punta roma.

7. Use el introductor para guiar el yunque por detrás de la estructura que vaya a graparse. 

ADVERTENCIA: EL INSTRUMENTO CORTARÁ Y GRAPARÁ CUALQUIER ESTRUCTURA INCLUIDA 
EN LAS MORDAZAS. ASEGÚRESE DE QUE ÚNICAMENTE LAS ESTRUCTURAS QUE DEBAN 
CORTARSE Y GRAPARSE QUEDEN DENTRO DE LAS MORDAZAS DEL INSTRUMENTO. 

8. Puede disparar el instrumento con el introductor en su lugar o retirarlo antes.

9. Aplique la grapadora Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal o Endo GIA™ Ultra 
Universal XL a lo largo del tejido que vaya a seccionarse.

PRECAUCIÓN: cuando sitúe la grapadora en la zona de aplicación, asegúrese de que no se 
hayan incorporado obstrucciones (como clips) a las mordazas del instrumento. El disparo 
sobre una obstrucción puede producir un corte incompleto y/o que las grapas se formen 
incorrectamente. EL instrumento no cortará tejido más allá de la línea de corte negra 
indicada en el recambio de un solo uso. Puede ser necesaria más de una aplicación de la 
grapadora para tejidos que excedan la longitud del recambio (30 mm, 45 mm o 60 mm). 

N) LÍNEA DE CORTE

PRECAUCIÓN: la colocación del tejido de forma proximal a los topes del tejido (en el 
recambio) puede dar lugar a un mal funcionamiento de la grapadora. Cualquier tejido 
que se extienda más allá de la línea de corte no será seccionado.

10. Cierre las mordazas del recambio a lo largo del tejido en el que se hará el corte transversal apretando 
completamente el mango. La grapadora viene equipada con un seguro; el instrumento no dispara grapas 
ni corta tejido a menos que se oprima el botón verde de disparo.

PRECAUCIÓN: al usar la grapadora más de una vez durante un ÚNICO procedimiento 
quirúrgico, asegúrese de retirar el recambio de un solo uso Endo GIA™ y cargar uno 
nuevo. El instrumento viene equipado con un seguro que impide que un recambio de 
un solo uso vacío se dispare por segunda vez. No intente anular el seguro.

Las mordazas del recambio se pueden reposicionar en el tejido antes de disparar tirando del tirador negro 
de retorno completamente hacia atrás, lo que permite abrir las mordazas.  Una vez que las mordazas 
estén abiertas, la grapadora estará en modo de agarre. Tras agarrar el tejido y reposicionar sobre él la 
grapadora, salga del modo de agarre apretando el mango hacia atrás completamente, manteniéndolo en 
esa posición y oprimiendo el botón verde de disparo. El mango volverá a la posición de disparo y entonces 
el instrumento estará listo para disparar.

11. Para disparar el instrumento, una vez que el botón verde de disparo se haya activado, apriete el mango 
secuencialmente hasta que la cubierta inferior de la abrazadera alcance el extremo distal de la ranura del 
cartucho y el mango se bloquee.

E) BOTÓN VERDE DE DISPARO

P) CUBIERTA INFERIOR DE LA ABRAZADERA

Es necesario apretar el mango de forma sucesiva para disparar totalmente el recambio.

La cantidad total de opresiones depende de la longitud de la unidad del recambio (30 mm, 45 mm o 60 mm).

ADVERTENCIA: SI EL RECAMBIO NO SE DISPARA COMPLETAMENTE, SE PRODUCIRÁ UN 
CORTE INCOMPLETO Y/O LA FORMACIÓN INCOMPLETA DE UNA GRAPA, LO QUE PODRÍA 
PROVOCAR UNA HEMOSTASIA DEFICIENTE Y/O FUGAS.

12. Cuando el instrumento se haya disparado completamente, abra las mordazas tirando del tirador negro 
de retorno completamente hacia atrás. Separe cuidadosamente el instrumento del tejido. 

PRECAUCIÓN: después de disparar y retirar el instrumento, inspeccione siempre la 
línea de grapas y la zona circundante para comprobar la hemostasia y las posibles 
fugas. Las hemorragias o fugas leves se pueden controlar con electrocauterización o 
suturas manuales.

13. Después de haber disparado el recambio por completo, cierre las mordazas del instrumento y retire de 
la cavidad corporal la grapadora Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal o Endo GIA™ 
Ultra Universal XL para descargar del instrumento el recambio de un solo uso. 

NOTA: no intente introducir ni retirar el instrumento de la incisión o del manguito del trocar si el 
instrumento está en la posición articulada. 

Las grapadoras Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal o Endo GIA™ Ultra Universal XL 
pueden recargarse y dispararse hasta 25 veces en un solo procedimiento.

5   ESPECIFICACIONES DE LAS GRAPAS

V) LONGITUD DE LA HILERA DE GRAPAS X) TAMAÑO DE LA GRAPA ABIERTA

W) COLOR Y) TAMAÑO DE LA GRAPA CERRADA

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

PT

Grampeadores de uso único Universal, 
Universal Short e Universal XL

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAçõES.

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento 
deste dispositivo pode gerar falhas e lesões subseqüentes no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilização 
deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no paciente. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize 
este dispositivo.

DESCRIÇÃO
Os grampeadores Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal e Endo GIA™ Ultra Universal XL aplicam 
duas linhas triplas de grampos de titânio em ziguezague e dividem simultaneamente o tecido entre as duas linhas 
triplas em ziguezague. O tamanho dos grampos é determinado pela seleção da recarga de uso único: 

Recarga cinza e recarga de ponta curva cinza - duas linhas triplas em ziquezague de grampos de titânio de 2,0 mm

Recarga marrom e recarga de ponta curva marrom - duas linhas triplas em ziquezague de altura progressiva de 
grampos de titânio de 2,0 mm, 2,5 mm e 3,0 mm

Recarga roxa e recarga de ponta curva roxa - duas linhas triplas em ziquezague de altura progressiva de grampos de 
titânio de 3,0 mm, 3,5 mm e 4,0 mm

Recarga preta - duas linhas triplas em ziguezague de altura progressiva de grampos de titânio de 4,0 mm, 4,5 mm 
e 5,0 mm 

O grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short é projetado apenas para procedimentos a céu aberto. Todas as 
instruções, advertências e precauções relacionadas aos trocartes ou procedimentos laparoscópicos aplicam-se apenas 
aos grampeadores Endo GIA™ Ultra Universal e aos grampeadores Endo GIA™ Ultra Universal XL e não ao grampeador 
Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

Os grampeadores Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal e Endo GIA™ Ultra Universal XL 
acomodarão qualquer tamanho de recarga de uso único disponíveis nas linhas de 30 mm, 45 mm e 60 mm. 

Os grampeadores Endo GIA™ Ultra Universal e Endo GIA™ Ultra Universal XL com a recarga de uso único cinza, 
marrom ou roxa foram projetados para introdução e uso através de uma bainha de trocarte de 12 mm, ou maior, com 
o uso de um conversor. Isto não se aplica ao grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Os grampeadores Endo GIA™ Ultra Universal e Endo GIA™ Ultra Universal XL com a recarga de uso único cinza, 
marrom ou roxa foram projetados para introdução e uso através de uma bainha de trocarte de 15 mm, ou maior, com 
o uso de um conversor.   Isto não se aplica ao grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short. 

O instrumento pode ser recarregado e disparado até 25 vezes em um único procedimento.  

OBSERVAÇÃO: cada instrumento pode acomodar as recargas de uso único roxa, marrom e cinza de 30 mm de 
comprimento; as recargas roxa, marrom, cinza e preta de 45 mm de comprimento e as recargas roxa, marrom e preta 
de 60 mm de comprimento. 

A ponta curva na extremidade distal da recarga de ponta curva pode ser usada para dissecar e manipular o tecido/
vasos, ao localizar o tecido desejado para o disparo subsequente e a colocação dos grampos.

O introdutor flexível fornecido com a recarga de ponta curva pode ser montado na ponta curva e usado para guiar a 
bigorna por baixo do vaso/recido a ser transeccionado.

COMPATIBILIDADE
Todos os grampeadores Endo GIA™ Ultra Universal são compatíveis com todas as unidades de carga de uso único Endo 
GIA™ Universal, Endo GIA™ Roticulator™ e todas as recargas de uso único Endo GIA™ com tecnologia Tri-Staple™. 

Ao utilizar os grampeadores Endo GIA™ Ultra Universal com unidades de carga de uso único Endo GIA™ Universal 
Straight ou Endo GIA™ Roticulator™: (a) consulte as indicações, contraindicações, advertências e precauções incluídas 
nos folhetos do Endo GIA™ Universal e GIA™ Universal e (b) consulte as instruções de carga, descarga e para uso 
incluídas no folheto do Endo GIA™ Ultra Universal.  

Todos os grampeadores Endo GIA™ Universal e GIA™ Universal são compatíveis com todas as recargas de uso único 
Endo GIA™ com tecnologia Tri-Staple™  

Ao utilizar os grampeadores Endo GIA™ Universal & GIA™ Universal com recargas de uso único Endo GIA™ e 
tecnologia Tri-Staple™, (a) consulte as indicações, contraindicações, advertências e precauções incluídas no folheto do 
Endo GIA™ Ultra Universal e (b) consulte as instruções de carga, descarga e para uso incluídas nos folhetos do Endo 
GIA™ Universal e GIA™ Universal.  

A compatibilidade do material de reforço da linha de grampeamento para uso com as recargas de uso único Endo 
GIA™ e tecnologia Tri-Staple™ não foi estabelecida.

INDICAÇÕES
Os grampeadores Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal e Endo GIA™ Ultra Universal XL 
encontram aplicações em cirurgias abdominais, ginecológicas, pediátricas e torácicas para ressecção, transecção e 
criação de anastomoses. Eles podem ser usados para transecção e ressecção do parênquima hepático, vasculatura 
hepática e estruturas biliares.

Os grampeadores Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal e Endo GIA™ Ultra Universal XL, quando 
usados com as recargas de uso único de ponta curva Endo GIA™, podem ser empregados em dissecção cega ou para 
separar o tecido desejado de outro tecido.

CONTRAINDICAÇÕES
1. Não utilize o grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short em procedimentos laparoscópicos.

2. Não coloque o grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short através de um trocarte, pois a haste do manipulador 
não será longa o suficiente para sair do trocarte com segurança e permitir a abertura das garras do manipulador. 

3. Não utiliza a recarga de uso único Endo GIA™ cinza em tecidos que se comprimam a menos de 0,75 mm de 
espessura e em tecidos que não possam ser comprimidos confortavelmente a 1,0 mm de espessura, nem na aorta. 

4. Não utilize a recarga Endo GIA™ marrom em tecidos que se comprimam a menos de 0,88 mm de espessura e em 
tecidos que não possam ser comprimidos confortavelmente a 1,5 mm de espessura, nem na aorta. 

5. Não utilize a recarga Endo GIA™ roxa em tecidos que se comprimam a menos de 1,5 mm de espessura e em tecidos 
que não possam ser comprimidos confortavelmente a 2,25 mm de espessura, nem na aorta. 

6. Não utilize a recarga Endo GIA™ preta em tecidos que se comprimam a menos de 2,25 mm de espessura e em 
tecidos que não possam ser comprimidos confortavelmente a 3,0 mm de espessura, nem na aorta.  

7. Os instrumentos Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal e Endo GIA™ Ultra Universal XL não 
devem ser usados em tecidos como os do fígado ou baço, onde os instrumentos podem ser destrutivos ao se fechar, 
devido à compressibilidade. 

8. Não use o grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal 
XL em locais onde a adequação da hemóstase não possa ser verificada visualmente após as aplicações. 

9. Não utilize qualquer cortador linear em grandes vasos, sem fornecer controle distal e proximal.

10. Não utilize o instrumento em tecido necrótico ou isquêmico.

11. O uso da recarga de ponta curva é contraindicada em tecido ou estruturas que não possam se ajustar 
completamente dentro das garras, de modo proximal ao ângulo transicional da ponta curva.

12. Estes dispositivos são fornecidos ESTERILIZADOS e devem ser usados em um ÚNICO procedimento apenas. 
DESCARTE APÓS A UTILIZAÇÃO. NÃO DEVE SER REESTERILIZADO.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. A radioterapia pré-operatória pode provocar alterações nos tecidos. Essas alterações podem, por exemplo, resultar 
em uma espessura de tecido maior do que a indicada pelo tamanho de grampo selecionado. Deverá ser realizada 
uma análise cuidadosa sobre qualquer tratamento pré-cirúrgico ao qual o paciente possa ter sido submetido quanto 
à seleção do tamanho do grampo.

2. Ao usar o instrumento Endo GIA™ Ultra Universal com uma regarga preta (4,0 mm, 4,5mm ou 5,0 mm), o 
instrumento DEVE estar inserido em um trocarte de 15 mm. Um trocarte de tamanho menor não aceitará a recarga 
preta (4,0 mm, 4,5 mm ou 5,0 mm). Isto não se aplica ao grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short. 

3.3. Sempre inspecione a espessura do tecido e selecione o tamanho adequado de grampo antes de aplicar o 
grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal XL. O tecido 
excessivamente fino ou excessivamente grosso poderá provocar uma formação inaceitável do grampo.

4. Não aperte o instrumento antes de remover a cunha de bloqueio. 

5. Sempre feche as garras do grampeador Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal XL antes de introduzi-
lo e retirá-lo da bainha de trocarte (ou da incisão, se estiver usando o grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short). 

6. Após o disparo e a remoção do instrumento, sempre inspecione a linha de grampeamento e as adjacências para saber 
se há hemóstase/vazamento. Pequenos sangramentos podem ser controlados por eletrocautério ou sutura manual.

7. A colocação do tecido no sentido proximal às travas do tecido (na recarga) poderá causar defeito no funcionamento 
do grampeador. Qualquer tecido que ultrapassar a marca de corte não será transeccionado. 

8. Ao usar o grampeador mais de uma vez durante UM ÚNICO procedimento cirúrgico, certifique-se de que a recarga 
de uso único vazia do Endo GIA™ seja removida e uma nova unidade seja recarregada. Existe um intertravamento 
de segurança que evita que uma recarga de uso único vazia seja disparada pela segunda vez. Não tente cancelar o 
intertravamento de segurança.  O cancelamento do intertravamento de segurança causará defeitos no dispositivo. 

9. Ao posicionar o grampeador no local de aplicação, certifique-se de que não haja obstruções, tais como clipes, nas 
garras do instrumento. O disparo sobre uma obstrução poderá provocar uma ação de corte incompleta e/ou a má 
formação de grampos.

10. Procedimentos endoscópicos devem ser realizados apenas por médicos que possuam treinamento adequado 
e estejam familiarizados com as técnicas endoscópicas. Antes de realizar quaisquer procedimentos endoscópicos, 
consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicações e riscos. 

11. É necessária uma compreensão detalhada dos princípios envolvidos nos procedimentos a laser e eletrocirúrgicos a 
fim de evitar choques e riscos de queimaduras, tanto no paciente como no(s) cirurgiões(ões), e danos ao equipamento.

12. Ao utilizar conjuntamente instrumentos e acessórios endoscópicos de diferentes fabricantes em um procedimento, 
verifique a compatibilidade e assegure-se de que o isolamento ou aterramento elétrico não estejam comprometidos.

13. A bigorna deverá estar totalmente visível (após a bainha de trocarte), antes de se abrir a recarga dentro da 
cavidade corporal. Isto não se aplica ao grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short. 

14. Ao dividir grandes estruturas vasculares, certifique-se de seguir os princípios cirúrgicos básicos do controle 
proximal e distal.

15.  Ao manipular o tecido com as recargas de ponta curva, evite exercer pressão excessiva em estruturas frágeis com 
a ponta curva do dispositivo.

16.  Em caso de recarga de ponta curva, certifique-se de que o tecido/vaso a ser transeccionado não ultrapasse a linha 
de corte preta na recarga. O dispositivo cortará apenas até a linha de corte preta. O tecido contido dentro das garras 
em posição distal a essa linha não será transeccionado.  

17. O instrumento irá cortar e grampear qualquer estrutura contida nas garras. Tenha cuidado a garantir que apenas as 
estruturas a serem cortadas e grampeadas estejam dentro das garras do instrumento.

18. A compatibilidade do material de reforço para a linha de grampeamento para uso com as recargas Endo GIA™ 
cinza, marrom, roxa e preta e articuladas com ponta curva não foi determinada. 

19. Segure o manipulador ao pressionar o botão de disparo verde. Isto permitirá que o manipulador avance 
gradualmente para a posição de disparo. Se o manipulador não estiver seguro ao pressionar o botão verde, ele 
avançará repentinamente e poderá causar estremecimento do instrumento.

20. Se a recarga não for totalmente disparada, haverá um corte incompleto e/ou formação incompleta dos grampos. 
Isso poderá causar uma hemóstase de má qualidade e/ou vazamento. 

21. Não pressione o manipulador do instrumento enquanto estiver puxando os botões pretos de retorno para trás. 

22. O instrumento e a unidade de carga de uso único são fornecidos ESTERILIZADOS e se destinam ao uso em UM 
ÚNICO procedimento.   DESCARTE APÓS A UTILIZAÇÃO.  NÃO DEVE SER REESTERILIZADO. O reprocessamento ou a 
reesterilização pode comprometer a integridade do dispositivo e provocar ferimentos, enfermidade ou morte do 
paciente.  O reuso, mesmo após a reesterilização, pode gerar um risco de contaminação e causar infecção no paciente 
ou transmitir doenças infecciosas.

1   VISTA ESQUEMÁTICA

A) PINO K2) INDICADOR DE ALINHAMENTO DE CARGA (Haste)

B) HASTE L) BIGORNA

C) ALAVANCA DE ARTICULAÇÃO M) TRAVA DO TECIDO

D) COLAR DE ROTAÇÃO N) FINAL DA LINHA DE CORTE

E) BOTÃO VERDE DE DISPARO  O) FINAL DA LINHA DE GRAMPEAMENTO

F) BOTÃO PRETO DE RETORNO P) BOTÃO DE APERTO INFERIOR

G) BOTÃO DE DESCARGA AZUL CLARO Q) MARCAÇÕES EM INCREMENTO

H) MANIPULADOR EM LAÇO R) CARTUCHO DE GRAMPOS

I) RECARGA DE USO ÚNICO (30, 45, 60) S) RECARGA DE PONTA CURVA DE USO ÚNICO (30, 45, 60)

J) CUNHA DE BLOQUEIO T) INTRODUTOR FLEXÍVEL

K1) INDICADOR DE ALINHAMENTO DE CARGA (Recarga) U) CLIPE DE MONTAGEM DO INTRODUTOR FLEXÍVEL

2   CARGA

1. A recarga é embalada na posição aberta.  Não tente fechar a recarga.

ADVERTÊNCIA: SEMPRE SELECIONE UMA RECARGA COM O TAMANHO ADEQUADO DE GRAMPO PARA 
A ESPESSURA DO TECIDO. OS TECIDOS EXCESSIVAMENTE ESPESSOS OU FINOS PODEM RESULTAR EM 
FORMAÇÃO DE GRAMPO INACEITÁVEL. 

CUIDADO: não tente remover a cunha de bloqueio até que a recarga esteja carregada no 
instrumento. 

2. Certifique-se de que os botões pretos do instrumento estejam totalmente puxados para trás e que a alavanca de 
articulação esteja no ponto neutro (0° relativo) do instrumento. 

C) ALAVANCA DE ARTICULAÇÃO 

F) BOTÃO PRETO DE RETORNO

3. Para carregar o grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal 
XL com a recarga apropriada, insira o pino localizado na extremidade distal da haste do instrumento na recarga. 
Certifique-se de que o indicador de alinhamento de CARGA da recarga esteja alinhado com o indicador de alinhamento 
de CARGA da haste. Introduza a recarga e gire-a 45° em sentido horário, em relação ao instrumento, para que se encaixe 
na posição com um clique audível.  Quando a recarga estiver posicionada corretamente no grampeador, o botão de 
descarga azul sob a haste estará encaixado na posição, sem exibir qualquer coloração vermelha embaixo dele.

K1) INDICADOR DE ALINHAMENTO DE CARGA (Recarga) 

K2) INDICADOR DE ALINHAMENTO DE CARGA (HASTE)

4. Remova a cunha de bloqueio da recarga.  Acione o instrumento para verificar se houve o carregamento correto 
da recarga.  Para isso, pressione uma vez o manipulador para fechar as garras da recarga. Avance totalmente o 
manipulador preto ou retraia o botão de retorno preto e verifique se as garras da recarga se abrem completamente.   

CUIDADO: não aperte o instrumento antes de remover a cunha de bloqueio.

5. Feche as garras do instrumento, antes de inseri-lo no trocarte (ou na incisão, se estiver utilizando o grampeador 
Endo GIA™ Ultra Universal Short). 

3   DESCARGA

1. Para remover a descarga do grampeador, a alavanca de articulação deve estar na posição neutra. Certifique-se de 
que as garras da recarga estejam abertas, puxando totalmente os botões pretos de retorno para trás. Puxe o botão de 
descarga azul claro (localizado na parte inferior da haste, próximo ao manipulador em laço) para trás, em direção ao 
instrumento, gire a recarga 45° no sentido anti-horário e retire-a da haste do instrumento. 

C) ALAVANCA DE ARTICULAÇÃO 

G) BOTÃO DE DESCARGA AZUL CLARO 

4   INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

OBSERVAÇÃO: as garras da regarga devem estar fechadas antes de introduzir o instrumento na bainha de 
trocarte (ou na incisão, se estiver usando o grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short). Para fazer isso, pressione 
o manipulador. Não tente inserir nem remover o instrumento da incisão ou da bainha de trocarte se ele estiver na 
posição articulada. 

1. Insira o grampeador Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal XL em uma bainha de trocarte de 
tamanho apropriado, ou maior, com o uso de um conversor.  Isto não se aplica ao grampeador Endo GIA™ Ultra 
Universal Short.   

CUIDADO: a bigorna deverá estar totalmente visível (após a bainha de trocarte), antes de se 
abrir a recarga dentro da cavidade corporal. Isto não se aplica ao grampeador Endo GIA™ Ultra 
Universal Short. 

O grampeador Endo GIA™ ULTRA UNIVERSAL permite 45° de articulação em ambas as direções.

2. Quando estiver dentro da cavidade corporal, abra as garras do instrumento, puxando totalmente os botões pretos 
de retorno para trás.  

CUIDADO: não pressione o manipulador do instrumento enquanto estiver puxando os botões 
pretos de retorno para trás. 

3.  Quando as garras estiverem abertas, o grampeador estará no modo de apreensão. No modo de apreensão, o tecido 
pode ser apreendido de forma atraumática dentro das garras da recarga, ao pressionar o manipulador para fechar 
as garras. Para soltar o tecido, empurre o manipulador para frente, com o objetivo de abrir as garras da recarga. Para 
sair do modo de apreensão, pressione o manipulador até o fim, mantenha pressionado o botão de disparo verde (o 
manipulador retornará à posição de disparo).  Agora o grampeador está pronto para disparar.

4. Em caso de recarga de ponta curva, a ponta curva da bigorna pode ser usada para manipular o tecido e estará 
claramente visível quando a recarga estiver pinçada no tecido/vaso a ser transeccionado. 

ADVERTÊNCIA:AO MANIPULAR O TECIDO COM AS RECARGAS DE PONTA CURVA, EVITE EXERCER 
PRESSÃO EXCESSIVA EM ESTRUTURAS FRÁGEIS COM A PONTA CURVA DO DISPOSITIVO. 

CUIDADO:Em caso de recarga de ponta curva, certifique-se de que o tecido/vaso a ser transeccionado não ultrapasse 
a linha de corte preta na recarga. O dispositivo cortará apenas até a linha de corte preta. O tecido contido dentro das 
garras em posição distal a essa linha não será transeccionado.   

5. A recarga de ponta curva pode ser usada com ou sem o Introdutor Flexível fornecido com a recarga. Os cirurgiões 
podem montar o introdutor na ponta curva e usá-lo para guiar a bigorna na posição e sob o vaso/tecido a ser 
transeccionado.

O introdutor é montado na ponta curva ao pressionar o clipe de montagem do introdutor na ponta curva da bigorna.

CUIDADO: a recarga de ponta curva não pode ser usada para dissecção cega com o introdutor 
acoplado.

6. Passe o introdutor por trás da estrutura a ser grampeada; um grampo de ângulo reto de tamanho apropriado pode 
ser usado para ajudar a passar o introdutor.

CUIDADO: não aplique força excessiva ao Introdutor, pois pode separá-lo da bigorna. 

OBSERVAÇÃO: o introdutor e o clipe de montagem são radiopacos, caso acidentalmente se desacoplem da recarga 
da ponta curva.

7. Utilize o introdutor para guiar a bigorna por trás da estrutura a ser grampeada. 

ADVERTÊNCIA: O INSTRUMENTO IRÁ CORTAR E GRAMPEAR QUALQUER ESTRUTURA CONTIDA 
NAS GARRAS. TENHA CUIDADO A GARANTIR QUE APENAS AS ESTRUTURAS A SEREM CORTADAS E 
GRAMPEADAS ESTEJAM DENTRO DAS GARRAS DO INSTRUMENTO.  

8. O instrumento pode ser disparado com o introdutor na posição; ou o introdutor pode ser removido antes do disparo.

9. Aplique o grampeador Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal 
XL através do tecido a ser transeccionado. 

CUIDADO: ao posicionar o grampeador no local de aplicação, certifique-se de que não haja 
obstruções, tais como clipes, nas garras do instrumento. O disparo sobre uma obstrução poderá 
provocar uma ação de corte incompleta e/ou a má formação de grampos. O instrumento não 
cortará o tecido além da marca de corte preta, indicada na recarga de uso único. Nos tecidos 
que ultrapassam o comprimento da recarga (30 mm, 45 mm ou 60 mm), talvez seja necessário 
fazer mais de uma aplicação do grampeador  

N) LINHA DE CORTE

CUIDADO: a colocação do tecido no sentido proximal às travas do tecido (na recarga) poderá 
causar defeito no funcionamento do grampeador. Qualquer tecido que ultrapassar a marca de 
corte não será transeccionado. 

10. Feche as garras da recarga ao longo do tecido onde ocorrerá a transecção apertando totalmente o manipulador. O 
grampeador é equipado com um intertravamento de segurança: ele não disparará os grampos e não cortará o tecido 
a não ser que o botão verde seja pressionado.

CUIDADO: ao usar o grampeador mais de uma vez durante UM ÚNICO procedimento cirúrgico, 
certifique-se de que a recarga de uso único vazia do Endo GIA™ seja removida e uma nova unidade 
seja recarregada. Existe um intertravamento de segurança que evita que uma recarga de uso 
único vazia seja disparada pela segunda vez. Não tente cancelar o intertravamento de segurança.

As garras da recarga podem ser reposicionadas no tecido antes do disparo, ao pressionar totalmente os botões 
pretos de retorno para trás, permitindo que elas se abram. Quando as garras estiverem abertas, o grampeador 
estará no modo de apreensão. Após apreender e reposicionar o grampeador no tecido, libere o modo de apreensão 
pressionando o manipulador totalmente para trás, segure o manipulador na posição e pressione o botão de disparo 
verde. O manipulador retornará à posição de disparo e o instrumento estará, agora, pronto para disparar.

11. Para disparar o instrumento, quando o botão verde tiver sido ativado, aperte o manipulador sequencialmente, até 
que o botão de aperto inferior alcance a extremidade distal da ranhura do cartucho, e o manipulador fique travado.

E) BOTÃO VERDE DE DISPARO 

P) BOTÃO DE APERTO INFERIOR 

É necessário pressionar o manipulador diversas vezes para disparar completamente a recarga. 

O número total de pressionamentos depende do comprimento da recarga (30 mm, 45 mm ou 60 mm). 

ADVERTÊNCIA: SE A RECARGA NÃO FOR TOTALMENTE DISPARADA, HAVERÁ UM CORTE INCOMPLETO 
E/OU FORMAÇÃO INCOMPLETA DOS GRAMPOS. ISSO PODERÁ CAUSAR UMA HEMÓSTASE DE MÁ 
QUALIDADE E/OU VAZAMENTO.

12. Após o instrumento ser totalmente disparado, abra as garras puxando os botões pretos de retorno totalmente para 
trás. Retire delicadamente o instrumento do tecido. 

CUIDADO: após o disparo e a remoção do instrumento, sempre inspecione a linha de 
grampeamento e as adjacências para saber se há hemóstase/vazamento. Pequenos 
sangramentos podem ser controlados por eletrocautério ou sutura manual. 

13. Após o disparo completo da recarga, feche as garras do instrumento e remova o grampeador Endo GIA™ Ultra 
Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal XL da cavidade corporal para descarregar a 
recarga de uso único do instrumento.  

OBSERVAÇÃO: não tente inserir nem remover o instrumento da incisão ou da bainha de trocarte se ele estiver na 
posição articulada.  

O Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ou Endo GIA™ Ultra Universal XL pode ser recarregado 
e disparado até 25 vezes em um único procedimento. 

5   ESPECIFICAÇÕES DO GRAMPO

V) COMPRIMENTO DA LINHA DE GRAMPEAMENTO X) TAMANHO DO GRAMPO ABERTO

W) COR Y) TAMANHO DO GRAMPO FECHADO

MANTENHA EM TEMPERATURA AMBIENTE. EVITE EXPOSIÇÃO PROLONGADA A TEMPERATURAS 
ELEVADAS.
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Universal-, Universal Short- en Universal XL-
staplers voor eenmalig gebruik

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

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

Dit instrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling 
van dit instrument kan leiden tot storing met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Recycling en/of opnieuw 
steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit instrument niet 
hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
De Endo GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- en Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplers brengen 
twee drievoudige zigzaglijnen titaniumkrammetjes aan en verdelen tegelijkertijd het weefsel tussen de twee 
drievoudige zigzaglijnen. Het formaat van de krammen wordt bepaald door de herlaadset voor eenmalig gebruik 
die wordt geselecteerd:

Grijze herlaadset en grijze herlaadset met gebogen punt - twee drievoudige zigzaglijnen van 2,0 mm 
titaniumkrammetjes

Bruine herlaadset en bruine herlaadset met gebogen punt - twee drievoudige zigzaglijnen met oplopende hoogte 
van 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm titaniumkrammetjes

Paarse herlaadset en paarse herlaadset met gebogen punt - twee drievoudige zigzaglijnen met oplopende hoogte 
van 3,0 mm, 3,5 mm en 4,0 mm titaniumkrammetjes

Zwarte herlaadset - twee drievoudige zigzaglijnen met oplopende hoogte van 4,0 mm, 4,5 mm en 5,0 mm 
titaniumkrammetjes

De Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapler is uitsluitend bestemd voor open ingrepen.  Alle aanwijzingen, 
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen met betrekking tot trocars of laparoscopische ingrepen zijn uitsluitend 
van toepassing op de Endo GIA™ Ultra Universal- en Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplers, en niet op de Endo GIA™ 
Ultra Universal Short-stapler.  

De Endo GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- en Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplers zijn 
geschikt voor alle formaten van herlaadsets voor eenmalig gebruik die beschikbaar zijn in de afmetingen 30 mm, 
45 mm en 60 mm.

De Endo GIA™ Ultra Universal- en Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplers met de grijze, bruine of paarse herlaadsets 
voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om te worden ingebracht en gebruikt door een trocarhuls van 12 mm of breder, 
met behulp van een convertor.  Dit geldt niet voor de Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapler.

De Endo GIA™ Ultra Universal en Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplers met de grijze, bruine of paarse herlaadsets 
zijn bedoeld om te worden ingebracht en gebruikt door een trocarhuls van 15 mm of breder, met behulp van een 
convertor.  Dit geldt niet voor de Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapler.

Het instrument kan tot 25 keer opnieuw worden geladen en worden afgevuurd in een enkele procedure.  

OPMERKING: elk instrument is geschikt voor de grijze, bruine en paarse herlaadset van 30 mm lang, de grijze, 
bruine, paarse en zwarte herlaadset van 45 mm lang en de bruine, paarse en zwarte herlaadset van 60 mm lang.

De gebogen punt aan het distale uiteinde van de herlaadset met gebogen punt kan worden gebruikt voor het 
dissecteren en manipuleren van weefsel/bloedvaten tijdens het zoeken naar doelweefsel voor het achtereenvolgens 
afvuren en plaatsen van krammetjes.

Het flexibele inbrenginstrument dat bij de herlaadset met gebogen punt is geleverd, kan op de gebogen punt worden 
gemonteerd en kan worden gebruikt voor het begeleiden van het aambeeld onder het weefsel/bloedvat dat moet 
worden gekliefd.

COMPATIBILITEIT
Alle Endo GIA™ Ultra Universal-staplers zijn compatibel met alle Endo GIA™ Universal-laadeenheden voor eenmalig 
gebruik, alle Endo GIA™ Roticulator™-laadeenheden voor eenmalig gebruik en alle Endo GIA™-herlaadsets voor 
eenmalig gebruik met Tri-Staple™-technologie.

Wanneer u de Endo GIA™ Ultra Universal-staplers gebruikt met Endo GIA™ Universal Straight-herlaadsets voor 
eenmalig gebruik of met Endo GIA™ Roticulator™-herlaadsets voor eenmalig gebruik : (a) raadpleegt u de indicaties, 
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing van de Endo GIA™ Universal 
en GIA™ Universal en (b) raadpleegt u de instructies voor laden en ontladen en de gebruiksaanwijzing die bij de Endo 
GIA™ Ultra Universal zijn geleverd. 

Alle Endo GIA™ Universal- en GIA™ Universal-staplers zijn compatibel met alle Endo GIA™-herlaadsets voor eenmalig 
gebruik met Tri-Staple™-technologie. 

Wanneer u de Endo GIA™ Universal- en GIA™ Universal-staplers gebruikt met Endo GIA™-herlaadsets voor eenmalig 
gebruik met Tri-Staple™-technologie : (a) raadpleegt u de indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en 
voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing van de Endo GIA™ Ultra Universal en (b) raadpleegt u de instructies 
voor laden en ontladen en de gebruiksaanwijzing die bij de Endo GIA™ Universal en GIA™ Universal zijn geleverd. 

De compatibiliteit van versterkingsmateriaal voor de kramlijn voor gebruik met de Endo GIA™-herlaadsets voor 
eenmalig gebruik met Tri-Staple™-technologie is niet bewezen.

INDICATIES
De Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal en Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplers kunnen 
worden toegepast bij abdominale, gynaecologische, pediatrische en thoracale chirurgische ingrepen voor het 
wegsnijden en klieven van weefsel en het aanleggen van een anastomose. Ze kunnen ook worden gebruikt voor het 
klieven en wegsnijden van leversubstantie, hepatische vasculatuur en galstructuren.

De Endo GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- en Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplers, indien 
gebruikt met Endo GIA™-herlaadsets met gebogen punt voor eenmalig gebruik, kunnen worden gebruikt voor 
stompe dissectie of scheiding van doelweefsel van ander weefsel.

CONTRA-INDICATIES
1. Gebruik de Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapler niet voor laparoscopische ingrepen.

2. Plaats de Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapler niet door een trocar, aangezien de schacht van de handgreep 
niet lang genoeg is om de trocar veilig uit te trekken en de kaken van de stapler te laten openen.

3. Gebruik de grijze GIA™ -herlaadset voor eenmalig gebruik niet op weefsel dat kan worden samengedrukt tot 
minder dan 0,75 mm dikte of op weefsel dat niet op een comfortabele manier kan worden samengedrukt tot 1,0 
mm of op de aorta.

4. Gebruik de bruine GIA™-herlaadset niet op weefsel dat kan worden samengedrukt tot minder dan 0,88 mm dikte 
of op weefsel dat niet op een comfortabele manier kan worden samengedrukt tot 1,5 mm of op de aorta.

5. Gebruik de paarse GIA™-herlaadset niet op weefsel dat kan worden samengedrukt tot minder dan 1,5 mm dikte of 
op weefsel dat niet op een comfortabele manier kan worden samengedrukt tot 2,25 mm of op de aorta.

6. Gebruik de zwarte GIA™-herlaadset niet op weefsel dat kan worden samengedrukt tot minder dan 2,25 mm dikte 
of op weefsel dat niet op een comfortabele manier kan worden samengedrukt tot 3,0 mm of op de aorta. 

7. De Endo GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- en Endo GIA™ Ultra Universal XL-instrumenten 
kunnen niet worden gebruikt op weefsel zoals lever of milt waarvan de samendrukbaarheid dusdanig is dat het 
sluiten van het instrument destructief kan zijn.

8. Gebruik de Endo GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- of Endo GIA™ Ultra Universal XL- stapler 
niet waar niet visueel na toepassing kan worden nagegaan of de hemostase adequaat verloopt.

9. Gebruik geen lineaire cutter op grote vaten zonder voorzorgsmaatregelen te nemen voor proximale en distale controle.

10. Gebruik het instrument niet op ischemisch of necrotisch weefsel.

11. Voor het gebruik van herlaadsets met gebogen punt geldt een contra-indicatie op weefsel en structuren die niet 
volledig binnen de kaken vallen die proximaal zijn aan de tussenliggende hoek van de gebogen punt.

12. Deze instrumenten worden STERIEL geleverd en zijn uitsluitend bestemd voor een ENKELVOUDIGE ingreep. 
WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Een preoperatieve radiotherapeutische behandeling kan gevolgen hebben voor de weefselstructuur. Als gevolg 
van radiotherapie kan bijvoorbeeld de weefseldikte zo ver zijn toegenomen dat een andere dan de geïndiceerde 
kramgrootte moet worden gekozen. Overweeg bij elke preoperatieve behandeling zorgvuldig wat de gevolgen voor 
de kramgrootte zijn.

2. Wanneer het Endo GIA™ Ultra Universal-instrument met een zwarte herlaadset (4,0 mm, 4,5 mm of 5,0 mm) 
wordt gebruikt, MOET het instrument in een trocar van 15 mm worden ingebracht. Een kleiner formaat trocar is niet 
geschikt voor de zwarte herlaadset (4,0 mm, 4,5 mm of 5,0 mm). Dit geldt niet voor de Endo GIA™ Ultra Universal 
Short-stapler.

3. Controleer steeds de weefseldikte en kies een geschikte afmeting voor de krammetjes alvorens de Endo GIA™ Ultra 
Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- of Endo GIA™ Ultra Universal XL-stapler te gebruiken. Te dik of te dun 
weefsel kan leiden tot misvorming van de krammen.

4. Klem het instrument niet vast alvorens de transportwig te verwijderen.

5. Sluit steeds de kaken van de Endo GIA™ Ultra Universal- of Endo GIA™ Ultra Universal XL-stapler alvorens de 
stapler in te brengen of te verwijderen via de trocarhuls (of de incisie bij gebruik van de Endo GIA™ Ultra Universal 
Short-stapler).

6. Nadat u het instrument hebt afgevuurd en verwijderd, moet u altijd de kramlijn en de omgeving ervan controleren 
op hemostase en/of lekkage. Lichte bloedingen of lekkages kunnen worden behandeld met elektrocauterisatie of 
handmatige hechtingen.

7. Het aanbrengen van weefsel proximaal aan de weefselstops (op de herlaadset) kan leiden tot het slecht 
functioneren van de stapler. Weefsel dat uitsteekt voorbij de snijmarkering wordt niet gekliefd.

8. Wanneer u de stapler meer dan eens gebruikt tijdens een ENKELVOUDIGE chirurgische ingreep, dient u de lege Endo 
GIA™-herlaadset voor eenmalig gebruik te verwijderen en een nieuwe te laden. Er is een veiligheidsmechanisme 
aanwezig dat voorkomt dat een lege herlaadset voor eenmalig gebruik een tweede keer wordt afgevuurd. Probeer 
het veiligheidsmechanisme niet te omzeilen.  Als u het veiligheidsmechanisme probeert te omzeilen, zal het apparaat 
niet goed werken. 

9. Wanneer u de stapler aanbrengt op het te behandelen gebied, moet u ervoor zorgen dat er zich geen obstructies, 
zoals clips, tussen de kaken van het instrument bevinden. Afvuren over een obstructie kan leiden tot onvolledig 
snijden en/of slecht gevormde krammen.

10. Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid en voldoende 
ervaring hebben met endoscopische technieken. Alvorens een endoscopische ingreep uit te voeren, dient men de 
medische literatuur met betrekking tot technieken, complicaties en gevaren te raadplegen.

11. Een grondige kennis van de principes en technieken met betrekking tot laser- en elektrochirurgische ingrepen 
is noodzakelijk om de kans op shock en brandwonden te vermijden bij zowel patiënten als bediener(s) en om 
beschadiging van het instrument te voorkomen.

12 Wanneer endoscopische instrumenten en hulpstukken van verschillende fabrikanten samen worden gebruikt in 
een ingreep, dient u de compatibiliteit na te gaan en ervoor te zorgen dat de elektrische isolatie of aarding niet in 
het gedrang komt.

13. Het aambeeld dient volledig zichtbaar te zijn (voorbij de trocarhuls) alvorens u de herlaadset opent in de 
lichaamsholte. Dit geldt niet voor de Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapler.

14. Wanneer u grote vaatweefsels verdeelt, dient u zich aan de fundamentele chirurgische principes van proximale 
en distale controle te houden.

15. Wanneer u weefsel manipuleert met de herlaadsets met gebogen punt, mag u geen overmatige druk uitoefenen 
op kwetsbare structuren met de gebogen punt van het instrument.

16. Wanneer u een herlaadset met een gebogen punt gebruikt, moet u ervoor zorgen dat het weefsel/bloedvat dat 
moet worden gekliefd, niet uitsteekt buiten de zwarte snijmarkering op de herlaadset. Het instrument snijdt alleen 
tot aan de zwarte snijmarkering. Weefsel dat zich tussen de kaken achter deze markering bevindt, wordt niet gekliefd.  

17. Alle structuren tussen de kaken van het instrument worden gesneden en door middel van krammetjes gehecht. 
Let erop dat alleen structuren die moeten worden gesneden en gehecht zich tussen de kaken van het instrument 
bevinden.

18. De compatibiliteit van de versterkingsmaterialen voor de kramlijn voor gebruik met de grijze, bruine, paarse en 
zwarte kantelbare Endo GIA™-herlaadset en kantelbare Endo GIA™-herlaadset met gebogen punt is niet bewezen.

19. Houd de lushendel vast terwijl u de groene afvuurknop indrukt. Op deze manier kan de lushendel geleidelijk naar 
voren komen, naar de afvuurpositie. Indien u de lushendel niet vasthoudt terwijl u de groene afvuurknop indrukt, zal 
die plots naar voren schieten, wat ertoe kan leiden dat het instrument trilt.

20. Als u de herlaadset niet volledig afvuurt, kan dat leiden tot een onvolledige snee en/of een onvolledige 
krammenformatie, wat kan leiden tot een slechte hemostase en/of lekkage.

21. DUW HET HANDVAT VAN HET INSTRUMENT NIET IN TERWIJL U DE ZWARTE KNOP TERUG TREKT.

22. Het instrument en de herlaadset voor eenmalig gebruik worden STERIEL geleverd en zijn uitsluitend bestemd 
voor een ENKELVOUDIGE ingreep.  WEGGOOIEN NA GEBRUIK.  NIET OPNIEUW STERILISEREN. Het opnieuw gebruiken 
en/of opnieuw steriliseren kan de integriteit van het instrument aantasten en kan leiden tot verwonding, ziekte of 
overlijden van de patiënt.  Hergebruik, zelfs nadat het instrument opnieuw is gesteriliseerd, kan een risico vormen op 
infectie van de patiënt of de overdracht van (een) infectieziekte(n).

1   SCHEMATISCH OVERZICHT

A) PIN

B) SCHACHT

C) ARTICULATIEHENDEL

D) ROTATIEKRAAG

E) GROENE AFVUURKNOP 

F) ZWARTE RETURN-KNOP

G) LICHTBLAUWE ONTLADINGSKNOP

H) LUSHENDEL

I) HERLAADSET VOOR EENMALIG GEBRUIK (30, 45, 60)

J) TRANSPORTWIG

K1) UITLIJNINGSINDICATOR LADEN (Herlaadset)

K2) UITLIJNINGSINDICATOR LADEN (Schacht)

L) AAMBEELD

M) WEEFSELSTOP

N) EINDE VAN DE SNIJMARKERING

O) EINDE VAN DE LIJN WAAROP DE KRAMMETJES WORDEN AANGEBRACHT

P) ONDERSTE DEKSEL VAN DE KLEM

Q) STAPPENMARKERINGEN

R) KRAMMETJES CARTRIDGE

S) HERLAADSET MET GEBOGEN PUNT VOOR EENMALIG GEBRUIK (30, 45, 60)

T) FLEXIBEL INBRENGINSTRUMENT 

U) MONTAGECLIP VOOR FLEXIBEL INBRENGINSTRUMENT

2   LAADEENHEID PLAATSEN

1. De herlaadset is verpakt in open stand. Probeer de herlaadset niet te sluiten.

WAARSCHUWING: KIES ALTIJD EEN HERLAADSET MET EEN KRAMGROOTTE DIE GESCHIKT IS VOOR 
DE DIKTE VAN HET WEEFSEL. TE DIK OF TE DUN WEEFSEL KAN LEIDEN TOT MISVORMING VAN DE 
KRAMMEN. 

LET OP: probeer de transportwig niet te verwijderen tot de herlaadset in het instrument is 
geladen.

2. Zorg ervoor dat de zwarte return-knop op het instrument volledig is teruggetrokken en dat de articulatiehendel 
neutraal staat tegenover het instrument (0° in verhouding tot het instrument).

C) ARTICULATIEHENDEL

F) ZWARTE RETURN-KNOP

3. Om de Endo GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- of Endo GIA™ Ultra Universal XL-stapler met 
de gepaste herlaadset voor eenmalig gebruik te laden, brengt u de pin in het distale uiteinde van de schacht van 
het instrument in de herlaadset in. Zorg ervoor dat de lange uitlijningsindicator voor laden op de herlaadset zich op 
één lijn bevindt met de uitlijningsindicator voor laden op de schacht van het instrument. Duw de herlaadset erin en 
draai 45° in verhouding tot het instrument met de wijzers van de klok mee, zodat de herlaadset op zijn plaats wordt 
vergrendeld en u een klik hoort.  Wanneer de herlaadset op de juiste manier in de stapler is ingebracht, komt de 
blauwe ontladingsknop onder de schacht op zijn plaats te zitten. Er is geen rood kleurvlak onder de knop te zien.

K1) UITLIJNINGSINDICATOR LADEN (Herlaadset)

K2) UITLIJNINGSINDICATOR LADEN (SCHACHT)

4. Verwijder de transportwig uit de herlaadset.  Sluit en open het instrument om te controleren of de herlaadset 
goed geladen is.  Dat doet u door één keer in de hendel te knijpen om de kaken van de herlaadset te sluiten. Trek de 
zwarte lushendel helemaal naar voren of trek de zwarte return-knop helemaal naar achteren en controleer of de 
herlaadkaken volledig worden geopend.  

LET OP: klem het instrument niet vast alvorens de transportwig te verwijderen.

5. Sluit de kaken van het instrument voordat u het instrument in de trocar inbrengt (of in de incisie bij gebruik van de 
Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapler).

3   ONTLADEN

1. Om de herlaadset uit de stapler te ontladen, dient de articulatiehendel zich in de neutrale stand te bevinden. Open 
de kaken van de herlaadset volledig door de zwarte return-knop volledig naar achteren te trekken. Trek de lichtblauwe 
ontladingsknop (aan de onderzijde van de schacht, nabij de lushendel) naar achteren naar het instrument, draai de 
herlaadset 45° tegen de wijzers van de klok in en verwijder de herlaadset van de schacht van het instrument.

C) ARTICULATIEHENDEL

D) LICHTBLAUWE ONTLADINGSKNOP

4   INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

OPMERKING:  de kaken van de herlaadset dienen te zijn gesloten voordat u het instrument in de trocarhuls 
inbrengt (of de incisie bij gebruik van de Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapler). Daarvoor drukt u de hendel 
samen. Probeer het instrument niet uit de trocarhuls te halen of in de huls in te brengen indien het instrument zich in 
de articulatiestand bevindt.

1. Breng de Endo GIA™ Ultra Universal- of Endo GIA™ Ultra Universal XL-stapler in via een trocarhuls van geschikte 
afmeting of via een grotere huls waarbij u gebruikmaakt van een convertor.  Dit geldt niet voor de Endo GIA™ Ultra 
Universal Short-stapler.  

LET OP: het aambeeld dient volledig zichtbaar te zijn (voorbij de trocarhuls) alvorens u de 
herlaadset in de lichaamsholte opent. Dit geldt niet voor de Endo GIA™ Ultra Universal Short-
stapler.

U kunt de Endo GIA™ Ultra Universal-stapler tot 45° in elke richting kantelen.

2. Wanneer het instrument in de lichaamsholte is ingebracht, opent u de kaken van het instrument door de zwarte 
return-knop volledig terug te trekken. 

LET OP: duw de hendel van het instrument niet in terwijl u de zwarte knop terugtrekt.

3. Zodra de kaken open zijn, bevindt de stapler zich in de grijpmodus. In de grijpmodus kan het weefsel atraumatisch 
worden vastgegrepen tussen de kaken van de herlaadset door de hendel dicht te knijpen om de kaken te sluiten. 
Om het weefsel los te laten, duwt u de hendel voorwaarts op de kaken van de herlaadset te openen. Om uit de 
grijpmodus te komen, drukt u de hendel in tot helemaal achteraan en houdt u de groene afvuurknop ingedrukt (de 
hendel zal terugkeren naar de afvuurpositie).  U bent nu klaar om af te vuren.

4. Wanneer u de herlaadset met gebogen punt gebruikt, kan de gebogen punt van het aambeeld worden gebruikt 
om het weefsel te manipuleren en is deze duidelijk zichtbaar wanneer de herlaadset op het weefsel/bloedvat wordt 
geklemd dat moet worden gekliefd. 

WAARSCHUWING: WANNEER U WEEFSEL MANIPULEERT MET DE HERLAADSETS MET GEBOGEN 
PUNT, MAG U GEEN OVERMATIGE DRUK UITOEFENEN OP KWETSBARE STRUCTUREN MET DE 
GEBOGEN PUNT VAN HET INSTRUMENT.

LET OP: wanneer u een herlaadset met gebogen punt gebruikt, moet u ervoor zorgen dat het 
weefsel/bloedvat dat moet worden gekliefd, niet uitsteekt buiten de zwarte snijmarkering op 
de herlaadset. Het instrument snijdt alleen tot aan de zwarte snijmarkering. Weefsel dat zich 
tussen de kaken achter deze markering bevindt, wordt niet gekliefd.  

5. De herlaadset met gebogen punt kan worden gebruikt met of zonder het Flexibele inbrenginstrument dat bij de 
herlaadset is geleverd. Chirurgen kunnen het Inbrenginstrument op de gebogen punt monteren en gebruiken om het 
aambeeld op de juiste positie te brengen, onder het bloedvat/weefsel dat moet worden gekliefd.

Het Inbrenginstrument wordt op de gebogen punt gemonteerd door de montageclip van het Inbrenginstrument op 
de gebogen punt van het aambeeld te duwen.

LET OP: de herlaadset met gebogen punt kan niet worden gebruikt voor stompe dissectie 
terwijl het Inbrenginstrument is bevestigd.

6. Plaats het Inbrenginstrument achter de structuur die moet worden gehecht. Er kan een klem met rechte hoek met 
een juiste afmeting worden gebruikt om het plaatsen van het Inbrenginstrument te begeleiden.

LET OP: oefen geen overmatige druk uit op het Inbrenginstrument. Door overmatige druk kan 
het van het aambeeld worden gescheiden. 

OPMERKING: het Inbrenginstrument en de montageclip zijn radio-opaak in het geval dat een van beide 
onverwachts van de herlaadset met gebogen punt wordt ontkoppeld.

7. Gebruik het Inbrenginstrument om het aambeeld achter de te hechten structuur te plaatsen. 

WAARSCHUWING: ALLE STRUCTUREN TUSSEN DE KAKEN VAN HET INSTRUMENT WORDEN GESNEDEN 
EN DOOR MIDDEL VAN KRAMMETJES GEHECHT. LET OP DAT ALLEEN STRUCTUREN DIE MOETEN 
WORDEN GESNEDEN EN GEHECHT ZICH TUSSEN DE KAKEN VAN HET INSTRUMENT BEVINDEN. 

8. Het Instrument kan worden afgevuurd wanneer het Inbrenginstrument is geplaatst, of het Inbrenginstrument kan 
worden verwijderd voordat er wordt afgevuurd.

9. Plaats de Endo GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- of Endo GIA™ Ultra Universal XL-stapler 
over het weefsel dat moet worden gekliefd.

LET OP: wanneer u de stapler aanbrengt op het te behandelen gebied, moet u ervoor zorgen 
dat er zich geen obstructies (zoals clips) tussen de kaken van het instrument bevinden. Afvuren 
over een obstructie kan leiden tot onvolledig snijden en/of slecht gevormde krammen. Het 
instrument snijdt geen weefsel voorbij de zwarte snijmarkering die aangegeven wordt op 
de herlaadset voor eenmalig gebruik. Het is mogelijk dat de stapler vaker dan één keer moet 
worden gebruikt voor weefsel dat langer is dan de herlaadset (30 mm, 45 mm of 60 mm). 

N) SNIJMARKERING

LET OP: het aanbrengen van weefsel proximaal van de weefselstops (op de herlaadset) 
kan leiden tot het slecht functioneren van de stapler. Weefsel dat uitsteekt voorbij de 
snijmarkering wordt niet gekliefd.

10. Sluit de kaken van de herlaadset over het weefsel dat moet worden gekliefd door de hendel volledig in te drukken. 
De stapler is uitgerust met een veiligheidsmechanisme zodat het instrument geen krammetjes afvuurt of weefsel 
klieft tenzij de groene afvuurknop wordt ingedrukt.

LET OP: wanneer u de stapler meer dan eens gebruikt tijdens een ENKELVOUDIGE chirurgische 
ingreep, moet u de lege Endo GIA™-herlaadset voor eenmalig gebruik verwijderen en een 
nieuwe laden. Er is een veiligheidsmechanisme aanwezig dat voorkomt dat een lege herlaadset 
voor eenmalig gebruik een tweede keer wordt afgevuurd. Probeer het veiligheidsmechanisme 
niet te omzeilen.

De kaken van de herlaadset kunnen opnieuw op het weefsel worden gepositioneerd alvorens het instrument af te 
vuren door de zwarte return-knop volledig terug te trekken, waardoor de kaken zich kunnen openen.  Zodra de kaken 
open zijn, bevindt de stapler zich in de grijpmodus. Nadat u het weefsel hebt vastgegrepen en de stapler op de juiste 
plaats op het weefsel hebt geplaatst, komt u uit de grijpmodus door de hendel helemaal naar achteren te knijpen, 
hem vast te houden en de groene afvuurknop in te drukken. De hendel keert terug naar de afvuurpositie en het 
instrument is klaar om af te vuren.

11. Om het instrument af te vuren, knijpt u (nadat u de groene afvuurknop hebt geactiveerd) de hendel meerdere 
keren in tot het onderste deksel van de klem het distale uiteinde van de patroonsleuf bereikt en de hendel wordt 
vastgezet.

E) GROENE AFVUURKNOP

P) ONDERSTE DEKSEL VAN DE KLEM

Het meerdere keren inknijpen van het handvat is vereist om de herlaadset volledig af te vuren.

Het totale aantal keren dat de hendel moet worden ingedrukt, hangt af van de lengte van de herlaadset (30 mm, 45 
mm of 60 mm).

WAARSCHUWING: ALS U DE HERLAADSET NIET VOLLEDIG AFVUURT, KAN DAT LEIDEN TOT EEN 
ONVOLLEDIGE SNEE EN/OF EEN ONVOLLEDIGE KRAMMENFORMATIE, WAT KAN LEIDEN TOT EEN 
SLECHTE HEMOSTASE.

12. Nadat het instrument eenmaal volledig is afgevuurd, kunt u de kaken weer openen door de zwarte return-knop 
volledig terug te trekken. Verwijder het instrument voorzichtig van het weefsel. 

LET OP: nadat u het instrument hebt afgevuurd en verwijderd, moet u altijd de kramlijn en 
de omgeving ervan controleren op hemostase en/of lekkage. Lichte bloedingen of lekkages 
kunnen worden behandeld met behulp van elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

13. Nadat de herlaadset volledig is afgevuurd, sluit u de kaken van het instrument en verwijdert u de Endo GIA™ Ultra 
Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- of Endo GIA™ Ultra Universal XL-stapler uit de lichaamsholte om de 
herlaadset voor eenmalig gebruik uit het instrument te verwijderen. 

LET OP:  probeer het instrument niet uit de trocarhuls te halen of in de huls in te brengen als het instrument zich in 
een articulatiestand bevindt. 

De Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal of Endo GIA™ Ultra Universal XL kan tot 25 keer 
opnieuw worden geladen en worden afgevuurd in een enkele procedure.

5   SPECIFICATIES KRAMMEN

V) LENGTE VAN DE LIJN WAAROP DE KRAMMETJES WORDEN AANGEBRACHT

W) KLEUR

X) AFMETING VAN OPEN KRAMMETJE

Y) AFMETING VAN GESLOTEN KRAMMETJE

BEWAREN OP KAMERTEMPERATUUR. VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE 
TEMPERATUREN.

SV

Universal, Universal Short, och Universal XL 
stapler för engångsbruk

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

VIKTIGT!
Den här broschyren är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för 
kirurgiska metoder. 

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast för engångsbruk. Återanvändning eller rengöring 
kan leda till att instrumentet går sönder och kan medföra patientskada. Rengöring och/eller omsterilisering av 
instrumentet kan medföra risk för kontaminering och patientinfektion. Instrumentet får inte återanvändas, rengöras 
eller omsteriliseras. 

BESKRIVNING
Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal och Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers lägger 
två stycken tredubbla omlottrader av titansuturklamrar och delar samtidigt vävnaden mellan de båda tredubbla 
omlottraderna. Suturklamrarnas storlek bestäms av vilket engångsmagasin som väljs:

Engångsmagasin (grått) och engångsmagasin (grått) med böjd spets - två tredubbla omlottrader av 2,00 mm 
titansuturklamrar

Engångsmagasin (beige) och engångsmagasin (beige) med böjd spets -två tredubbbla omlottrader med progressiv 
höjd med 2,00 mm, 2,5 mm, 3,00 mm titaniumsuturklamrar

Engångsmagasin (lila) och engångsmagasin (lila) med böjd spets - två tredubbbla omlottrader med progressiv höjd 
med 3,0 mm, 3,5  mm och 4,0 mm titaniumsuturklamrar

Engångsmagasin (svart) - två tredubbla omlottrader med progressiv höjd med 4,0 mm, 4,5 och 5,0 mm titansuturklamrar

Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler är endast avsedd för öppna ingrepp.  Alla anvisningar, varningar och 
försiktighetsåtgärder avseende troakarer och laparoskopiska ingrepp gäller endast Endo GIA™ Ultra Universal och Endo 
GIA™ Ultra Universal XL staplers och kan inte tillämpas på Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler.  

Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal och Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers kan laddas 
med vilken som helst av de engångsmagasinstorlekar som tillverkas i suturradslängderna 30 mm, 45 mm och 60 mm.

Endo GIA™ Ultra Universal och Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers med grå, beige eller lila engångsmagasin är 
utformade för att kunna föras in i och användas via en 12 mm troakarhylsa eller större med hjälp av en konverterare.  
Detta gäller inte Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler.

Endo GIA™ Ultra Universal och Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers med det svarta engångsmagasinet är utformat 
för att kunna föras in i och användas via en 15 mm troakarhylsa eller större med hjälp av en konverterare.  Detta gäller 
inte Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler.

Instrumentet kan laddas om och avfyras upp till 25 gånger under samma ingrepp.  

OBS:Samtliga instrument kan användas tillsammans med grå, beige och lila engångsmagasin med suturradslängden 
30 mm, grå, beige, lila och svart engångsmagasin med suturradslängden 45 mm samt beige, lila och svart 
engångsmagasin med suturradslängden 60 mm.

Den böjda spetsen på den distala änden av engångsmagasinet med böjd spets kan användas för att dissikera och 
manipulera vävnad/kärl då målvävnad lokaliseras för avskjutning och placering av staplers.

Den flexibla införare som medföljer engångsmagasinet med böjd spets kan monteras på den böjda spetsen och 
användas för att styra motstålet under vävnaden/kärlet som ska delas.

KOMPATIBILITET
Alla Endo GIA™ Ultra Universal staplers är kompatibla med alla Endo GIA™ Universal engångsmagasin, alla Endo GIA™ 
Roticulator™ engångsmagasin och alla Endo GIA™ engångsmagasin med Tri-Staple™-teknik.

Vid användning av Endo GIA™ Ultra Universal staplers med Endo GIA™ Universal Straight engångsmagasin 
eller med Endo GIA™ Roticulator™ engångsmagasin: (a) se de indikationer, kontraindikationer, varningar och 
försiktighetsåtgärder som anges i bruksanvisningarna till Endo GIA™ Universal och GIA™ Universal och (b) se de 
anvisningar för insättning, uttagning och användning som anges i bruksanvisningen till Endo GIA™ Ultra Universal. 

Alla Endo GIA™ Universal och GIA™ Universal staplers är kompatibla med alla Endo GIA™ engångsmagasin med 
Tri-Staple™-teknik 

Vid användning av Endo GIA™ Universal och GIA™ Universal staplers med Endo GIA™ engångsmagasin med 
Tri-Staple™-teknik, (a) se de indikationer, kontraindikationer, varningar och försiktighetsåtgärder som anges i 
bruksanvisningen till Endo GIA™ Ultra Universal och (b) se de anvisningar för insättning, uttagning och användning 
som anges i bruksanvisningarna till Endo GIA™ Universal och GIA™ Universal. 

Suturförstärkningsmaterialets kompatibilitet vid användning med Endo GIA™ engångsmagasin med Tri-Staple™-
teknik har inte fastställts.

INDIKATIONER
Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal  och Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers är avsedda 
för användning i bukkirurgi, gynekologisk, pediatrisk och thoraxkirurgi, för resektion och delning av vävnad 
samt anläggande av anastomoser. De kan även användas för delning och resektion av levervävnad, leverkärl och 
gallstrukturer.

Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal och Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers kan då de 
används med Endo GIA™ engångsmagasin med böjd spets användas för trubbig dissekering eller för att separera 
målvävnad från annan vävnad.

KONTRAINDIKATIONER
1. Använd inte Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler vid laparoskopiska ingrepp.

2. Använd inte troakar vid införande av Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler eftersom handtagets skaft är för kort 
för att nå ut från troakaren och öppna staplerkäftarna.

3. Använd inte Endo GIA™ engångsmagasin (grått) på vävnad som kan komprimeras till under 0,75 mm i tjocklek, på 
vävnad som inte med lätthet kan komprimeras till 1,0 mm i tjocklek eller på aorta.

4. Använd inte Endo GIA™ engångsmagasin (beige) på vävnad som kan komprimeras till under 0,88 mm i tjocklek, 
på vävnad som inte med lätthet kan komprimeras till 1,5 mm eller på aorta.

5. Använd inte Endo GIA™ engångsmagasin (lila) på vävnad som kan komprimeras till under 1,5 mm i tjocklek, på 
vävnad som inte med lätthet kan komprimeras till 2,25 mm eller på aorta.

6. Använd inte Endo GIA™ engångsmagasin (beige) på vävnad som kan komprimeras till under 2,25 mm i tjocklek, 
på vävnad som inte med lätthet kan komprimeras till 3,0 mm eller på aorta. 

7. Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal och Endo GIA™ Ultra Universal XL instrument ska inte 
användas på sådan vävnad som lever eller mjälte, eftersom denna vävnadstyp kan komprimeras så mycket att den 
kan destrueras vid stängning av instrumentet.

8. Använd inte Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal och Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers 
på sådana ställen där hemostas inte kan bekräftas visuellt efter att instrumentet avlägsnats.

9. Använd inte linjär avbitare på större kärl utan att ta hänsyn till proximal och distal kontroll.

10. Använd inte instrumentet på ischemisk eller nekrotisk vävnad.

11. Användningen av engångsmagasin med böjde spets är kontraindikerad på vävnader och strukturer som inte 
passar fullständigt inom käftarna närmast övergångsvinkeln på den böjda spetsen.

12. Dessa produkter tillhandahålls STERILA och är endast avsedda för användning vid en ENSTAKA procedur. 
KASSERAS EFTER ANVÄNDNING. FÅR EJ OMSTERILISERAS.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Preoperativ strålbehandling kan orsaka vävnadsförändringar. Sådana förändringar kan medföra att 
vävnadstjockleken överskrider det angivna tjockleksintervallet för den valda klammerstorleken. Vid val av 
klammerstorlek ska särskild hänsyn tas till de preoperativa behandlingar som patienten har genomgått.

2. D åEndo GIA™ Ultra Universal-instrumentet används med ett svart (4,0 mm, 4,5 mm eller 5,0 mm) engångsmagasin, 
MÅSTE instrumentet infogas i en 15 mm troakar. En troakar av mindre storlek kommer inte att godta det svarta  (4,0 
mm, 4,5 mm eller 5,0 mm) engångsmagasinet. Detta gäller inte Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler.

 Kontrollera alltid vävnadstjockleken och välj en lämplig suturklammerstorlek innan Endo GIA™ Ultra Universal Short, 
Endo GIA™ Ultra UniversalL eller Endo GIA™ Ultra Universal XL stapler används. Alltför tjock eller tunn vävnad kan 
resultera i att klamrarna inte formas ordentligt.

4. Kläm inte ihop instrumentet innan fraktskyddet avlägsnats.

5. Slut alltid käftarna på Endo GIA™ Ultra Universal stapler eller Endo GIA™ Ultra Universal XL stapler innan 
instrumentet förs in eller dras ut genom troakarhylsan (eller före incisionen vid användning av Endo GIA™ Ultra 
Universal Short stapler).

6. Kontrollera alltid hemostas och/eller läckage i suturraden och omgivande område efter det att instrumentet avfyrats 
och avlägsnats. Mindre blödningar eller läckage kan åtgärdas med diatermi eller manuellt satta suturer.

7. Om vävnad proximalt om vävnadsstoppen (på engångsmagasinet) innefattas kan det resultera i att staplern inte 
fungerar korrekt. Eventuell vävnad bortom skärmärket delas inte.

8. Om staplern används mer än en gång vid ETT OCH SAMMA kirurgiska ingrepp, ska det tomma Endo GIA™-
engångsmagasinet tas ut och ett nytt engångsmagasin sättas in i instrumentet. Instrumentet är försett med 
en säkerhetsspärr som förhindrar att ett tomt engångsmagasin avfyras en andra gång. Försök inte att kringgå 
säkerhetsspärren.  Om säkerhetsspärren avlägsnas kan instrumentet sluta fungera. 

9. Kontrollera att inga hinder, t.ex. clips, sitter i vävnaden som ska omslutas av käftarna när instrumentet placeras 
för avfyrning. Om instrumentet avfyras över ett hinder kan det resultera i ofullständig delning och/eller att 
suturklamrarna inte formas korrekt.

10. Endoskopiska ingrepp skall endast utföras av läkare med adekvat utbildning i och erfarenhet av endoskopiska 
metoder. Konsultera medicinsk litteratur för information om metoder, komplikationer och risker innan endoskopiska 
ingrepp utförs.

11. Ingående kännedom om principer och metoder för ingrepp med laser eller elektrokirurgi är nödvändig för att 
elstötar och brännskador på patient eller operatör, och skador på utrustning ska kunna undvikas.

12. Om endoskopiinstrument och tillbehör från olika tillverkare används vid samma ingrepp, måste deras inbördes 
kompatibilitet samt korrekt elektrisk isolering och jordning bekräftas.

13. Motstålet måste vara helt synligt (fullständigt igenom troakarhylsan) innan engångsmagasinet öppnas i 
kroppshålan. Detta gäller inte Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler.

14. Beakta normala kirurgiska principer för proximal och distal kontroll vid delning av större kärlstrukturer.

15.  Vid manipulering av vävnad med engångsmagasinet med böjd spets, undvik att utöva alltför stort tryck på sköra 
strukturer med enhetens böjda spets.

16.  I fall med engångsmagasin med böjd spets ska du säkerställa att vävnaden/kärlet som ska delas inte sträcker sig 
utöver den svarta skärningslinjen på engångsmagasinet. Enheten skär endast till den svarta skärningslinjen. Vävnad 
som ligger inom käftarna distalt från denna linje kommer inte att delas  

17. Instrumentet kommer att skära och stapla de strukturer som inryms i käftarna. Var försiktig och se till att endast 
strukturer som ska skäras och staplas ligger inom instrumentets käftar.

18. Suturförstärkningsmaterialets kompatibilitet vid användning med Endo GIA™ vinklade engångsmagasin och 
vinklade engångsmagasin med böjd spets (grå, beige, lila och svart) har inte fastställts.

19. Håll i öglehandtaget medan den gröna avfyrningsknappen trycks in. Detta gör att öglehandtaget gradvis kan 
flyttas framåt till avfyrningspositionen. Om öglehandtaget inte hålls i medan den gröna knappen trycks in, rör det sig 
framåt med ett snäppande ljud och instrumentet kan börja skaka.

20. Om engångsmagasinet inte avfyras helt kan det resultera i ofullständig delning av vävnaden och/eller att 
suturklamrarna inte formas ordentligt, med otillfredsställande hemostas och/eller läckage som följd.

21. Kläm inte ihop instrumenthandtaget samtidigt som den svarta återställningsknappen dras tillbaka.

22. Instrumentet och engångsmagasinet levereras STERILA och är endast avsedda för användning vid ETT 
ENDA ingrepp.  KASSERAS EFTER ANVÄNDNING.  FÅR EJ OMSTERILISERAS. Rengöring eller omsterilisering kan 
påverka instrumentets hållfasthet och leda till patientskada, sjukdom eller dödsfall.  Återanvändning, också efter 
omsterilisering, kan medföra risk för kontamination och leda till patientinfektion och smittöverföring.

1   DIAGRAM

A) STIFT K2) INRIKTNINGSINDIKATOR FÖR LADDNING (skaft)

B) SKAFT L) MOTSTÅL

C) VINKELSPAK M) VÄVNADSSTOPP

D) ROTATIONSKRAGE N) SKÄRNINGSLINJENS SLUT

E) GRÖN AVFYRNINGSKNAPP  O) SUTURRADENS SLUT

F) SVART ÅTERSTÄLLNINGSKNAPP P) NEDRE KLÄMSKYDD

G) LJUSBLÅ UTTAGNINGSKNAPP Q) GRADERINGAR

H) ÖGLEHANDTAG R) ENGÅNGSMAGASIN

I) ENGÅNGSMAGASIN  (30, 45, 60) S) ENGÅNGSMAGASIN MED BÖJD SPETS (30, 45, 60)

J) FRAKTSKYDD T) FLEXIBEL INFÖRARE

K1) INRIKTNINGSINDIKATOR FÖR LADDNING (magasin) U) MONTERINGSCLIP TILL FLEXIBEL INFÖRARE

2   LADDNING

1. Engångsmagasinet levereras i öppet läge. Försök inte stänga engångsmagasinet.

VARNING! VÄLJ ALLTID ETT ENGÅNGSMAGASIN SOM INNEHÅLLER SUTURKLAMRAR I RÄTT STORLEK 
FÖR VÄVNADSTJOCKLEKEN. ANVÄNDNING I FÖR TJOCK ELLER FÖR TUNN VÄVNAD KAN LEDA TILL ATT 
SUTURKLAMRARNA INTE FORMAS KORREKT. 

FÖRSIKTIGHET: Försök inte att avlägsna fraktskyddet förrän engångsmagasinet har satts in i 
instrumentet.

2. Se till att den svarta återställningsknappen på instrumentet är helt tillbakadragna och att vinkelspaken är i 
neutralläge (0°) mot instrumentet.

C) VINKELSPAK

F) SVART ÅTERSTÄLLNINGSKNAPP

3. Ladda Endo GIA™ Ultra Universal  Short stapler, Endo GIA™ Ultra Universal stapler eller Endo GIA™ Ultra Universal 
XL stapler med önskat engångsmagasin genom att föra in stiftet som sitter på instrumentets distala skaftände 
i engångsmagasinet. Kontrollera att inriktningsindikatorn för LADDNING på engångsmagasinet är i linje med 
motsvarande indikator på skaftet. Tryck in engångsmagasinet och vrid 45° medurs i förhållande till instrumentet, så 
att engångsmagasinet låses fast med ett hörbart klick.  När engångsmagasinet satts in korrekt i staplern hamnar den 
blå uttagningsknappen på skaftets undersida på plats utan att någon röd färg är synlig undertill.

K1) INRIKTNINGSINDIKATOR FÖR LADDNING (magasin)

K2) INRIKTNINGSINDIKATOR FÖR LADDNING (SKAFT)

4. Avlägsna fraktskyddet från engångsmagasinet.  Slå av och på instrumentet för att bekräfta att engångsmagasinet 
satts in ordentligt.  För att göra detta ska handtaget klämmas ihop en gång för att stänga engångsmagasinets käftar. 
Dra det svarta öglehandtaget hela vägen fram eller dra tillbaka den svarta återställningsknappen och bekräfta att 
engångsmagasinets käftar öppnas helt.  

FÖRSIKTIGHET: Kläm inte ihop instrumentet innan fraktskyddet avlägsnats.

5. Stäng instrumentets käftar innan instrumentet förs in i troakaren (eller incisionen om Endo GIA™ Ultra Universal 
Short stapler används).

3   UTTAGNING AV MAGASIN

1. För att engångsmagasinet ska kunna tas ut ur staplern måste vinkelspaken vara i neutralläge. Se till att 
engångsmagasinets käftar är öppna genom att dra tillbaka den svarta återställningsknappen helt. Dra tillbaka 
den ljusblå uttagningsknappen (på skaftets undersida, nära öglehandtaget) i riktning mot instrumentet, vrid 
engångsmagasinet 45° moturs och ta ut engångsmagasinet ur instrumentskaftet.

C) VINKELSPAK

G) LJUSBLÅ UTTAGNINGSKNAPP

4   BRUKSANVISNING

OBS!Engångsmagasinets käftar måste stängas innan instrumentet förs in i troakarhylsan (eller incisionen om Endo 
GIA™ Ultra Universal Short stapler används). Slut käftarna genom att klämma ihop handtaget. Försök inte att föra in 
eller dra ut instrumentet ur incisionen eller från troakarhylsan om instrumentet är i vinklat läge.

1. För in Endo GIA™ Ultra Universal stapler eller Endo GIA™ Ultra Universal XL stapler i en troakarhylsa av motsvarande 
storlek, eller större, med hjälp av en konverterare.  Detta gäller inte Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler.  

FÖRSIKTIGHET: Motstålet måste vara helt synligt (fullständigt igenom troakarhylsan) innan 
engångsmagasinet öppnas i kroppshålan. Detta gäller inte Endo GIA™ Ultra Universal Short 
stapler.

Endo GIA™ Ultra Universal stapler medger vinkling upp till 45° i respektive riktning.

2. När engångsmagasinet är infört i kroppshålan ska instrumentkäftarna öppnas genom att den svarta 
återställningsknappen dras tillbaka helt. 

FÖRSIKTIGHET: Kläm inte ihop instrumenthandtaget samtidigt som den svarta 
återställningsknappen dras tillbaka.

3.  När käftarna är öppna är staplern i greppläge. I detta läge kan vävnaden greppas atraumatiskt i engångsmagasinets 
käftar genom att handtaget kläms ihop så att käftarna sluts. Släpp greppet genom att skjuta handtaget framåt så 
att käftarna öppnas. För att släppa greppläget ska handtaget tryckas tillbaka helt och den gröna avfyrningsknappen 
tryckas in och hållas ned (handtaget återgår till avfyrningsposition).  Instrumentet kan nu avfyras.

4. Om der rör sig om ett engångsmagasin med böjd spets, kan motstålets böjda spets användas för att manipulera 
vävnaden och vara klart synlig då engångsmagasinet har fästst på den vävnad/kärl som ska skäras. 

VARNING: DÅ VÄVNAD MANIPULERAS MED ENGÅNGSMAGASIN MED BÖJD SPETS, UNDVIK ATT 
UTÖVA FÖR STARKT TRYCK PÅ SKÖRA STRUKTURER MED DEN BÖJDA SPETSEN PÅ ENHETEN.

VAR FÖRSIKTIG: Om engångsmagasin med böjd spets används, se till att vävnaden/kärlet som 
ska skäras inte utsträcker sig över engångsmagasinets svarta skärningslinje. Enheten kommer 
endast att skära till den svarta skärningslinjen. Vävnad som ligger inom käftarna distalt till 
den här linjen kommer ej att skäras.  

5. Engångsmagasinet med böjd spets kan användas med eller utan den flexibla införare som medföljer magasinet. 
Kirurger kan montera införaren på motstålets böjda spets och använda den för att sätta motstålet i läge och under det 
kärl/vävnad som ska skäras.

Införaren monteras till den böjda spetsen genom att man pressar fast införarens monteringsclipsände på motstålets 
böjda spets.

FÖRSIKTIGHET: Engångsmagasinet med böjd spets kan inte användas för trubbig dissektion 
med införaren ansluten.

6. Skjut införaren bakom den struktur som ska staplas; en klämma med lämplig högervinkel kan användas för att 
underlätta inskjutningen av införaren.

FÖRSIKTIGHET: Använd inte överdriven kraft på införaren, då kan den separeras från motstålet. 

OBS!Införaren och dess monteringsclip är ej röntgenomlysliga i händelse att någondera lossnar från magasinet med 
böjd spets.

7. Använd införaren för att styra motstålet bakom den struktur som ska staplas. 

VARNING: INSTRUMENTET KOMMER ATT SKÄRA OCH STAPLA ALLA STRUKTURER SOM LIGGER I 
KÄFTARNA TILLSE ATT ENDAST STRUKTURER SOM SKA SKÄRAS OCH STAPLAS BEFINNER SIG INOM 
INSTRUMENTETS KÄFTAR. 

8. Instrumentet kan avlossas med införaren på plats, eller också kan införaren avlägsnas för avfyrning.

9. Placera EndoGIA™ Ultra Universal Short stapler, Endo GIA™ Ultra Universal stapler eller Endo GIA™ Ultra Universal 
XL stapler tvärs över vävnaden som ska delas.

FÖRSIKTIGHET: Kontrollera att inga hinder (t.ex. clips) sitter i vävnaden som ska omslutas av 
käftarna när instrumentet placeras för avfyrning. Om instrumentet avfyras över ett hinder 
kan det resultera i ofullständig delning och/eller att suturklamrarna inte formas korrekt. 
Instrumentet delar inte vävnad bortom det svarta skärmärket på engångsmagasinet. Om 
vävnaden som ska delas/sutureras är längre än engångsmagasinet (30 mm, 45, mm eller 60 
mm) kan staplern behöva användas upprepade gånger. 

N) SKÄRMÄRKE

FÖRSIKTIGHET: Om vävnad proximalt om vävnadsstoppen (på engångsmagasinet) innefattas, 
kan det resultera i att staplern inte fungerar korrekt. Vävnad bortom skärmärket delas inte.

10. Slut magasinets käftar om vävnaden som ska delas genom att klämma ihop handtaget helt. Staplern är försedd 
med en säkerhetsspärr som gör att instrumentet inte kommer att avfyra suturklamrar eller dela vävnad förrän den 
gröna avfyrningsknappen trycks in.

FÖRSIKTIGHET: Om staplern används mer än en gång vid ETT OCH SAMMA kirurgiska ingrepp 
ska det tomma Endo GIA™-engångsmagasinet tas ut och ett nytt engångsmagasin sättas in 
i instrumentet. Instrumentet är försett med en säkerhetsspärr som förhindrar att ett tomt 
engångsmagasin avfyras en andra gång. Försök inte att kringgå säkerhetsspärren.

Magasinets käftar kan omplaceras över vävnaden innan instrumentet avfyras, genom att den svarta 
återställningsknappen dras helt tillbaka så att käftarna öppnas.  När käftarna är öppna är staplern i greppläge. När 
staplern har omplacerats och omsluter vävnaden ska greppläget släppas genom att handtaget trycks tillbaka helt. Håll 
i handtaget och tryck in den gröna avfyrningsknappen. Handtaget återgår till avfyrningspositionen och instrumentet 
är nu redo att avfyras.

11. Avfyra instrumentet när den gröna avfyrningsknappen har aktiverats genom att klämma ihop handtaget 
upprepade gånger tills det nedre klämskyddet når magasinslitsens distala ände och handtaget spärras.

E) GRÖN AVFYRNINGSKNAPP

P) NEDRE KLÄMSKYDD

Handtaget måste tryckas ihop flera gånger efter varandra för att engångsmagasinet ska avfyras helt.

Det totala antalet hoptryckningar beror på engångsmagasinets längd (30 mm, 45 mm eller 60 mm).

OM ENGÅNGSMAGASINET INTE AVFYRAS HELT KAN DET RESULTERA I OFULLSTÄNDIG 
DELNING AV VÄVNADEN OCH/ELLER ATT SUTURKLAMRARNA INTE FORMAS ORDENTLIGT, MED 
OTILLFREDSSTÄLLANDE HEMOSTAS OCH/ELLER LÄCKAGE SOM FÖLJD.

12. När instrumentet avfyrats helt, ska den svarta återställningsknappen dras helt tillbaka så att käftarna öppnas. Ta 
bort instrumentet försiktigt från vävnaden. 

FÖRSIKTIGHET: Kontrollera alltid hemostas och/eller läckage i suturraden och omgivande 
område efter att instrumentet har avfyrats och avlägsnats. Mindre blödningar eller läckage 
kan åtgärdas med diatermi eller manuellt satta suturer.

13. När engångsmagasinet avfyrats helt ska instrumentkäftarna slutas och Endo GIA™ Ultra Universal Short stapler, 
Endo GIA™ Ultra Universal stapler eller Endo GIA™ Ultra Universal XL stapler avlägsnas från kroppshålan, så att 
engångsmagasinet kan tas ut ur instrumentet. 

OBS! Försök inte att föra in eller dra ut instrumentet ur incisionen eller från troakarhylsan om instrumentet är i 
vinklat läge. 

Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal och Endo GIA™ Ultra Universal XL staplers kan laddas om 
och avfyras upp till 25 gånger under samma ingrepp.

5   KLAMMERSPECIFIKATIONER

V) SUTURRADSLÄNGD X) ÖPPEN KLAMMERSTORLEK

W) FÄRG Y) SLUTEN KLAMMERSTORLEK

FÖRVARAS VID RUMSTEMPERATUR. FÅR EJ UTSÄTTAS FÖR HÖGA TEMPERATURER UNDER 
LÄNGRE TID.

DA

Universal-, Universal Short- og Universal XL-
staplers til engangsbrug

FØLGENDE ANVISNING SKAL LÆSES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Dette hæfte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Produktet er alene designet, afprøvet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genanvendelse eller rengøring/
sterilisering af produktet til genbrug kan medføre, at det svigter, og at patienten derved skades. Rengøring og/eller 
resterilisering af produktet kan medføre risiko for kontaminering og patientinfektion. Produktet må ikke genanvendes, 
renses til genbrug eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal og Endo GIA™ Ultra Universal XL placerer to tredobbelte 
rækker titanclips forskudt for hinanden, og deler samtidig vævet mellem de to tredobbelte rækker. Clipsens størrelse 
afhænger af, hvilket engangsmagasin, der vælges:

Gråt engangsmagasin og gråt engangsmagasin med buet spids - to tredobbelte rækker titanclips.

Beige engangsmagasin og beige engangsmagasin med buet spids - to tredobbelte rækker med stigende højde med 
2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm titanclips

Violet engangsmagasin og violet engangsmagasin med buet spids - to tredobbelte rækker med stigende højde med 
3,0 mm, 3,5 mm og 4,0 mm titanclips

Sort magasin - to tredobbelte rækker med stigende højde med 4.0 mm, 4,5 mm og 5,0 mm titanclips.

Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapleren er kun beregnet til åbne procedurer.  De instruktioner, advarsler og 
forsigtighedsregler, der vedrører trokarer eller laparoskopiske procedurer, gælder alene for Endo GIA™ Ultra Universal- 
og Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplere og vedrører ikke Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapler.  

Endo GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- og Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplere passer til alle 
størrelser engangsmagasiner, der findes i serierne 30 mm, 45 mm og 60 mm.

Endo GIA™ Ultra Universal- og Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplere med enten grå, beige eller violette 
engangsmagasiner er beregnet til brug og indføring gennem 12 mm eller større trokarhylster under anvendelse af en 
konverter.  Dette gælder ikke for Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapleren.

Endo GIA™ Ultra Universal- Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplere med sort engangsmagasin er beregnet til brug og 
indføring gennem et 15 mm eller større trokarhylster under anvendelse af en konverter.  Dette gælder ikke for Endo 
GIA™ Ultra Universal Short-stapler.

Instrumentet må lades og affyres op til 25 gange i en enkelt procedure.  

BEMÆRK:Hvert af instrumenterne har plads til de 30 mm lange grå, beige og violette engangsmagasiner, det 45 
mm lange grå, beige, violette, sorte magasin og det 60 mm lange beige, violette, sorte magasin.

Den buede spids på den distale ende af engangmagasinet med buet spids kan anvendes til at dissekere og manipulere 
væv/kar ved bestemmelse af målvæv til efterfølgende affyring og placering af clips.

Den fleksible indfører, der er forsynet med engangsmagasinet med buet spids, kan monteres på den buede spids og 
anvendes til at føre modstålet ind under det kar/væv, der skal skilles

KOMPATIBILITET
Alle Endo GIA™ Ultra Universal-staplere er kompatible med alle Endo GIA™ Universal-engangsmagasiner, alle Endo 
GIA™ Roticulator™-engangsmagasiner og alle Endo GIA™-engangsmagasiner med Tri-Staple™-teknologi.

Når Endo GIA™ Ultra Universal-staplere bruges sammen med Endo GIA™ Universal Straight-engangsmagasiner eller 
med Endo GIA™ Roticulator™-engangsmagasiner: (a) Henvises der til de indikationer, kontraindikationer, advarsler og 
forholdsregler, der er omtalt i brugsanvisningerne til Endo GIA™ Universal og GIA™ Universal, og (b) til vejledningerne 
vedr. isætning, udtagning og anvendelse, der er omtalt i brugsanvisningen til Endo GIA™ Ultra Universal. 

Alle Endo GIA™ Universal- og GIA™ Universal-staplere er kompatible med alle Endo GIA™-engangsmagasiner med 
Tri-Staple™-teknologi. 

Når Endo GIA™ Universal- og GIA™ Universal-staplere bruges sammen med Endo GIA™-engangsmagasiner med Tri-
Staple™-teknologi: (a) Henvises der til de indikationer, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler, der er omtalt i 
brugsanvisningen til Endo GIA™ Ultra Unversal og, (b) til vejledningerne vedr. isætning, udtagning og anvendelse, der 
er omtalt i brugsanvisningerne til Endo GIA™ Universal og GIA™ Universal. 

Kompatibiliteten af forstærkningsmateriale til clipsrækken til brug med Endo GIA™ engangsmagasiner med Tri-
Staple™-tekologi er ikke blevet bestemt.

INDIKATIONER
Endo GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- og Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplere benyttes 
i abdominal, gynækologisk, pædiatrisk kirurgi og thoraxkirurgi til resektion, deling og anastomosedannelse. 
Instrumentet kan anvendes til transektion og resektion af levervæv og strukturer inden for det hepatiske karsystem 
og galdevejene.

Endo GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- og Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplers kan ved 
anvendelse med Endo GIA™-engangsmagasiner med buet spids anvendes til stumpdissektion eller til at adskille 
målvæv fra andet væv.

KONTRAINDIKATIONER
1. Brug ikke Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapler til laparoskopiske procedurer.

2. Placér ikke Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapler gennem en trokar, eftersom håndtagets skaft ikke er langt nok 
til at sikre, at instrumentet når ud af trokaren og dermed gør det muligt at åbne stablerens kæber.

3. Brug ikke det grå Endo GIA™ -engangsmagasin på væv, der kan klemmes sammen til under 0,75 mm i tykkelse, 
eller til væv som ikke nemt lader sig klemme sammen til 1,0 mm eller på aorta.

4. Brug ikke det beige Endo GIA™-magasin på væv, der kan klemmes sammen til under 0,88 mm i tykkelse, eller til 
væv som ikke nemt lader sig klemme sammen til 1,5 mm eller på aorta.

5. Brug ikke det violette Endo GIA™-engangsmagasin på væv, der kan klemmes sammen til under 1,5 mm i tykkelse, 
eller til væv som ikke nemt lader sig klemme sammen til 2,25 mm eller på aorta.

6. Brug ikke det sorte Endo GIA™-engangsmagasin på væv, der kan klemmes sammen til under 2,25 mm i tykkelse, 
eller til væv som ikke nemt lader sig klemme sammen til 3,0 mm eller på aorta. 

7. Endo GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- og Endo GIA™ Ultra Universal XL-instrumenterne 
må ikke bruges på væv som f.eks. lever og milt, hvis sammenklemningsegenskaber betyder, at det vil blive ødelagt, 
når instrumentet lukkes.  

8. Brug ikke Endo GIA™ -Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal eller Endo GIA™ Ultra Universal XL-stapler, 
hvor tilstrækkelig hæmostase ikke kan verificeres visuelt efter anvendelsen.

9. Brug ikke en lineær afskæringsanordning på større kar uden at træffe forholdsregler for proksimal og distal kontrol.

10. Brug ikke instrumentet på iskæmisk eller nekrotisk væv.

11. Anvendelse af den buede spids kontraindiceres på væv eller strukturer, der ikke passer fuldstændigt i kæberne 
proksimalt til overgangsvinklen på den buede spids.

12. Instrumenterne leveres STERILE og er kun beregnet til brug i en ENKELT procedure. SKAL KASSERES EFTER BRUG. 
MÅ IKKE RESTERILISERES.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Præoperativ strålebehandling kan medføre vævsforandringer. Disse forandringer kan f.eks. bevirke, at vævets 
tykkelse overstiger det anførte område for den valgte clipsstørrelse. Enhver præoperativ behandling, som patienten 
måtte have gennemgået, bør tages i betragtning ved efterfølgende valg af clipsstørrelse.

2. Ved brug af Endo GIA™ Ultra Universal-instrumentet med et sort (4,0 mm, 4,5 mm eller 5,0 mm) magasin, SKAL 
instrumentet indsættes et 15 mm trokar. Et mindre trokar accepterer ikke det sorte (4,0 mm, 4,5 mm eller 5,0 mm) 
magasin. Dette gælder ikke Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapleren.

3. Vævstykkelsen skal altid inspiceres, og der skal vælges passende clipsstørrelse inden anvendelse af Endo GIA™ Ultra 
Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- eller Endo GIA™ Ultra Universal XL-stapler. For tykt eller for tyndt væv 
kan medføre uacceptabel clipsformning.

4. Instrumentet må ikke klemmes sammen inden emballagekilen er fjernet.

5. Kæberne på Endo GIA™ Ultra Universal- eller Endo GIA™ Ultra Universal XL-stapleren skal altid lukkes, 
inden stapleren føres ind i og trækkes ud af trokarhylstret (eller incisionen, hvis der anvendes en Endo GIA™ 
Ultra Univeral Short-stapler).

6. Efter affyring og udtagning af instrumentet skal man altid efterse clipsrækken og det omkringliggende 
væv for hæmostase og/eller lækage. Mindre blødning eller lækage kan standses med diatermi eller 
manuel sutur.

7. Hvis vævet placeres proksimalt i forhold til vævsstoppene (på magasinet), kan det bevirke, at stapleren 
ikke virker rigtigt. Væv, der rager uden for snitlinjen, bliver ikke delt.

8. Hvis stapleren skal anvendes mere end én gang under et ENKELT kirurgisk indgreb, skal det tomme Endo 
GIA™ -engangsmagasin tages ud, og et nyt isættes. Instrumentet er udstyret med en sikkerhedsspærre, der 
forhindrer, at et tomt engangsmagasin affyres igen. Forsøg aldrig at omgå sikkerhedsspærren.  Hvis man 
omgår sikkerhedsspærren, vil det give anledning til funktionsfejl. 

9. Når stapleren placeres på anvendelsesstedet, skal det sikres, at der ikke kommer obstruktioner, såsom 
clips, ind mellem instrumentets kæber. Affyring over en obstruktion, kan medføre, at snittet bliver 
ufuldstændigt og/eller at clipsene ikke formes korrekt.

10. Endoskopiske procedurer må kun udføres af læger med passende uddannelse i og erfaring med 
endoskopiske teknikker. Medicinsk litteratur om teknik, komplikationer og risici skal læses, inden der 
udføres endoskopiske procedurer.

11. Det er vigtigt at have grundig indsigt i principper for laser- og elektrokirurgiske procedurer, for at undgå 
risiko for stød og forbrænding af såvel patient som personale samt skade på instrumentet.

12. Når der anvendes endoskopiske instrumenter og tilbehør af forskelligt fabrikat i en procedure, skal det 
kontrolleres, at udstyret er kompatibelt, og at elektriske isoleringer og jordforbindelser er intakte.

13. Modstålet skal være helt synligt, (forbi trokarhylstret) inden magasinet åbnes inde i kropshulen. Dette 
gælder ikke Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapleren.

14. Ved deling af større vaskulære strukturer skal man sikre sig, at man overholder de grundlæggende 
kirurgiske principper om proksimal og distal kontrol.

15. Ved manipulation af væv med engangsmagasiner skal det undgås at udøve overdreven tryk på de 
skrøbelige strukturer omkring enhedens buede spids.

16. I tilfælde af et engangsmagasin med buet spids skal det sikres, at det væv/kar, der skal skilles, ikke rager 
udover den sorte snitlinje på engangsmagasinet. Enheden skærer kun til den sorte snitlinje. Væv, der er 
indeholdt i kæberne distalt for denne linje, skilles ikke.  

17. Instrumentet vil skære og clipse enhver struktur, der er indeholdt i kæberne. Vær omhyggelig med at 
sikre, at kun strukturer, der skal skæres og clipses, er inden for instrumentets kæber.

18. Kompatibiliteten af forstærkningsmateriale til clipsrækkerne, til brug sammen med Endo GIA™ grå, 
beige, violette og sorte engangsmagasiner, der kan bøjes eller som har buet spids, er ikke blevet bestemt.

19. Hold i affyringshåndtaget mens der trykkes på den grønne affyringsknap. Dette sikrer, at 
affyringshåndtaget kan bevæge sig gradvist fremad til affyringspositionen. Hvis der ikke holdes fast i 
affyringshåndtaget, mens der trykkes på den grønne knap, vil det bevæge sig fremad med et ryk, hvilket 
kan få instrumentet til at ryste.

20. Hvis magasinet ikke tømmes helt, vil det resultere i et ufuldstændigt snit og/eller ukomplet 
clipsdannelse, hvilket kan medføre mangelfuld hæmostase og/eller lækage.

21. Instrumenthåndtaget må ikke klemmes sammen, mens den sorte knap trækkes tilbage.

22. Instrumentet og engangsmagasinet leveres STERILE og er kun beregnede til brug i en ENKELT procedure.  
SKAL KASSERES EFTER BRUG.  MÅ IKKE RESTERILISERES. Genbearbejdning og/eller resterilisering kan 
kompromittere anordningens integritet og kan medføre, at patienten kommer til skade, bliver syg eller dør.  
Genbrug, selv efter resterilisering, kan give anledning til risiko for kontamination, og kan medføre infektion 
af patienten eller transmission af smitsom(me) sygdom(me).

1   DIAGRAM

A) STIFT K2) ISÆTNINGSINDIKATOR (skaft)

B) SKAFT L) MODSTÅL

C) DREJELÅSEGREB M) VÆVSSTOP

D) ROTATIONSKNAP N) INCISIONSENDE

E) GRØN AFFYRINGSKNAP  O) ENDE PÅ CLIPSRÆKKE

F) SORT RETURKNAP P) NEDERSTE CLIPSDÆKSEL

G) LYSEBLÅ UDLØSERKNAP Q) INTERVALMARKERINGER

H) AFFYRINGSHÅNDTAG R) CLIPSMAGASIN

I) ENGANGSMAGASIN (30, 45, 60) S) ENGANGSMAGASIN MED BUET SPIDS (30, 45, 60)

J) EMBALLAGEKILE T) FLEKSIBEL INDFØRER

K1) ISÆTNINGSINDIKATOR (magasin) U) MONTERINGSCLIP TIL FLEKSIBEL INDFØRER

2   ISÆTNING

1. Magasinet er emballeret i åben position. Forsøg ikke at lukke magasinet.

ADVARSEL: DER SKAL ALTID ANVENDES ET MAGASIN MED KORREKT CLIPSSTØRRELSE 
TIL VÆVSTYKKELSEN. FOR TYKT ELLER FOR TYNDT VÆV KAN RESULTERE I UACCEPTABEL 
CLIPSDANNELSE. 

FORSIGTIG: Emballagekilen må ikke forsøges fjernet, før magasinet er sat i instrumentet.

2. Sørg for, at den sorte returknap på instrumentet er trukket helt tilbage, og at drejelåsegrebet vender 
parallelt (0 grader) med instrumentet.

C) DREJELÅSEGREB

F) SORT RETURKNAP

3. Den ønskede magasintype sættes i GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal- eller 
Endo GIA™ Ultra Universal XL-stapleren ved at sætte stiften i den distale ende af instrumentskaftet 
ind i engangsmagasinet. Se efter at isætningsindikatoren (LOAD) på magasinet er på linje med 
isætningsindikatoren (LOAD) på skaftet. Tryk magasinet ind og drej det 45° med uret i forhold til 
instrumentet, således at magasinet låses fast på plads, og der høres et klik.  Når magasinet er korrekt isat i 
stapleren, sidder den blå udløsningsknap på sin plads uden at der ses nogen rød farve under den.

K1) ISÆTNINGSINDIKATOR (magasin)

K2) ISÆTNINGSINDIKATOR (SKAFT)

4. Tag emballagekilen ud af magasinet.  Udfør en betjeningscyklus for at bekræfte, at magasinet er korrekt 
isat.  Dette gøres ved klemme på håndtaget én gang for at lukke magasinets kæber. Skub det sorte 
affyringshåndtag hele vejen frem, eller træk den sorte returknap tilbage, og bekræft, at magasinkæberne 
åbner helt.  

FORSIGTIG: Stapleren må ikke lukkes, før emballagekilen er fjernet.

5. Luk instrumentets kæber før dette føres ind i trokaren (eller incisionen hvis der bruges en Endo GIA™ 
Ultra Universal Short-stapler).

3   UDTAGNING AF MAGASIN

1. Drejelåsegrebet skal være i neutral position når magasinet tages ud af stapleren. Sørg for, at 
engangsmagasinets kæber er åbne, ved at trække den sorte returknap helt bagud. Træk den lyseblå 
udløserknap (på undersiden af skaftet, tæt ved affyringshåndtaget) bagud mod instrumentet, drej 
magasinet 45° mod uret, og tag det af instrumentskaftet.

C) DREJELÅSEGREB

G) LYSEBLÅ UDLØSERKNAP

4   BRUGSANVISNING

BEMÆRK: Kæberne på magasinet skal være lukket. før instrumentet føres ind i trokarhylstret (eller 
incisionen, hvis der anvendes en Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapler). Dette gøres ved at klemme 
håndtaget. Forsøg ikke at føre instrumentet ind i eller trække det ud af incisionen eller trokarhylstret, hvis 
det er i bøjet position.

1. Endo GIA™ Ultra Universal- eller Endo GIA™ Ultra Universal XL-staplere føres ind gennem et trokarhylster 
af passende størrelse, eller et større, under anvendelse af en konverter.  Dette gælder ikke Endo GIA™ Ultra 
Universal Short-stapleren.  

FORSIGTIG: Modstålet skal være helt synligt, (forbi trokarhylstret), inden magasinet 
åbnes inde i kropshulen. Dette gælder ikke Endo GIA™ Ultra Universal Short-stapleren.

Endo GIA™ Ultra Universal-staplere muliggør bøjning op til  45° i begge retninger.

2. Så snart instrumentet er inde i kropshulen, åbnes instrumentkæberne ved at trække den sorte returknap 
helt tilbage. 

FORSIGTIG: Instrumenthåndtaget må ikke klemmes sammen, mens den sorte 
returknap trækkes tilbage.

3. Så snart kæberne er åbne, er instrumentet i gribe-tilstand. I gribe-tilstand kan vævet gribes, uden at 
det påføres traume, i magasinets kæber, ved at klemme om håndtaget for at lukke kæberne. Vævet frigives 
ved at skubbe håndtaget fremad for at åbne magasinets kæber. Gribe-tilstanden udløses ved at klemme 
håndtaget hele vejen tilbage, holde og trykke den grønne udløserknap ned (håndtaget vender tilbage til 
affyringsposition).  Instrumentet er nu klar til affyring.

4. I tilfælde af et engangsmagasin med buet spids, kan den buede spids på modstålet anvendes til at 
manipulere vævet og vil være klart synlig, når engangsmagasinet klemmes om det væv/kar, er skal skilles. 

ADVARSEL: VED MANIPULATION AF VÆV MED ENGANGSMAGASINER MED BUET SPIDS SKAL 
DET UNDGÅS AT UDØVE OVERDREVEN TRYK PÅ DE SKRØBELIGE STRUKTURER OMKRING 
ENHEDENS BUEDE SPIDS.

FORSIGTIG: I tilfælde af engangsmagasin med buet spids skal det sikres, at det væv/
kar, der skal skilles, ikke rager udover den sorte snitlinje på engangsmagasinet. 
Enheden vil kun skære til den sorte snitlinje. Væv, der er indeholdt i kæberne distalt 
for denne linje, skilles ikke.  

5. Engangsmagasinet med buet spids kan anvendes med eller uden den fleksible indfører, der leveres 
med engangsmagasinet. Kirurger kan montere indføreren på den buede spids og anvende den til at lede 
modstålet på plads og under det kar/væv, er skal skilles.

Indføreren monteres på den buede spids ved at skubbe indførerens monteringsclip på modstålets buede 
spids.

FORSIGTIG: Engangsmagasinet med buet spids kan ikke anvendes til stumpdissektion 
med indføreren påsat.

6. Før indføreren bag den struktur, der skal clipses. En retvinklet klemme af passende størrelse kan hjælpe 
med dette.

FORSIGTIG: Anvend ikke overdreven kraft på indføreren. Dette kan adskille den fra 
modstålet. 

BEMÆRK:Indføreren og dens monteringsclip er røntgenabsorberende, såfremt en af dem utilsigtet 
adskilles fra engangsmagasinets buede spids.

7. Brug indføreren til at lede modstålet bag den strukturer, der skal clipses. 

ADVARSEL: INSTRUMENTET VIL SKÆRE OG CLIPSE ENHVER STRUKTUR, DER ER 
INKLUDERET I KÆBERNE. VÆR OMHYGGELIG MED AT SIKRE, AT KUN STRUKTURER, DER 
SKAL SKÆRES OG CLIPSES, ER INDENFOR INSTRUMENTETS KÆBER. 

8. Instrumentet kan affyres med indføreren på plads eller indføreren kan fjernes før affyring.

9. Anvend Endo GIA™ Ultra Universal Short-, Endo GIA™ Ultra Universal eller Endo GIA™ Ultra Universal 
XL-stapler over hele det vævsstykke, der skal deles.

Forsigtig: Når stapleren placeres på anvendelsesstedet, skal det sikres, at der ikke kommer obstruktioner, 
såsom clips, ind mellem instrumentkæberne. Affyring over en obstruktion, kan medføre, at snittet bliver 
ufuldstændigt og/eller at clipsene ikke formes korrekt. Instrumentet kan ikke skære væv uden for den sorte 
snitlinje på engangsmagasinet. Det kan være nødvendigt at bruge stapleren mere end én gang på væv, der 
er længere end magasinet (30 mm, 45 mm eller 60 mm). 

N) SNITLINJE

FORSIGTIG: Hvis vævet placeres proksimalt i forhold til vævsstoppene (på magasinet), 
kan det bevirke, at instrumentet ikke virker rigtigt. Væv, der rager uden for snitlinjen, 
bliver ikke delt.

10. Luk kæberne på magasinet om vævet, der skal deles, ved at klemme håndtaget helt sammen. Stapleren 
er udstyret med en sikkerhedslås. Instrumentet kan ikke affyre clips eller skære i vævet, med mindre der 
trykkes på den grønne affyringsknap.

FORSIGTIG: Hvis stapleren skal anvendes mere end én gang under et ENKELT kirurgisk 
indgreb, skal det tomme Endo GIA™-engangsmagasin tages ud og et nyt indsættes. 
Instrumentet er udstyret med en sikkerhedsspærre, der forhindrer, at et tomt 
engangsmagasin affyres igen. Forsøg aldrig at omgå sikkerhedsspærren.

Magasinkæberne kan omplaceres på vævet, inden instrumentet affyres, ved at trække den sorte returknap 
helt bagud, så kæberne åbnes.  Så snart kæberne er åbne, er instrumentet i gribe-tilstand. Når man har 
grebet vævet og genplaceret stapleren, udløses gribe-tilstanden ved at trykke håndtaget hele vejen tilbage, 
holde håndtaget i positionen, og trykke den grønne affyringsknap ned. Håndtaget vender tilbage til 
affyringspositionen, og instrumentet er nu klar til affyring.

11. Når den grønne affyringsknap er blevet aktiveret, affyres instrumentet ved, at man trykker håndtaget 
trinvist ind, indtil det nederste clipsdæksel når den distale ende af magasinudskæringen, og håndtaget 
låser fast.

E) GRØN AFFYRINGSKNAP

P) NEDERSTE CLIPSDÆKSEL

Håndtaget skal trykkes sammen flere gange efter hinanden for at tømme magasinet helt.

Det antal gange håndtaget skal trykkes sammen afhænger af magasinstørrelsen (30 mm, 45 mm eller 
60 mm).

ADVARSEL: HVIS MAGASINET IKKE TØMMES HELT, VIL DET RESULTERE I ET 
UFULDSTÆNDIGT SNIT OG/ELLER UKOMPLET CLIPSDANNELSE, HVILKET KAN MEDFØRE 
MANGELFULD HÆMOSTASE OG/ELLER LÆKAGE.

12. Så snart instrumentet er helt tømt, åbnes kæberne ved at trække den sorte returknap helt tilbage. Fjern 
derpå instrumentet forsigtigt fra vævet. 

FORSIGTIG: Efter affyring og udtagning af instrumentet skal man altid efterse clipsrækken og det 
omkringliggende væv for hæmostase og/eller lækage. Mindre blødning eller lækage kan standses med 
diatermi eller manuel sutur.

13. Når magasinet er tømt helt, lukkes instrumentkæberne og Endo GIA™ Ultra Universal Short-, 
Endo GIA™ Ultra Universal- eller Endo GIA™ Ultra Universal XL-stapleren tages ud af kropshulen, så 
engangsmagasinet kan tages ud af instrumentet. 

BEMÆRK: Forsøg ikke at føre instrumentet ind i eller trække det ud af incisionen eller trokarhylstret, hvis 
det er i bøjet position. 

Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal eller Endo GIA™ Ultra Universal XL må lades og 
affyres op til 25 gange i en enkelt procedure.

5   SPECIFIKATIONER FOR CLIPS

V) CLIPSRÆKKELÆNGDE X) ÅBEN CLIPSSTØRRELSE

W) FARVE Y) LUKKET CLIPSTØRRELSE

OPBEVARES VED STUETEMPERATUR. UNDGÅ LANGVARIG UDSÆTTELSE FOR HØJE 
TEMPERATURER.

Box size: 4 x 11

Overall size: 18 x 28

Folds to: 3 x 9.333
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Kertakäyttöiset Universal-, Universal Short- 
ja Universal XL -nitojat

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai 
-sterilointi voi johtaa toimintahäiriöön ja potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen 
uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida 
uudelleen.

KUVAUS
Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ja Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitojat 
tekevät kaksi kolmoislimittäistä titaanihakasriviä ja samalla jakavat kudoksen kahden kolmoislimittäisen 
hakasrivin kesken. Hakasten koon määrittää kertakäyttöisen hakasyksikön valinta:

Harmaa hakasyksikkö ja harmaa kaareva hakasyksikkö tekee kaksi kolmoislimittäistä riviä 2,0 mm:n 
titaanihakasia.

Ruskea hakasyksikkö ja ruskea kaareva hakasyksikkö tekee kaksi kolmoislimittäistä asteittain korottuvaa 
riviä 2,0 mm:n, 2,5 mm:n ja 3,0 mm:n titaanihakasia.

Punainen hakasyksikkö ja punainen kaareva hakasyksikkö tekee kaksi kolmoislimittäistä asteittain 
korottuvaa riviä 3,0 mm:n, 3,5 mm:n ja 4,0 mm:n titaanihakasia.

Musta hakasyksikkö tekee kaksi kolmoislimittäistä asteittain korottuvaa riviä 2,0 mm:n, 2,5 mm:n ja 3,0 
mm:n titaanihakasia.

Endo GIA™ Ultra Universal Short -nitoja on suunniteltu vain avotoimenpiteisiin.  Kaikki troakaareihin tai 
laparoskooppisiin toimenpiteisiin liittyvät ohjeet, varoitukset ja varotoimenpiteet koskevan vain Endo 
GIA™ Ultra Universal ja Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitojia. Ne eivät koske Endo GIA™ Ultra Universal 
Short -nitojaa.  

Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ja Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitojien 
kanssa voidaan käyttää mitä tahansa kertakäyttöistä hakasyksikköä, jonka pituus on 30, 45 ja 60 mm.

Endo GIA™ Ultra Universal ja Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitojat, kun niitä käytetään joko harmaan, 
ruskean tai punaisen kertakäyttöisen hakasyksikön kanssa, on suunniteltu vietäväksi sisään ja käytettäväksi 
12 mm:n troakaarin suojahylsyn tai suuremman kautta kavennuskappaleen avulla.  Tämä ei koske Endo 
GIA™ Ultra Universal Short -nitojaa.

Endo GIA™ Ultra Universal ja Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitojat, kun niitä käytetään mustan 
kertakäyttöisen hakasyksikön kanssa, on suunniteltu vietäväksi sisään ja käytettäväksi 15 mm:n troakaarin 
suojahylsyn tai suuremman kautta kavennuskappaleen avulla.  Tämä ei koske Endo GIA™ Ultra Universal 
Short -nitojaa.

Instrumentti voidaan ladata uudestaan ja aktivoida enintään 25 kertaa yhden toimenpiteen aikana.  

HUOMAUTUS: Jokaisen instrumentin kanssa voidaan käyttää 30 mm pitkää harmaata, ruskeaa 
ja punaista kertakäyttöistä hakasyksikköä, 45 mm pitkää harmaata, ruskeaa, punaista ja mustaa 
kertakäyttöistä hakasyksikköä sekä 60 mm pitkää ruskeaa, punaista ja mustaa kertakäyttöistä 
hakasyksikköä.

Käyräkärkisen hakasyksikön distaalipäässä olevaa käyrää kärkeä voidaan käyttää leikkaamaan ja 
manipuloimaan kudoksia/suonia, kun etsitään kohdekudosta myöhemmin tapahtuvaa aktivointia ja 
hakasten asettamista varten.

Käyräkärkisen hakasyksikön mukana toimitettava joustava sisäänviejä voidaan asentaa käyrään kärkeen ja 
sitä voidaan käyttää ohjaamaan tukialusta transsektoitavan suonen/kudoksen alle.

YHTEENSOPIVUUS
Kaikki Endo GIA™ Ultra Universal -nitojat ovat yhteensopivia kaikkien kertakäyttöisten Endo GIA™ Universal 
-hakasyksiköiden kanssa, kaikkien kertakäyttöisten Endo GIA™ Roticulator™ -hakasyksiköiden ja kaikkien 
kertakäyttöisten, Tri-Staple™-tekniikkaa sisältävien Endo GIA™ -hakasyksiköiden kanssa.

Käytettäessä Endo GIA™ Ultra Universal -nitojia kertakäyttöisten suorien Endo GIA™ Universal 
-hakasyksiköiden tai kertakäyttöisten Endo GIA™ Roticulator™ -hakasyksiköiden kanssa: (a) katso Endo GIA™ 
Universal ja GIA™ Universal -laitteen käyttöohjeista käyttöaiheet, vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimet ja (b) 
katso Endo GIA™ Ultra Universal -laitteen käyttöohjeesta latausohjeet, latauksen poisto-ohjeet ja käyttöohjeet. 

Kaikki Endo GIA™ Universal ja GIA™ Universal -nitojat ovat yhteensopivia kaikkien kertakäyttöisten, 
Tri-Staple™-tekniikkaa sisältävien Endo GIA™ -hakasyksiköiden kanssa. 

Käytettäessä Endo GIA™ Universal ja GIA™ Universal -nitojia kertakäyttöisten, Tri-Staple™-tekniikkaa 
sisältävien Endo GIA™ -hakasyksiköiden kanssa: (a) katso Endo GIA™ Ultra Universal-laitteen 
käyttöohjeesta käyttöaiheet, vasta-aiheet sekä varoitukset ja varotoimet ja (b) katso Endo GIA™ Universal 
ja GIA™ Universal -laitteiden käyttöohjeista latausohjeet, latauksen poisto-ohjeet ja käyttöohjeet. 

Hakasrivin vahvikemateriaalin yhteensopivuutta kertakäyttöisten, Tri-Staple™-tekniikkaa sisältävien Endo 
GIA™ -hakasyksiköiden kanssa ei ole määritetty.

KÄYTTÖAIHEET
Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ja Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitojia 
voidaan käyttää vatsaan liittyvissä, gynekologisissa, pediatrisissa ja torakaalisissa leikkauksissa resektioon, 
transsektioon ja anastomoosien luomiseen. Niitä voidaan käyttää maksakudoksen, maksasuoniston ja 
sappirakenteiden transsektioon ja resektioon.

Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ja Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitojia, 
kun niitä käytetään kertakäyttöisten käyräkärkisten Endo GIA™ -hakasyksiköiden kanssa, voidaan käyttää 
tylppään dissektointiin tai erottelemaan kohdekudos muusta kudoksesta.

VASTA-AIHEET
1. Endo GIA™ Ultra Universal Short -nitojaa ei saa käyttää laparoskooppisissa toimenpiteissä.

2. Endo GIA™ Ultra Universal Short -nitojaa ei saa viedä troakaarin läpi, sillä kahvan varsi ei ole tarpeeksi 
pitkä troakaarista ulos tulemiseen turvallisesti ja nitojan leuat voivat avautua.

3. Harmaata kertakäyttöistä Endo GIA™ -hakasyksikköä ei saa käyttää kudokseen, joka puristuu alle 0,75 
mm:n paksuuteen, tai kudokseen, joka ei puristu vaivatta 1,0 mm:n paksuuteen, tai aorttaan.

4. Ruskeaa Endo GIA™  -hakasyksikköä ei saa käyttää kudokseen, joka puristuu alle 0,88 mm:n 
paksuuteen, tai kudokseen, joka ei puristu vaivatta 1,5 mm:n paksuuteen, tai aorttaan.

5. Punaista Endo GIA™ -hakasyksikköä ei saa käyttää kudokseen, joka puristuu alle 1,5 mm:n paksuuteen, 
tai kudokseen, joka ei puristu vaivatta 2,25 mm:n paksuuteen, tai aorttaan.

6. Mustaa Endo GIA™ -hakasyksikköä ei saa käyttää kudokseen, joka puristuu alle 2,25 mm:n paksuuteen, 
tai kudokseen, joka ei puristu vaivatta 3,0 mm:n paksuuteen, tai aorttaan. 

7. Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ja Endo GIA™ Ultra Universal XL 
-instrumenttia ei saa käyttää kudokseen, jota on vaikea puristaa ja instrumentin sulkeminen aiheuttaa 
vaurioita, kuten maksa- tai haimakudokseen.

8. Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal tai Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitojaa ei 
saa käyttää, jos hemostaasia ei voida varmistaa visuaalisesti käsittelyjen jälkeen.

9. Lineaarista leikkuria ei saa käyttää suuriin verisuoniin ilman proksimaalista ja distaalista hallintavarausta.

10. Instrumenttia ei saa käyttää iskeemiseen tai nekroottiseen kudokseen.

11. Käyräkärkisiä hakasyksiköitä ei saa käyttää kudoksiin tai rakenteisiin, jotka eivät mahdu vaivatta 
leukoihin proksimaalisesti käyrän kärjen siirtymäkulmaan nähden.

12. Laitteet toimitetaan steriilinä ja ne on tarkoitettu ainoastaan POTILASKOHTAISEEN käyttöön. 
HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
1. Ennen leikkausta annettu sädehoito voi aiheuttaa muutoksia kudoksessa. Nämä muutokset voivat 
esimerkiksi aiheuttaa sen, että kudos on paksumpi kuin valittu hakaskoko. Ennen leikkausta potilaalle 
suoritetut hoitotoimenpiteet on otettava erityisen tarkasti huomioon hakaskokoa valittaessa.

2. Käytettäessä Endo GIA™ Ultra Universal -instrumenttia ja mustaa (4,0 mm:n, 4,5 mm:n tai 5,0 mm:n) 
hakasyksikköä instrumentti TÄYTYY asettaa 15 mm:n troakaariin. Musta (4,0 mm:n, 4,5 mm:n tai 5,0 
mm:n) hakasyksikkö ei mahdu pienemmänkokoiseen troakaariin. Tämä ei koske Endo GIA™ Ultra Universal 
Short -nitojaa.

3. Tarkista aina kudoksen paksuus ja valitse oikea hakaskoko ennen Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo 
GIA™ Ultra Universal tai Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitojan käyttämistä. Erittäin paksu tai ohut kudos 
voi aiheuttaa sen, että hakaset muodostuvat epätyydyttävästi.

4. Instrumenttia ei saa puristaa kiinni, ennen kuin kuljetustuki on poistettu.

5. Sulje aina Endo GIA™ Ultra Universal tai Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitojan leuat ennen nitojan viemistä troakaarin 
suojahylsyyn ja poistamista siitä (tai leikkausviiltoon/-viillosta, jos käytät Endo GIA™ Ultra Universal Short -nitojaa).

6. Kun olet aktivoinut ja poistanut instrumentin, tarkista aina hakasrivi ja sen ympäristö hemostaasin/vuodon varalta. 
Lievä verenvuoto voidaan tyrehdyttää ompeleilla tai diatermialla.

7. Kudoksen asettaminen hakasyksikön kudospysäyttimien proksimaalipuolelle voi johtaa nitojan toimintahäiriöön. 
Leikkausmerkin ulkopuolelle jäävää kudosta ei transsektoida.

8. Kun nitojaa käytetään useamman kuin yhden kerran saman kirurgisen toimenpiteen aikana, poista kertakäyttöinen 
Endo GIA™ -hakasyksikkö ja lataa uusi tilalle. Turvalukitus estää tyhjän kertakäyttöisen hakasyksikön aktivoinnin 
uudelleen. Turvalukitusta ei saa koettaa ohittaa.  Turvalukituksen ohittaminen aiheuttaa toimintahäiriön laitteessa. 

9. Kun nitoja sijoitetaan käsiteltävälle alueelle, on varmistettava, ettei instrumentin leuoissa ole esteitä, kuten klipsejä. 
Jos instrumentti aktivoidaan esteen päällä, kudoksen leikkaaminen voi epäonnistua ja/tai hakaset vääntyä.

10. Endoskooppisia toimenpiteitä saavat suorittaa ainoastaan endoskooppisiin menetelmiin koulutetut ja perehtyneet 
lääkärit. Ennen endoskooppisen toimenpiteen suorittamista on perehdyttävä menetelmiä, komplikaatioita ja riskejä 
koskeviin alan julkaisuihin.

11. Perusteellinen laser- ja elektrokirurgisten menetelmien ja periaatteiden tuntemus on välttämätöntä, jotta estetään 
potilaan ja käyttäjien sähköisku- ja palovammavaara sekä instrumenttivauriot.

12. Kun eri valmistajien endoskooppisia instrumentteja ja lisätarvikkeita käytetään yhdessä, on varmistettava, että ne 
ovat yhteensopivia ja että sähköeristys tai maadoitus on kunnossa.

13. Tukialustan on oltava kokonaan näkyvillä (ulkona troakaarin suojahylsystä), ennen kuin hakasyksikkö avataan 
kehon ontelossa. Tämä ei koske Endo GIA™ Ultra Universal Short -nitojaa.

14. Jaettaessa suuria verisuonirakenteita on noudatettava leikkausten perusperiaatteita proksimaalisesta ja 
distaalisesta hallinnasta.

15.  Käsiteltäessä kudosta käyräkärkisillä hakasyksiköillä vältä kohdistamasta liiallista painetta herkkiin rakenteisiin 
laitteen käyrän kärjen kautta.

16.  Varmista käyttäessäsi käyräkärkistä hakasyksikköä, että transsektoitava kudos/suoni ei ulotu hakasyksikön mustan 
leikkausmerkin ohi. Laite leikkaa vain mustaan leikkausmerkkiin asti. Leuoissa olevaa kudosta, joka on distaalisesti 
tähän viivaan nähden, ei transsektoida.  

17. Instrumentti leikkaa ja nitoo leukojen sisältämän rakenteen. Ole varovainen, että vain leikattavat ja nidottavat 
rakenteet ovat instrumentin leuoissa.

18. Harmaan, ruskean, punaisen ja mustan niveltävän, käyräkärkisen, kertakäyttöisen Endo GIA™ -hakasyksikön 
yhteensopivuutta hakasrivin vahvikemateriaalin kanssa ei ole määritetty.

19. Pidä kiinni silmukan kahvasta, kun työnnät vihreää aktivointipainiketta. Näin kahva voi siirtyä asteittain eteenpäin 
aktivointiasentoon. Jos silmukan kahvasta ei pidetä kiinni vihreää painiketta työnnettäessä, se siirtyy eteenpäin 
naksahtaen ja saattaa aiheuttaa tärinää instrumentissa.

20. Jos hakasyksikkö ei aktivoidu kokonaan, kudos ei leikkaudu kunnolla eivätkä hakaset asetu kudokseen oikein, 
jolloin hemostaasi voi olla riittämätön ja/tai voi ilmetä vuotoa.

21. Älä purista instrumentin kahvaa samalla kun vedät mustaa nuppia taakse.

22. Instrumentti ja kertakäyttöinen hakasyksikkö toimitetaan STERIILEINÄ ja ne on tarkoitettu ainoastaan 
KERTAKÄYTTÖÖN.  HÄVITETTÄVÄ KÄYTÖN JÄLKEEN.  EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. Uudelleenkäsittely tai 
uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen eheyden ja johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan.  
Uudelleenkäyttö, myös uudelleensteriloinnin jälkeen, voi luoda kontaminaatioriskin ja aiheuttaa infektion tai tarttuvan 
taudin/tautien siirtymisen potilaaseen.
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2   LATAUS

1. Hakasyksikkö toimitetaan avoimessa asennossa. Hakasyksikköä ei saa sulkea.

VAROITUS: VALITSE AINA HAKASYKSIKKÖ, JONKA HAKASTEN KOKO VASTAA KUDOKSEN 
PAKSUUTTA. ERITTÄIN PAKSU TAI OHUT KUDOS VOI AIHEUTTAA SEN, ETTÄ HAKASET MUODOSTUVAT 
VIRHEELLISESTI. 

HUOMIO: Kuljetustukea ei saa poistaa ennen kuin hakasyksikkö on ladattu instrumenttiin.

2. Varmista, että instrumentin musta palautusnuppi on vedetty kokonaan taakse ja kääntövipu on samansuuntaisesti 
(0°:n kulmassa) instrumentin kanssa.

C) KÄÄNTÖVIPU

F) MUSTA PALAUTUSNUPPI

3. Lataa Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal tai Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitojaan 
oikea hakasyksikkö asettamalla instrumentin varren distaalipäässä sijaitseva nasta hakasyksikköön. Varmista, että 
hakasyksikön kohdistusmerkki (LOAD) on kohdakkain instrumentin varressa olevan kohdistusmerkin (LOAD) kanssa. 
Paina hakasyksikkö sisään ja lukitse se paikoilleen vääntämällä sitä myötäpäivään 45° suhteessa instrumenttiin 
kunnes kuulet naksahduksen.  Kun hakasyksikkö ladataan oikein nitojaan, sininen latauksen poistopainike varren 
alapuolella asettuu paikoilleen ilman, että sen alapuolella näkyy punaista väriä.

K1) LATAUKSEN SUUNTAUSILMAISIN (hakasyksikkö)

K2) LATAUKSEN SUUNTAUSILMAISIN (VARSI)

4. Poista kuljetustuki hakasyksiköstä.  Tee instrumentilla yksi toimintajakso hakasyksikön oikeanlaisen latauksen 
varmistamiseksi.  Voit tehdä niin puristamalla kahvaa kerran, jotta hakasyksikön leuat sulkeutuvat. Työnnä musta 
silmukan kahva täysin eteen tai vedä musta palautusnuppi taakse ja vahvista, että hakasyksikön leuat aukeavat täysin.  

HUOMIO: Instrumenttia ei saa puristaa kiinni, ennen kuin kuljetustuki on poistettu.

5. Sulje instrumentin leuat ennen instrumentin asettamista troakaariin (tai viiltoon, jos käytät Endo GIA™ Ultra 
Universal Short -nitojaa).

3   POISTAMINEN

1. Kun hakasyksikkö poistetaan nitojasta, kääntövivun on oltava neutraalissa asennossa. Varmista, että hakasyksikön 
leuat ovat auki vetämällä musta palautusnuppi kokonaan taaksepäin. Paina varren alapuolella silmukan kahvan 
lähellä sijaitsevaa vaaleansinistä poistopainiketta instrumenttia kohti, käännä kertakäyttöistä hakasyksikköä 
vastapäivään 45 astetta ja poista hakasyksikkö instrumentin varresta.

C) KÄÄNTÖVIPU

G) VAALEANSININEN POISTOPAINIKE

4   KÄYTTÖOHJEET

HUOMAUTUS: Kertakäyttöisen hakasyksikön leuat on suljettava ennen instrumentin asettamista troakaarin 
suojahylsyyn (tai viiltoon, jos käytät Endo GIA™ Ultra Universal Short -nitojaa). Leuat suljetaan puristamalla kahvaa. 
Instrumenttia ei saa viedä sisään eikä vetää pois leikkausviillosta tai troakaarin suojahylsystä, jos instrumentti on 
taivutetussa asennossa.

1. Aseta Endo GIA™ Ultra Universal tai Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitoja oikeankokoiseen troakaarin suojahylsyyn 
tai suurempaan kavennuskappaleen avulla.  Tämä ei koske Endo GIA™ Ultra Universal Short -nitojaa.  

HUOMIO: Tukialustan on oltava kokonaan näkyvillä (ulkona troakaarin suojahylsystä), ennen 
kuin hakasyksikkö avataan kehon ontelossa. Tämä ei koske Endo GIA™ Ultra Universal Short 
-nitojaa.

Endo GIA™ Ultra Universal -nitoja mahdollistaa enintään 45°:n taivutuksen mihin tahansa suuntaan.

2. Kun instrumentti on kehon ontelossa, avaa sen leuat vetämällä musta palautusnuppi kokonaan taakse. 

HUOMIO: Älä purista instrumentin kahvaa samalla kun vedät mustaa nuppia taakse.

3. Kun leuat ovat auki, nitoja on tartuntatilassa. Tartuntatilassa kudoksesta voidaan ottaa kiinni atraumaattisesti 
hakasyksikön leuoilla sulkemalla leuat puristamalla kahvaa. Voit päästää kudoksesta työntämällä kahvaa eteenpäin, 
jotta hakasyksikön leuat avautuvat. Voit vapauttaa tartuntatilan puristamalla kahvan kokonaan taakse ja pitämällä 
vihreän aktivointipainikkeen painettuna (kahva palaa aktivointiasentoon).  Olet nyt valmis aktivointiin.

4. Käytettäessä käyräkärkistä hakasyksikkä tukialustan käyrää kärkeä voidaan käyttää manipuloimaan kudosta ja se 
näkyy selvästi, kun hakasyksikkö kinnitetään transsektoitavaan kudokseen/suoneen. 

VAROITUS: MANIPULOITAESSA KUDOSTA KÄYRÄKÄRKISILLÄ HAKASYKSIKÖILLÄ VÄLTÄ LIIALLISEN 
PAINEEN KOHDISTAMISTA HERKKIIN RAKENTEISIIN LAITTEEN KÄYRÄN KÄRJEN KAUTTA.

HUOMIO: Varmista käytettäessä käyräkärkistä hakasyksikköä, että transsektoitava kudos/
suoni ei ulotu hakasyksikössä olevan mustan leikkausmerkin ohi. Laite leikkaa vain mustaan 
leikkausmerkkiin asti. Leuoissa olevaa kudosta, joka on distaalisesti tähän viivaan nähden, ei 
transsektoida.  

5. Käyräkärkistä hakasyksikköä voidaan käyttää sen mukana tulevan joustavan sisäänviejän kanssa tai ilman 
sitä. Kirurgit voivat asettaa sisäänviejän käyrän kärjen päälle ja käyttää sitä ohjaamaan tukialustan paikoilleen 
transsektoitavan suonen/kudoksen alle.

Sisäänviejä asennetaan käyrään kärkeen työntämällä sisäänviejän asennusklipsin sisältävää päätä tukialustan käyrän 
kärjen päälle.

HUOMIO: Käyräkärkistä hakasyksikköä ei voi käyttää tylppään dissektointiin, kun sisäänviejä 
on kiinnitetty.

6. Kuljeta sisäänviejä nidottavan rakenteen taakse. Sopivan kokoista oikeassa kulmassa olevaa puristinta voidaan 
käyttää sisäänviejän kuljettamisessa.

HUOMIO: Älä kohdista liiallista voimaa sisäänviejään, sillä liiallinen voima voi saada sen 
irtoamaan tukialustasta. 

HUOMAUTUS: Sisääviejä ja sen asennusklipsi ovat röntgenpositiivisia siltä varalta, että jompikumpi irtoaa 
tahattomasti käyräkärkisestä hakasyksiköstä.

7. Ohjaa tukialusta sisäänviejän avulla nidottavan rakenteen taakse. 

VAROITUS: INSTRUMENTTI LEIKKAA JA NITOO LEUKOJEN SISÄLTÄMÄN RAKENTEEN. OLE 
VAROVAINEN, ETTÄ VAIN LEIKATTAVAT JA NIDOTTAVAT RAKENTEET OVAT INSTRUMENTIN LEUOISSA. 

8. Instrumentti voidaan aktivoida, kun sisäänviejä on paikoillaan, tai sisäänviejä voidaan poistaa ennen aktivointia.

9. Aseta Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal tai Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitoja 
transsektoitavan kudoksen poikki.

HUOMIO: Kun nitoja sijoitetaan käsiteltävälle alueelle, on varmistettava, ettei instrumentin 
leuoissa ole esteitä, kuten esim. klipsejä. Jos instrumentti aktivoidaan esteen päällä, kudoksen 
leikkaaminen voi epäonnistua ja/tai hakaset voivat vääntyä. Instrumentti ei leikkaa kudosta 
kertakäyttöisessä yksikössä olevaa mustaa leikkausmerkkiä pitemmälle. Nitojaa voidaan 
joutua käyttämään useammin kuin kerran, jos kudoksen pituus ylittää hakasyksikön pituuden 
(30 mm, 45 mm tai 60 mm). 

N) LEIKKAUSMERKKI

HUOMIO: Kudoksen asettaminen hakasyksikön kudospysäyttimien proksimaalipuolelle voi 
johtaa nitojan toimintahäiriöön. Leikkausmerkin ulkopuolelle jäävää kudosta ei transsektoida.

10. Sulje instrumentin leuat transsektoitavan kudoksen päällä puristamalla kahva kokonaan kiinni. Nitojassa on 
turvalukitus: instrumentti ei aktivoi hakasia eikä leikkaa kudosta, ellei vihreää aktivointipainiketta paineta.

HUOMIO: Kun nitojaa käytetään useamman kuin yhden kerran SAMAN kirurgisen toimenpiteen 
aikana, poista kertakäyttöinen tyhjä Endo GIA™ -hakasyksikkö ja lataa uusi tilalle. Turvalukitus 
estää tyhjän kertakäyttöisen hakasyksikön aktivoinnin uudelleen. Turvalukitusta ei saa 
koettaa ohittaa.

Hakasyksikön leuat voidaan asettaa kudoksen päälle ennen aktivointia vetämällä musta palautusnuppi kokonaan 
taakse, jolloin leuat avautuvat.  Kun leuat ovat auki, nitoja on tartuntatilassa. Kun olet tarttunut kudokseen ja asetellut 
nitojan uudelleen, vapauta tartuntatila puristamalla kahva täysin taakse. Pidä sitten kahvaa paikoillaan ja paina 
vihreää aktivointipainiketta. Kahva palaa aktivointiasentoon ja instrumentti on nyt valmis aktivoitavaksi.

11. Kun olet painanut vihreää aktivointipainiketta, voit aktivoida instrumentin puristamalla kahvaa jaksottain, kunnes 
puristimen alasuojus saavuttaa kasettiaukon distaalipään ja kahva lukittuu.

E) VIHREÄ AKTIVOINTIPAINIKE

P) PURISTIMEN ALASUOJA

Kahvaa on puristettava jaksoittain hakasyksikön aktivoimiseksi kokonaan.

Tarvittavien puristusten kokonaismäärä riippuu hakasyksikön pituudesta (30, 45 tai 60 mm).

VAROITUS: JOS HAKASYKSIKKÖ EI AKTIVOIDU KOKONAAN, KUDOS EI LEIKKAUDU KUNNOLLA 
EIVÄTKÄ HAKASET ASETU KUDOKSEEN OIKEIN, JOLLOIN HEMOSTAASI VOI OLLA RIITTÄMÄTÖN JA 
VOI ESIINTYÄ VUOTOA.

12. Kun instrumentti on aktivoitu kokonaan, avaa leuat vetämällä musta palautusnuppi kokonaan taakse. Poista 
instrumentti kudoksesta varovasti. 

HUOMIO: Kun olet aktivoinut ja poistanut instrumentin, tarkista aina hakasrivi ja sen 
ympäristö hemostaasin ja/tai vuodon varalta. Lievä verenvuoto voidaan tyrehdyttää 
ompeleilla tai diatermialla.

13. Kun olet aktivoinut hakasyksikön täysin, sulje instrumentin leuat ja poista Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo 
GIA™ Ultra Universal tai Endo GIA™ Ultra Universal XL -nitoja kehon ontelosta, jotta kertakäyttöinen hakasyksikkö 
poistuu instrumentista. 

HUOMAUTUS: Instrumenttia ei saa viedä sisään eikä vetää pois leikkausviillosta tai troakaarin suojahylsystä, jos 
instrumentti on taivutetussa asennossa. 

Endo Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal tai Endo GIA™ Ultra Universal XL voidaan ladata uudelleen ja 
aktivoida enintään 25 kertaa saman toimenpiteen aikana.

5   HAKASIA KOSKEVAT TIEDOT

V) HAKASRIVIN PITUUS

W) VÄRI

X) AVOIMEN HAKASEN KOKO

Y) SULJETUN HAKASEN KOKO

SÄILYTETTÄVÄ HUONEENLÄMMÖSSÄ. VÄLTETTÄVÄ PITKÄAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE 
LÄMPÖTILOILLE.

EL

Συρραπτικά μίας χρήσης Endo GIA™ Ultra 
Universal, Universal Short και Universal XL

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε 
χειρουργικές τεχνικές.

Η συσκευή αυτή σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε ένα μόνο ασθενή. Η 
επαναχρησιμοποίηση ή επανεπεξεργασία της συσκευής αυτής μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία της και παρεπόμενο 
τραυματισμό του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση της συσκευής αυτής ενδέχεται να 
δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή 
επαναποστειρώνετε τη συσκευή αυτή.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα συρραπτικά Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal και Endo GIA™ Ultra Universal XL 
τοποθετούν δύο σειρές συνδετήρων τριπλής αλληλοσύνδεσης από τιτάνιο και ταυτόχρονα διαιρούν τον ιστό ανάμεσα 
στις δύο σειρές τριπλής αλληλοσύνδεσης. Το μέγεθος των συνδετήρων καθορίζεται από την επιλογή της συσκευής 
ξαναγεμίσματος μίας χρήσης.

Συσκευή ξαναγεμίσματος γκρι χρώματος και συσκευή ξαναγεμίσματος με κυρτωμένο άκρο γκρι χρώματος - δύο σειρές 
τριπλής αλληλοσύνδεσης με συνδετήρες μεγέθους 2,0 mm από τιτάνιο

Συσκευή ξαναγεμίσματος μπρονζέ χρώματος και συσκευή ξαναγεμίσματος με κυρτωμένο άκρο μπρονζέ χρώματος 
- δύο σειρές τριπλής αλληλοσύνδεσης προοδευτικού ύψους με συνδετήρες μεγέθους 2,0 mm, 2,5 mm και 3,0 mm 
από τιτάνιο

Συσκευή ξαναγεμίσματος μωβ χρώματος και συσκευή ξαναγεμίσματος με κυρτωμένο άκρο μωβ χρώματος - δύο σειρές 
τριπλής αλληλοσύνδεσης προοδευτικού ύψους με συνδετήρες μεγέθους 3,0 mm, 3,5 mm και 4,0 mm από τιτάνιο

Συσκευή ξαναγεμίσματος μαύρου χρώματος - δύο σειρές τριπλής αλληλοσύνδεσης προοδευτικού ύψους με συνδετήρες 
μεγέθους 4,0 mm, 4,5 mm και 5,0 mm από τιτάνιο

Το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short έχει σχεδιαστεί μόνο για ανοικτές επεμβάσεις.  Όλες οι οδηγίες, οι 
προειδοποιήσεις και οι προφυλάξεις που αναφέρονται σε τροκάρ, ή σε λαπαροσκοπικές διαδικασίες, ισχύουν μόνο για 
τα συρραπτικά Endo GIA™ Ultra Universal και the Endo GIA™ Ultra Universal XL και δεν αφορούν το συρραπτικό Endo 
GIA™ Ultra Universal Short.  

Τα συρραπτικά Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal και Endo GIA™ Ultra Universal XL μπορούν 
να χωρέσουν οποιαδήποτε από τις συσκευές ξαναγεμίσματος μίας χρήσης που διατίθενται σε μήκη 30 mm, 45 mm 
και 60 mm.

Τα συρραπτικά Endo GIA™ Ultra Universal και Endo GIA™ Ultra Universal XL με οποιαδήποτε από τις συσκευές 
ξαναγεμίσματος μίας χρήσης γκρι, μπρονζέ ή μωβ χρώματος έχουν σχεδιαστεί για εισαγωγή και χρήση μέσω ενός 
περιβλήματος τροκάρ 12 mm ή μεγαλύτερου μεγέθους, με χρήση μετατροπέα.  Αυτό δεν αφορά το συρραπτικό Endo 
GIA™ Ultra Universal Short.

Τα συρραπτικά Endo GIA™ Ultra Universal και Endo GIA™ Ultra Universal XL με τη συσκευή ξαναγεμίσματος μίας 
χρήσης μαύρου χρώματος έχει σχεδιαστεί για εισαγωγή και χρήση μέσω ενός περιβλήματος τροκάρ 15 mm ή 
μεγαλύτερου μεγέθους, με χρήση μετατροπέα.  Αυτό δεν αφορά το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Το όργανο μπορεί να ξαναγεμίσει και να πυροδοτηθεί έως 25 φορές στην ίδια διαδικασία.  

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Κάθε όργανο μπορεί να χωρέσει τη γκρι, μπρονζέ ή μωβ συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης μήκους 
30 mm, τη γκρι, μπρονζέ, μωβ ή μαύρη συσκευή μήκους 45 mm και την μπρονζέ, μωβ ή μαύρη συσκευή μήκους 
60 mm

Το κυρτωμένο άκρο που βρίσκεται στο περιφερικό άκρο της συσκευής ξαναγεμίσματος με κυρτωμένο άκρο μπορεί 
να χρησιμοποιηθεί για ανατομή και χειρισμό ιστών/αγγείων κατά τον εντοπισμό του ιστού στόχου, έτσι ώστε να 
διευκολυνθεί η επόμενη πυροδότηση και τοποθέτηση των συνδετήρων.

Ο εύκαμπτος εισαγωγέας που παρέχεται με τη συσκευή ξαναγεμίσματος με κυρτωμένο άκρο μπορεί να τοποθετηθεί στο 
κυρτωμένο άκρο και να χρησιμοποιηθεί για να οδηγήσει τον άκμονα κάτω από το αγγείο/ιστό που προορίζεται για διατομή.

ΣΥΜΒΑΤΟΤΗΤΑ
Όλα τα συρραπτικά Endo GIA™ Ultra Universal είναι συμβατά με όλες τις συσκευές γεμίσματος μίας χρήσης Endo 
GIA™ Universal, με όλες τις συσκευές γεμίσματος μίας χρήσης Endo GIA™ Roticulator™ και με όλες τις συσκευές 
ξαναγεμίσματος μίας χρήσης Endo GIA™ Τεχνολογίας Tri-Staple™.

Όταν χρησιμοποιείτε τα συρραπτικά Endo GIA™ Ultra Universal με τις συσκευές γεμίσματος μίας χρήσης Endo GIA™ 
Universal Straight ή με τις συσκευές γεμίσματος μίας χρήσης Endo GIA™ Roticulator™: (α) ανατρέξτε στις ενδείξεις, 
αντενδείξεις, προειδοποιήσεις & προφυλάξεις που περιλαμβάνονται στις Οδηγίες Χρήσης των συσκευών Endo GIA™ 
Universal και GIA™ Universal και (β) ανατρέξτε στις οδηγίες γεμίσματος, οδηγίες αδειάσματος και οδηγίες χρήσης που 
περιλαμβάνονται στις Οδηγίες Χρήσης της συσκευής Endo GIA™ Ultra Universal. 

Όλα τα συρραπτκά Endo GIA™ Universal και GIA™ Universal είναι συμβατά με όλες τις συσκευές ξαναγεμίσματος μίας 
χρήσης Endo GIA™ Τεχνολογίας Tri-Staple™ 

Όταν χρησιμοποιείτε τα συρραπτικά Endo GIA™ Universal & GIA™ Universal με συσκευές ξαναγεμίσματος μίας χρήσης 
Endo GIA™ Τεχνολογίας Tri-Staple™, (α) ανατρέξτε στις ενδείξεις, αντενδείξεις, προειδοποιήσεις & προφυλάξεις 
που περιλαμβάνονται στις Οδηγίες Χρήσης της συσκευής Endo GIA™ Ultra Universal και (β) ανατρέξτε στις οδηγίες 
γεμίσματος, οδηγίες αδειάσματος και οδηγίες χρήσης που περιλαμβάνονται στις Οδηγίες Χρήσης των συσκευών Endo 
GIA™ Universal & GIA™ Universal. 

Η συμβατότητα του υλικού ενίσχυσης της γραμμής συρραφής που χρησιμοποιείται με τις συσκευές ξαναγεμίσματος 
μίας χρήσης Endo GIA™ Τεχνολογίας Tri-Staple™ δεν έχει προσδιοριστεί.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα συρραπτικά Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal και Endo GIA™ Ultra Universal XL έχουν 
εφαρμογές σε κοιλιακές, γυναικολογικές, παιδιατρικές και θωρακικές επεμβάσεις για εκτομή, διατομή και δημιουργία 
αναστόμωσης. Μπορούν να χρησιμοποιηθούν για διατομή και εκτομή ηπατικής ουσίας, ηπατικών αγγείων και δομών 
της χοληφόρου.

Το ευέλικτο όργανο εισαγωγής που παρέχεται με τη συσκευή ξαναγεμίσματος με κυρτωμένο άκρο μπορεί να 
τοποθετηθεί στο κυρτωμένο άκρο και να χρησιμοποιηθεί ώστε να οδηγήσει τον άκμονα κάτω από τα αγγεία/ιστούς 
των οποίων θα γίνει διατομή.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Μην χρησιμοποιείτε το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short για λαπαρασκοπικές επεμβάσεις.

2. Μην τοποθετείτε το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short σε τροκάρ, καθώς ο άξονας της λαβής δεν έχει 
επαρκές μήκος ώστε να εξέλθει με ασφάλεια από το τροκάρ και να επιτρέψει το άνοιγμα των σιαγόνων του συρραπτικού.

3. Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης Endo GIA™ γκρι χρώματος σε οποιονδήποτε ιστό που 
συμπιέζεται σε πάχος μικρότερο του 0,75 mm, σε οποιονδήποτε ιστό που δεν μπορεί να συμπιεστεί άνετα σε πάχος 1,0 
mm ή πάνω στην αορτή.

4. Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή ξαναγεμίσματος Endo GIA™ μπρονζέ χρώματος σε οποιονδήποτε ιστό που 
συμπιέζεται σε πάχος μικρότερο του 0,88 mm, σε οποιονδήποτε ιστό που δεν μπορεί να συμπιεστεί άνετα σε πάχος 1,5 
mm ή πάνω στην αορτή.

5. Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή ξαναγεμίσματος Endo GIA™ μωβ χρώματος σε οποιονδήποτε ιστό που συμπιέζεται 
σε πάχος μικρότερο του 1,5 mm, σε οποιονδήποτε ιστό που δεν μπορεί να συμπιεστεί άνετα σε πάχος 2,25 mm ή 
πάνω στην αορτή.

6. Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή ξαναγεμίσματος Endo GIA™ μαύρου χρώματος σε οποιονδήποτε ιστό που 
συμπιέζεται σε πάχος μικρότερο του 2,25 mm, σε οποιονδήποτε ιστό που δεν μπορεί να συμπιεστεί άνετα σε πάχος 3,0 
mm ή πάνω στην αορτή. 

7. Τα όργανα Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal και Endo GIA™ Ultra Universal XL δεν 
θα πρέπει να χρησιμοποιούνται σε ιστό όπως το ήπαρ και η σπλήνα, όπου η δύναμη συμπίεσης είναι τέτοια ώστε το 
κλείσιμο του οργάνου θα απέβαινε καταστρεπτικό.

8. Μη χρησιμοποιήσετε το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ή Endo GIA™ Ultra 
Universal XL σε περιπτώσεις όπου δεν μπορεί να επαληθευτεί οπτικά η επαρκής αιμόσταση μετά τις εφαρμογές.

9. Μην χρησιμοποιείτε ίσιο κόφτη σε κύρια αγγεία, χωρίς να προνοήσετε για τον εγγύς και περιφερικό έλεγχο.

10. Μην χρησιμοποιείτε το όργανο σε ισχαιμικό ή νεκρωτικό ιστό.

11. Η χρήση συσκευών ξαναγεμίσματος με κυρτωμένο άκρο αντενδείκνυται σε ιστούς ή δομές που δεν προσαρμόζονται 
πλήρως στις σιαγόνες κοντά στη γωνία μετάβασης του κυρτωμένου άκρου.

12. Οι συσκευές αυτές παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ και προορίζονται για χρήση σε ΜΙΑ μόνο διαδικασία. ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ 
ΤΗΝ ΜΕΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ. ΜΗΝ ΤΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Η προεγχειρητική ακτινοθεραπεία ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα αλλοιώσεις στους ιστούς.  Οι αλλοιώσεις αυτές 
μπορεί, για παράδειγμα, να κάνουν το πάχος του ιστού να υπερβαίνει την ενδεικνυόμενη κλίμακα για το επιλεγμένο 
μέγεθος συνδετήρα. Θα πρέπει να ληφθεί προσεκτικά υπόψη κάθε προεγχειρητική θεραπεία στην οποία μπορεί να έχει 
υποβληθεί ο ασθενής και η αντίστοιχη επιλογή του μεγέθους των συνδετήρων.

2. Όταν χρησιμοποιείτε το όργανο Endo GIA™ Ultra Universal μαζί με μαύρη συσκευή ξαναγεμίσματος (4,0 mm, 4,5 mm 
ή 5,0 mm), ΠΡΕΠΕΙ να εισαγάγετε το όργανο σε τροκάρ 15 mm. Ένα τροκάρ μικρότερου μεγέθους δεν θα χωρά τη μαύρη 
συσκευή γεμίσματος (4,0 mm, 4,5 mm ή 5,0 mm) Αυτό δεν αφορά το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short.

3. Πάντα να επιθεωρείτε το πάχος του ιστού και να επιλέγετε κατάλληλο μέγεθος συνδετήρα πριν την εφαρμογή του 
συρραπτικού Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ή Endo GIA™ Ultra Universal XL. Αν ο ιστός 
είναι υπερβολικά παχύς ή λεπτός, ενδέχεται η διαμόρφωση των συνδετήρων να μην είναι αποδεκτή.

4. Μη σφίγγετε το όργανο πριν αφαιρέστε την προστατευτική σφήνα.

5. Πάντα να κλείνετε τις σιαγόνες του συρραπτικού Endo GIA™ Ultra Universal ή Endo GIA™ Ultra Universal XL πριν 
την εισαγωγή και αφαίρεση του συρραπτικού από το περίβλημα του τροκάρ (ή από την τομή, εάν χρησιμοποιείτε το 
συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short).

6. Μετά την πυροδότηση και την αφαίρεση του οργάνου, να ελέγχετε πάντα τη γραμμή συρραφής και την 
περιβάλλουσα περιοχή ως προς την αιμόσταση και/ή διαρροή. Αιμορραγία ή διαρροή μικρής έκτασης μπορεί να τεθεί 
υπό έλεγχο με ηλεκτροκαυτηρίαση ή ράμματα χειρός.

7. Τοποθέτηση του ιστού κοντά στα stop του ιστού (πάνω στη συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης) μπορεί να 
δημιουργήσει πρόβλημα στη λειτουργία του συρραπτικού. Δεν πρόκειται να γίνει διατομή ιστού που εκτείνεται πέρα 
από τη γραμμή κοπής.

8. Όταν χρησιμοποιείτε το συρραπτικό περισσότερες από μία φορές κατά τη διάρκεια ΜΙΑΣ ΜΟΝΟ χειρουργικής 
επέμβασης, βεβαιωθείτε ότι έχετε αφαιρέσει την άδεια συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης Endo GIA™ και ότι έχετε 
εισαγάγει καινούρια. Παρέχεται ενδασφάλεια που εμποδίζει την πυροδότηση άδειας συσκευής ξαναγεμίσματος μίας 
χρήσης για δεύτερη φορά. Μην επιχειρήσετε να παραβιάσετε την ενδασφάλεια.  Τυχόν παραβίαση της ενδασφάλειας 
θα προκαλέσει δυσλειτουργία της συσκευής. 

9. Όταν τοποθετείτε το συρραπτικό στο σημείο εφαρμογής, να βεβαιώνεστε ότι στις σιαγόνες του οργάνου δεν 
υπάρχουν ενσωματωμένα εμπόδια όπως κλιπ. Στόχευση σε αποφραγμένο σημείο μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα ατελή 
ενέργεια κοπής και/ή ακατάλληλη διαμόρφωση συνδετήρων.

10. Οι ενδοσκοπικές επεμβάσεις πρέπει να εκτελούνται μόνον από ιατρούς επαρκώς καταρτισμένους και 
εξοικειωμένους με ενδοσκοπικές τεχνικές. Πριν την εκτέλεση οποιασδήποτε ενδοσκοπικής διαδικασίας, ανατρέξτε στην 
ιατρική βιβλιογραφία που είναι σχετική με τεχνικές, επιπλοκές και κινδύνους.

11. Είναι σημαντικό να έχετε κατανοήσει απολύτως τις αρχές που συνδέονται με τις διαδικασίες με λέιζερ και τις 
ηλεκτροχειρουργικές διαδικασίες προς αποφυγή των κινδύνων ηλεκτροπληξίας και εγκαυμάτων τόσο στον ασθενή όσο 
και στο χειριστή(-ές) και της πρόκλησης βλάβης στο όργανο.

12. Πριν χρησιμοποιηθούν ταυτόχρονα σε μια διαδικασία ενδοσκοπικά όργανα και εξαρτήματα διαφορετικών 
κατασκευαστών, βεβαιωθείτε για τη συμβατότητά τους καθώς και ότι δε διακυβεύεται η ηλεκτρική μόνωση ή γείωση.

13. Ο άκμονας πρέπει να είναι τελείως ορατός (πέρα από το περίβλημα του τροκάρ) πριν ανοίξετε τη συσκευή 
ξαναγεμίσματος μίας χρήσης μέσα στη σωματική κοιλότητα. Αυτό δεν αφορά το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal 
Short.

14. Κατά τη διαίρεση κύριων αγγειακών δομών, ακολουθείτε πιστά τις βασικές χειρουργικές αρχές εγγύς και 
περιφερικού ελέγχου.

15.  Όταν χειρίζεστε ιστό με τις συσκευές ξαναγεμίσματος με κυρτωμένο άκρο, αποφεύγετε να ασκείτε υπερβολική 
πίεση σε ευαίσθητες δομές με το κυρτωμένο άκρο της συσκευής.

16.  Σε περίπτωση που η συσκευή ξαναγεμίσματος διαθέτει κυρτωμένο άκρο, βεβαιωθείτε ότι ο ιστός/αγγείο του 
οποίου θα γίνει η διατομή δεν προεξέχει πέρα από τη μαύρη γραμμή κοπής της συσκευής ξαναγεμίσματος. Η συσκευή 
κόβει μέχρι τη μαύρη γραμμή κοπής. Ο ιστός που περιέχεται στις σιαγόνες και προεξέχει από αυτήν τη γραμμή δεν 
θα κοπεί.  

17. Το όργανο θα κόψει και θα συρράψει τις δομές που περιέχονται στις σιαγόνες. Βεβαιωθείτε ότι οι δομές που 
πρόκειται να κοπούν κα να συρραφούν περιέχονται στις σιαγόνες.

18. Η συμβατότητα του υλικού ενίσχυσης της γραμμής συρραφής που χρησιμοποιείται με τις αρθρωτές και αρθρωτές 
με κυρτωμένο άκρο συσκευές ξαναγεμίσματος μίας χρήσης Endo GIA™ γκρι, μπρονζέ, μωβ και μαύρου χρώματος δεν 
έχει προσδιοριστεί.

19. Κρατήστε την κλειστή λαβή, καθώς πιέζετε το πράσινο κουμπί πυροδότησης. Αυτό θα κάνει την κλειστή λαβή να 
μετακινηθεί σταδιακά προς τα εμπρός στη θέση πυροδότησης. Αν δεν κρατήσετε την κλειστή λαβή καθώς πιέζετε το 
πράσινο κουμπί, θα πεταχτεί προς τα εμπρός και το όργανο μπορεί να τιναχτεί.

20. Αν δεν καταφέρετε να πυροδοτήσετε τελείως τη συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης, θα είναι ατελής η κοπή ή/
και η διαμόρφωση των συνδετήρων, κάτι που μπορεί να καταλήξει σε ελλιπή αιμόσταση ή/και διαρροή.

21. Μη σφίγγετε τη λαβή του οργάνου ενώ τραβάτε προς τα πίσω το μαύρο κουμπί.

22. Το όργανο και η συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ και προορίζονται για χρήση 
σε ΜΙΑ μόνο διαδικασία.  ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ ΤΗΝ ΜΕΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ.  ΜΗΝ ΤΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ. Η επανεπεξεργασία ή η 
επαναποστείρωση ενδέχεται να υποβαθμίσει την ακεραιότητα της συσκευής και να οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια 
ή θάνατο του ασθενούς.  Η επαναχρησιμοποίηση, ακόμη και μετά από επαναποστείρωση, ενδέχεται να δημιουργήσει 
κίνδυνο μόλυνσης και να οδηγήσει σε λοίμωξη του ασθενούς ή σε μετάδοση μολυσματικής νόσου (-ων).

1   ΣΧΗΜΑΤΙΚΗ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ

Α) ΠΕΙΡΟΣ

Β) ΑΞΟΝΑΣ

C) (Γ) ΑΡΘΡΩΤΟΣ ΜΟΧΛΟΣ

D) (Δ) ΚΟΛΛΑΡΟ ΠΕΡΙΣΤΡΟΦΗΣ

Ε) ΠΡΑΣΙΝΟ ΚΟΥΜΠΙ ΠΥΡΟΔΟΤΗΣΗΣ 

F) (ΣΤ) ΜΑΥΡΟ ΚΟΥΜΠΙ ΕΠΙΣΤΡΟΦΗΣ

G) (Ζ) ΓΑΛΑΖΙΟ ΚΟΥΜΠΙ ΑΔΕΙΑΣΜΑΤΟΣ

H) ΚΛΕΙΣΤΗ ΛΑΒΗ

I) (Θ) ΣΥΣΚΕΥΗ ΞΑΝΑΓΕΜΙΣΜΑΤΟΣ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ (30, 45, 60)

J) (Ι) ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΗ ΣΦΗΝΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΣΤΟΛΗ

K1) (Α1) ΕΝΔΕΙΞΗ ΕΥΘΥΓΡΑΜΜΙΣΗΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ (Συσκευή ξαναγεμίσματος)

K2) (ΙΑ2) ΕΝΔΕΙΞΗ ΕΥΘΥΓΡΑΜΜΙΣΗΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ (Άξονας)

L) (IB) ΑΚΜΟΝΑΣ

M) (ΙΓ) STOP ΙΣΤΟΥ

N) (ΙΔ) ΤΕΛΟΣ ΤΗΣ ΓΡΑΜΜΗΣ ΚΟΠΗΣ

O) (ΙΕ) ΤΕΛΟΣ ΤΗΣ ΓΡΑΜΜΗΣ ΣΥΡΡΑΦΗΣ

P) (ΙΣΤ) ΚΑΛΥΜΜΑ ΚΑΤΩ ΣΦΙΓΚΤΗΡΑ

Q) (ΙΖ) ΠΕΡΙΟΔΙΚΑ ΣΗΜΑΔΙΑ

R) (ΙΗ) ΦΥΣΙΓΓΑ ΣΥΝΔΕΤΗΡΩΝ

S) (Θ) ΣΥΣΚΕΥΗ ΞΑΝΑΓΕΜΙΣΜΑΤΟΣ ΜΕ ΚΥΡΤΩΜΕΝΟ ΑΚΡΟ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ (30, 45, 60)

T) (Κ) ΕΥΚΑΜΠΤΟΣ ΕΙΣΑΓΩΓΕΑΣ 

U) (ΚΑ) ΚΛΙΠ ΣΤΕΡΕΩΣΗΣ ΕΥΚΑΜΠΤΟΥ ΕΙΣΑΓΩΓΕΑ

2   ΓΕΜΙΣΜΑ

1. Η συσκευή ξαναγεμίσματος είναι συσκευασμένη στην ανοικτή θέση. Μην προσπαθήσετε να κλείσετε τη συσκευή 
ξαναγεμίσματος.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: ΝΑ ΕΠΙΛΕΓΕΤΕ ΠΑΝΤΑ ΜΙΑ ΣΥΣΚΕΥΗ ΞΑΝΑΓΕΜΙΣΜΑΤΟΣ ΜΕ ΜΕΓΕΘΟΣ 
ΣΥΝΔΕΤΗΡΑ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟ ΓΙΑ ΤΟ ΠΑΧΟΣ ΤΟΥ ΙΣΤΟΥ. ΑΝ Ο ΙΣΤΟΣ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΡΒΟΛΙΚΑ ΠΑΧΥΣ Ή 
ΛΕΠΤΟΣ, Η ΔΙΑΜΟΡΦΩΣΗ ΤΩΝ ΣΥΝΔΕΤΗΡΩΝ , ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ ΜΗΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΟΔΕΚΤΗ. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μην αποπειραθείτε να αφαιρέσετε την προστατευτική σφήνα που έχει τοποθετηθεί 
για την αποστολή, προτού τοποθετήσετε τη συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης μέσα στο 
όργανο.

2. Βεβαιωθείτε ότι το μαύρο κουμπί επιστροφής που υπάρχει πάνω στο όργανο έχει τραβηχτεί τελείως πίσω και ο 
αρθρωτός μοχλός είναι παράλληλος (0°) προς το όργανο.

C) (Γ) ΑΡΘΡΩΤΟΣ ΜΟΧΛΟΣ

F) (ΣΤ) ΜΑΥΡΟ ΚΟΥΜΠΙ ΕΠΙΣΤΡΟΦΗΣ

3. Για να τοποθετήσετε στο συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ή Endo GIA™ Ultra 
Universal XL την κατάλληλη συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης, εισαγάγετε τον πείρο που βρίσκεται στο περιφερικό 
άκρο του άξονα του οργάνου μέσα στη συσκευή. Βεβαιωθείτε ότι η ένδειξη ευθυγράμμισης ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ 
που υπάρχει πάνω στη συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης είναι ευθυγραμμισμένη με την ένδειξη ευθυγράμμισης 
ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ που υπάρχει πάνω στον άξονα. Ωθήστε μέσα τη συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης και 
περιστρέψτε τη δεξιόστροφα ως προς το όργανο κατά 45°, έτσι ώστε να ασφαλιστεί στη θέση της και να ακούσετε τον 
ήχο ενός κλικ.  Όταν η συσκευή ξαναγεμίσματος έχει τοποθετηθεί σωστά στο συρραπτικό, το μπλε κουμπί αδειάσματος 
κάτω από τον άξονα βρίσκεται στη θέση του χωρίς να υπάρχει κόκκινη απόχρωση από κάτω.

K1) (Α1) ΕΝΔΕΙΞΗ ΕΥΘΥΓΡΑΜΜΙΣΗΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ (Συσκευή ξαναγεμίσματος)

K2) (ΙΑ2) ΕΝΔΕΙΞΗ ΕΥΘΥΓΡΑΜΜΙΣΗΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ (ΑΞΟΝΑΣ)

4. Αφαιρέστε την προστατευτική σφήνα από τη συσκευή ξαναγεμίσματος.  Δοκιμάστε τη λειτουργία του οργάνου, για 
να βεβαιωθείτε ότι η συσκευή ξαναγεμίσματος έχει τοποθετηθεί σωστά.  Για να γίνει αυτό, σφίξτε τη λαβή μία φορά για 
να κλείσουν οι σιαγόνες της συσκευής. Σπρώξτε τη μαύρη κλειστή λαβή προς τα εμπρός έως το τέρμα ή τραβήξτε πίσω 
το μαύρο κουμπί επιστροφής και βεβαιωθείτε ότι οι σιαγόνες της συσκευής ξαναγεμίσματος ανοίγουν πλήρως.  

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μη σφίγγετε το όργανο πριν αφαιρέστε την προστατευτική σφήνα.

5. Κλείστε τις σιαγόνες του οργάνου πριν να εισαγάγετε το όργανο στο τροκάρ (ή την τομή, αν χρησιμοποιείτε το 
συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short).

3   ΑΦΑΙΡΕΣΗ

1. Για να αφαιρέσετε τη συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης από το συρραπτικό, ο αρθρωτός μοχλός θα πρέπει 
να είναι στην ουδέτερη θέση. Βεβαιωθείτε ότι οι σιαγόνες της συσκευής ξαναγεμίσματος μίας χρήσης είναι ανοικτές 
τραβώντας το μαύρο κουμπί επιστροφής τελείως προς τα πίσω. Τραβήξτε προς τα πίσω το γαλάζιο κουμπί αδειάσματος 
(που βρίσκεται στην κάτω πλευρά του άξονα κοντά στην κλειστή λαβή) προς το όργανο, περιστρέψτε τη συσκευή 
ξαναγεμίσματος αριστερόστροφα κατά 45° και αφαιρέστε την από τον άξονα του οργάνου.

C) (Γ) ΑΡΘΡΩΤΟΣ ΜΟΧΛΟΣ

G) (Ζ) ΓΑΛΑΖΙΟ ΚΟΥΜΠΙ ΑΔΕΙΑΣΜΑΤΟΣ

4   ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι σιαγόνες της συσκευής ξαναγεμίσματος πρέπει να είναι κλειστές πριν τοποθετήσετε το όργανο στο 
περίβλημα του τροκάρ (ή στην τομή, εάν χρησιμοποιείτε το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short). Για να 
το κάνετε αυτό, σφίξτε τη λαβή. Μην επιχειρήσετε να εισαγάγετε ή να αφαιρέσετε το όργανο από την τομή ή από το 
περίβλημα του τροκάρ, αν το όργανο είναι στη θέση υπό γωνία.

1. Εισαγάγετε το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal ή το Endo GIA™ Ultra Universal XL σε ένα περίβλημα τροκάρ 
κατάλληλου μεγέθους ή μεγαλύτερο με τη χρήση μετατροπέα.  Αυτό δεν αφορά το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra 
Universal Short.  

ΠΡΟΣΟΧΗ: Ο άκμονας πρέπει να είναι τελείως ορατός (πέρα από το περίβλημα του τροκάρ) πριν 
ανοίξετε τη ΣΥΣΚΕΥΗ ΞΑΝΑΓΕΜΙΣΜΑΤΟΣ μέσα στη σωματική κοιλότητα. Αυτό δεν αφορά το 
συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal  κάνει εφικτή την αρθρωτή κίνηση με γωνίες έως 45° και προς τις δύο 
κατευθύνσεις.

2. Μόλις βρεθεί μέσα στη σωματική κοιλότητα, ανοίξτε τις σιαγόνες του οργάνου τραβώντας το μαύρο κουμπί 
επιστροφής τελείως προς τα πίσω. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μη σφίγγετε τη λαβή του οργάνου ενώ τραβάτε προς τα πίσω το μαύρο κουμπί.

3.  Μόλις ανοίξουν οι σιαγόνες, το συρραπτικό θα είναι σε λειτουργία σύλληψης. Σε λειτουργία σύλληψης, είναι δυνατή 
η ατραυματική σύλληψη ιστού στις σιαγόνες της συσκευής ξαναγεμίσματος, εάν σφίξετε τη λαβή για να κλείσουν οι 
σιαγόνες. Για να απελευθερώσετε τον ιστό, πιέστε τη λαβή προς τα εμπρός για να ανοίξουν οι σιαγόνες της συσκευής 
ξαναγεμίσματος. Για να αποδεσμεύσετε τη λειτουργία σύλληψης, σφίξτε τη λαβή τελείως προς τα πίσω, κρατήστε και 
πιέστε το πράσινο κουμπί πυροδότησης προς τα κάτω (η λαβή θα επιστρέψει στη θέση πυροδότησης).  Είστε πλέον 
έτοιμοι για πυροδότηση.

4. Σε περίπτωση που η συσκευή ξαναγεμίσματος διαθέτει κυρτωμένο άκρο, το κυρτωμένο άκρο του άκμονα μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί για το χειρισμό του ιστού και θα είναι ορατό όταν η συσκευή ξαναγεμίσματος σφίξει πάνω στον ιστό/
αγγείο που προορίζεται για διατομή. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: ΟΤΑΝ ΧΕΙΡΙΖΕΣΤΕ ΙΣΤΟ ΜΕ ΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΣ ΞΑΝΑΓΕΜΙΣΜΑΤΟΣ ΜΕ ΚΥΡΤΩΜΕΝΟ 
ΑΚΡΟ, ΑΠΟΦΕΥΓΕΤΕ ΝΑ ΑΣΚΕΙΤΕ ΥΠΕΡΒΟΛΙΚΗ ΠΙΕΣΗ ΣΕ ΕΥΑΙΣΘΗΤΕΣ ΔΟΜΕΣ ΜΕ ΤΟ ΚΥΡΤΩΜΕΝΟ 
ΑΚΡΟ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Σε περίπτωση που η συσκευή ξαναγεμίσματος διαθέτει κυρτωμένο άκρο, 
βεβαιωθείτε ότι ο ιστός/αγγείο του οποίου θα γίνει η διατομή δεν προεξέχει πέρα από τη μαύρη 
γραμμή κοπής της συσκευής ξαναγεμίσματος. Η συσκευή κόβει μέχρι τη μαύρη γραμμή κοπής. 
Ο ιστός που περιέχεται στις σιαγόνες και προεξέχει από αυτήν τη γραμμή δεν θα κοπεί.  

5. Η συσκευή ξαναγεμίσματος μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ή χωρίς τον εύκαμπτο εισαγωγέα που παρέχεται με τη 
συσκευή. Οι χειρουργοί μπορούν να τοποθετήσουν τον εισαγωγέα στο κυρτωμένο άκρο και να τον χρησιμοποιήσουν για 
να οδηγήσουν τον άκμονα στη θέση του και κάτω από το αγγείο/ιστό που προορίζεται για διατομή.

Ο εισαγωγέας τοποθετείται στο κυρτωμένο άκρο ωθώντας το άκρο του εισαγωγέα με το κλιπ στερέωσης στο 
κυρτωμένο άκρο του άκμονα.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Το κυρτωμένο άκρο της συσκευής δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί για αμβλεία 
ανατομή όταν είναι τοποθετημένο το όργανο εισαγωγής.

6. Περάστε τον εισαγωγέα πίσω από τη δομή που πρόκειται να συρραφεί. Για να διευκολυνθεί η διέλευση του 
εισαγωγέα, μπορεί να χρησιμοποιηθεί ένας γωνιώδης σφιγκτήρας 90 μοιρών κατάλληλου μεγέθους.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μην ασκείτε υπερβολική δύναμη στον εισαγωγέα. Η υπερβολική άσκηση δύναμης 
ενδέχεται να προκαλέσει διαχωρισμό του εισαγωγέα από τον άκμονα. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ο εισαγωγέας και το κλιπ στερέωσης είναι ακτινοσκιερά, για την περίπτωση που αποσπαστούν κατά 
λάθος από τη συσκευή ξαναγεμίσματος με κυρτωμένο άκρο.

7. Χρησιμοποιήστε τον εισαγωγέα για να οδηγήσετε τον άκμονα πίσω από τη δομή που πρόκειται να συρραφεί. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: ΤΟ ΟΡΓΑΝΟ ΘΑ ΚΟΨΕΙ ΚΑΙ ΘΑ ΣΥΡΡΑΨΕΙ ΤΙΣ ΔΟΜΕΣ ΠΟΥ ΠΕΡΙΕΧΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ 
ΣΙΑΓΟΝΕΣ. ΒΕΒΑΙΩΘΕΙΤΕ ΟΤΙ ΟΙ ΔΟΜΕΣ ΠΟΥ ΠΡΟΚΕΙΤΑΙ ΝΑ ΚΟΠΟΥΝ ΚΑΙ ΝΑ ΣΥΡΡΑΦΟΥΝ 
ΠΕΡΙΕΧΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΙΑΓΟΝΕΣ. 

8. Το όργανο μπορεί να πυροδοτηθεί με το όργανο εισαγωγής στη θέση του ή να αφαιρεθεί πριν από την πυροδότηση.

9. Εφαρμόστε το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ή Endo GIA™ Ultra Universal 
XL στον ιστό προς διατομή.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Όταν τοποθετείτε το συρραπτικό στο σημείο εφαρμογής, να βεβαιώνεστε ότι 
στις σιαγόνες του οργάνου δεν υπάρχουν ενσωματωμένα εμπόδια (όπως κλιπ) Στόχευση σε 
αποφραγμένο σημείο μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα ατελή ενέργεια κοπής και/ή ακατάλληλη 
διαμόρφωση συνδετήρων. Το όργανο δεν πρόκειται να κόψει ιστό πέραν της μαύρης γραμμής 
κοπής που φαίνεται πάνω στη συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης.  Μπορεί να είναι 
απαραίτητες περισσότερες από μία εφαρμογές του συρραπτικού για ιστό που ξεπερνά το μήκος 
της συσκευής ξαναγεμίσματος μίας χρήσης (30 mm, 45 mm ή 60 mm). 

N) (ΙΔ) ΓΡΑΜΜΗ ΚΟΠΗΣ

ΠΡΟΣΟΧΗ: Τοποθέτηση του ιστού κοντά στα stop του ιστού (πάνω στη συσκευή ξαναγεμίσματος 
μίας χρήσης) μπορεί να δημιουργήσει πρόβλημα στη λειτουργία του συρραπτικού. Δεν 
πρόκειται να γίνει διατομή ιστού που εκτείνεται πέρα από τη γραμμή κοπής.

10. Κλείστε τις σιαγόνες της συσκευής ξαναγεμίσματος πάνω στον προς διατομή ιστό σφίγγοντας τελείως τη λαβή. Το 
συρραπτικό είναι εφοδιασμένο με ενδασφάλεια. Το όργανο δεν πρόκειται να πυροδοτήσει τους συνδετήρες και να κόψει 
τον ιστό αν δεν έχει πιεστεί το πράσινο κουμπί πυροδότησης.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Όταν χρησιμοποιείτε το συρραπτικό περισσότερες από μία φορές κατά τη διάρκεια 
ΜΙΑΣ ΜΟΝΟ χειρουργικής επέμβασης, βεβαιωθείτε ότι έχετε αφαιρέσει την άδεια συσκευή 
ξαναγεμίσματος μίας χρήσης Endo GIA™ και ότι έχετε εισαγάγει καινούρια. Παρέχεται 
ενδασφάλεια που εμποδίζει την πυροδότηση άδειας συσκευής ξαναγεμίσματος μίας χρήσης για 
δεύτερη φορά. Μην επιχειρήσετε να παραβιάσετε την ενδασφάλεια.

Οι σιαγόνες της συσκευής ξαναγεμίσματος μπορούν να ξανατοποθετηθούν πάνω στον ιστό πριν την πυροδότηση, αν 
τραβήξετε τελείως πίσω το μαύρο κουμπί επιστροφής, επιτρέποντας έτσι στις σιαγόνες να ανοίξουν.  Μόλις ανοίξουν 
οι σιαγόνες, το συρραπτικό θα είναι σε λειτουργία σύλληψης. Μετά τη σύλληψη και την επανατοποθέτηση του 
συρραπτικού στον ιστό, αποδεσμεύστε τη λειτουργία σύλληψης σφίγγοντας τη λαβή τελείως προς τα πίσω, κρατήστε 
τη λαβή και πιέστε το πράσινο κουμπί πυροδότησης προς τα κάτω. Η λαβή θα επιστρέψει στη θέση πυροδότησης και το 
όργανο θα είναι πλέον έτοιμο για πυροδότηση.

11. Για να πυροδοτήσετε το όργανο, αφού έχετε ενεργοποιήσει το πράσινο κουμπί πυροδότησης, σφίξτε διαδοχικά τη 
λαβή μέχρι το κάλυμμα κάτω σφιγκτήρα να φτάσει στο περιφερικό άκρο της σχισμής της φύσιγγας και να ασφαλιστεί 
η λαβή.

Ε) ΠΡΑΣΙΝΟ ΚΟΥΜΠΙ ΠΥΡΟΔΟΤΗΣΗΣ

P) (ΙΣΤ) ΚΑΛΥΜΜΑ ΚΑΤΩ ΣΦΙΓΚΤΗΡΑ

Απαιτούνται διαδοχικά σφιξίματα της λαβής για πλήρη πυροδότηση της συσκευής ξαναγεμίσματος μίας χρήσης.

Ο συνολικός αριθμός των συσφίξεων εξαρτάται από το μήκος της συσκευής ξαναγεμίσματος μίας χρήσης (30 mm, 45 
mm ή 60 mm).

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: ΑΝ ΔΕΝ ΚΑΤΑΦΕΡΕΤΕ ΝΑ ΠΥΡΟΔΟΤΗΣΕΤΕ ΤΕΛΕΙΩΣ ΤΗ ΣΥΣΚΕΥΗ 
ΞΑΝΑΓΕΜΙΣΜΑΤΟΣ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ, ΘΑ ΕΙΝΑΙ ΑΤΕΛΗΣ Η ΚΟΠΗ Ή/ΚΑΙ Η ΔΙΑΜΟΡΦΩΣΗ ΤΟΥ 
ΣΥΝΔΕΤΗΡΑ, ΚΑΤΙ ΠΟΥ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΚΑΤΑΛΗΞΕΙ ΣΕ ΕΛΛΙΠΗ ΑΙΜΟΣΤΑΣΗ Ή/ΚΑΙ ΔΙΑΡΡΟΗΣ.

12. Μόλις πυροδοτηθεί τελείως το όργανο, ανοίξτε τις σιαγόνες τραβώντας τελείως προς τα πίσω το μαύρο κουμπί 
επιστροφής. Αφαιρέστε απαλά το όργανο από τον ιστό. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μετά την πυροδότηση και την αφαίρεση του οργάνου, να ελέγχετε πάντα τη γραμμή 
συρραφής και την περιβάλλουσα περιοχή ως προς την αιμόσταση και/ή διαρροή. Αιμορραγία 
ή διαρροή μικρής έκτασης μπορεί να τεθεί υπό έλεγχο χρησιμοποιώντας ηλεκτροκαυτηρίαση 
ή ράμματα χειρός.

13. Μετά από πλήρη πυροδότηση της συσκευής ξαναγεμίσματος μίας χρήσης, κλείστε τις σιαγόνες του οργάνου και 
αφαιρέστε το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ή Endo GIA™ Ultra Universal XL 
από τη σωματική κοιλότητα για να αφαιρέσετε από το όργανο τη συσκευή ξαναγεμίσματος μίας χρήσης. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μην επιχειρήσετε να εισαγάγετε ή να αφαιρέσετε το όργανο από την τομή ή από το περίβλημα του 
τροκάρ, αν το όργανο είναι στη θέση υπό γωνία. 

Το συρραπτικό Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ή Endo GIA™ Ultra Universal XL είναι 
δυνατό να ξαναγεμίσει και να πυροδοτηθεί έως 25 φορές σε μία διαδικασία.

5   ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΔΕΤΗΡΩΝ

V) (ΚΒ) ΜΗΚΟΣ ΓΡΑΜΜΗΣ ΣΥΡΡΑΦΗΣ

W) (ΚΓ) ΧΡΩΜΑ

X) (ΚΖ) ΜΕΓΕΘΟΣ ΑΝΟΙΚΤΟΥ ΣΥΝΔΕΤΗΡΑ

Y) (ΚΕ) ΜΕΓΕΘΟΣ ΚΛΕΙΣΤΟΥ ΣΥΝΔΕΤΗΡΑ

ΦΥΛΑΣΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ. ΑΠΟΦΥΓΕΤΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΤΕΤΑΜΕΝΗ 
ΕΚΘΕΣΗ ΣΕ ΥΨΗΛΕΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΕΣ.

PL

Jednorazowy stapler Universal, Universal Short 
i Universal XL

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE 
INFORMACJE.

WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z wyżej wymienionego produktu. Nie stanowi ona źródła 
informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do jednorazowego użytku. 
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii i następczego urazu 
pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/ lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może stworzyć zagrożenie 
skażeniem i zakażeniem pacjenta. Nie wolno powtórnie przetwarzać, wyjaławiać ani używać niniejszego urządzenia.

OPIS
Staplery Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal i Endo GIA™ Ultra Universal XL umieszczają 
dwa potrójne rzędy naprzemiennie ułożonych zszywek tytanowych i jednocześnie rozdzielają tkanki pomiędzy tymi 
rzędami. Rozmiar klamer zależy od wybranego jednorazowego wkładu przeładowania:

Szara jednostka przeładowania i szara jednostka przeładowania z zakrzywioną końcówką - dwa potrójne rzędy 
naprzemiennie ułożonych 2,0 mm zszywek tytanowych

Brązowa jednostka przeładowania i brązowa jednostka przeładowania z zakrzywioną końcówką - dwa potrójne rzędy 
naprzemiennie ułożonych 2,0 mm, 2,5 mm i 3,0 mm zszywek tytanowych

Fioletowa jednostka przeładowania i fioletowa jednostka przeładowania z zakrzywioną końcówką - dwa potrójne 
rzędy naprzemiennie ułożonych 3,0 mm, 3,5 mm i 4,0 mm zszywek tytanowych

Czarna jednostka przeładowania - dwa potrójne rzędy naprzemiennie ułożonych 4,0, 4,5 i 5,0 mm zszywek tytanowych

Stapler Endo GIA™ Ultra Universal Short jest przeznaczony do stosowania wyłącznie w zabiegach z dostępu 
otwartego.  Wszystkie instrukcje, ostrzeżenia i przestrogi dotyczące trokarów lub zabiegów laparoskopowych mają 
zastosowanie tylko do staplerów Endo GIA™ Ultra Universal i Endo GIA™ Ultra Universal XL, a nie do staplera Endo 
GIA™ Ultra Universal Short.  

Staplery Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal i Endo GIA™ Ultra Universal XL pozwalają na 
używanie wszystkich jednorazowych wkładów przeładowania dostępnych w ofercie 30 mm, 45 mm i 60 mm.

Staplery Endo GIA™ Ultra Universal i Endo GIA™ Ultra Universal XL z szarym, brązowym lub purpurowym wkładem 
przeładowania są przeznaczone do wprowadzania i manewrowania poprzez 12 mm kaniulę trokaru lub większą (przy 
użyciu konwertera).  Nie dotyczy to staplera Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Staplery Endo GIA™ Ultra Universal i Endo GIA™ Ultra Universal XL z czarnym, jednorazowym wkładem 
przeładowania są przeznaczone do wprowadzania i manewrowania poprzez 15 mm kaniulę trokaru lub większą (przy 
użyciu konwertera).  Nie dotyczy to staplera Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Narzędzie może być przeładowywane i aktywowane maksymalnie 25 razy podczas jednego zabiegu.  

UWAGA: Każde narzędzie może pomieścić 30 mm szare, brązowe i purpurowe jednorazowe wkłady przeładowania; 45 
mm szare, brązowe, purpurowe, czarne wkłady przeładowania oraz 60 mm brązowe i purpurowe wkłady przeładowania.

Zakrzywiona końcówka na dystalnym końcu jednostki przeładowania z zakrzywioną końcówką może być używana 
do preparowania i manipulowania tkankami/ naczyniami przy lokalizacji tkanek docelowych do następczej aktywacji 
i założenia zszywek.

Elastyczny introduktor dostarczany z jednostką przeładowania o zakrzywionej końcówce można osadzić na 
zakrzywionej końcówce i używać do wprowadzenia kowadełka pod naczynie/ tkanki do przecięcia.

ZGODNOŚĆ
Wszystkie staplery Endo GIA™ Ultra Universal są kompatybilne ze wszystkimi jednorazowymi wkładami SULU 
Endo GIA™, wszystkimi jednorazowymi wkładami SULU Endo GIA™ Roticulator™ oraz wszystkimi jednorazowymi 
wkładami przeładowania Endo GIA™ z technologią Tri-Staple™.

Przy używaniu staplerów Endo GIA™ Ultra Universal z jednorazowymi wkładami SULU Endo GIA™ Universal Straight 
lub jednorazowymi wkładami SULU Endo GIA™ Roticulator™: (a) zapoznaj się ze wskazaniami, przeciwwskazaniami, 
ostrzeżeniami i przestrogami zawartymi w instrukcjach obsługi produktów Endo GIA™ Universal i GIA™ Universal 
oraz (b) zapoznaj się z instrukcjami ładowania, rozładowywania i instrukcją stosowania zawartą w instrukcji obsługi 
produktu Endo GIA™ Ultra Universal. 

Wszystkie staplery Endo GIA™ Universal i GIA™ Universal są kompatybilne ze wszystkimi jednorazowymi wkładami 
przeładowania Endo GIA™ z technologią Tri-Staple™ 

Przy używaniu staplerów Endo GIA™ Universal i GIA™ Universal z jednorazowymi wkładami przeładowania z 
technologią Tri-Staple™: (a) zapoznaj się ze wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzeżeniami i przestrogami 
zawartymi w instrukcjach obsługi produktów Endo GIA™ Ultra Universal oraz (b) zapoznaj się z instrukcjami 
ładowania, rozładowywania i instrukcją stosowania zawartą w instrukcji obsługi produktu Endo GIA™ Universal i 
GIA™ Ultra Universal. 

Nie ustalono kompatybilności materiału wzmacniającego linię zszywek z jednorazowymi wkładami przeładowania 
Endo GIA™ z technologią Tri-Staple™.

WSKAZANIA
Staplery Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal i Endo GIA™ Ultra Universal XL mają 
zastosowanie w zabiegach chirurgii jamy brzusznej, zabiegach ginekologicznych, pediatrycznych oraz 
torakochirurgicznych do celów resekcji, przecinania i tworzenia zespoleń. Mogą być też wykorzystywane do 
przecinania i wycinania tkanek wątroby, wątrobowych naczyń krwionośnych oraz przewodów żółciowych.

Staplery Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal i Endo GIA™ Ultra Universal XL przy stosowaniu 
razem z jednorazowymi jednostkami Endo GIA™ przeładowania mogą być używane do preparowania na tępo lub 
rozdzielania tkanek docelowych od innych tkanek.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Nie wolno wykorzystywać staplera Endo GIA™ Ultra Universal Short do zabiegów laparoskopowych.

2. Nie wolno przeprowadzać staplera Endo GIA™ Ultra Universal Short przez trokar ponieważ trzon uchwytu nie 
będzie wystarczająco długi do wyjścia z trokara i umożliwienia otwarcia szczęk trokara.

3. Nie wolno używać szarych jednorazowych wkładów przeładowania Endo GIA™  do tkanek, które po ściśnięciu mają 
grubość mniejszą niż 0.75 mm, których nie można swobodnie ścisnąć do grubości 1,0 mm oraz do aorty.

4. Nie wolno stosować brązowych wkładów przeładowania Endo GIA™ mm do tkanek, które po ściśnięciu mają 
grubość mniejszą niż 0,88 mm, których nie można swobodnie ścisnąć do grubości 1,5 mm oraz do aorty.

5. Nie wolno stosować purpurowych wkładów przeładowania Endo GIA™ mm do tkanek, które po ściśnięciu mają 
grubość mniejszą niż 1,5 mm, których nie można swobodnie ścisnąć do grubości 2.25 mm oraz do aorty.

6. Nie wolno stosować czarnych wkładów przeładowania Endo GIA™ mm do tkanek, które po ściśnięciu mają grubość 
mniejszą niż 2.25 mm, których nie można swobodnie ścisnąć do grubości 3.0 mm oraz do aorty. 

7. Staplerów Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal i Endo GIA™ Ultra Universal XL nie 
należy stosować do tkanek czy organów takich, jak wątroba czy śledziona, gdzie poziom ściśnięcia powodowałby 
uszkodzenie tkanki zamkniętymi szczękami.

8. Nie wolno stosować staplera Endo  GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal lub Endo GIA™ Ultra 
Universal XL, kiedy po użyciu narzędzia nie można wzrokowo ocenić stopnia zatrzymania krwawienia.

9. Nie wolno używać narzędzi liniowego cięcia na głównych naczyniach bez odpowiedniego zabezpieczenia 
proksymalnego i dystalnego końca.

10. Nie wolno używać tego produktu w tkankach niedokrwionych lub martwiczych.

11. Używanie jednostek przeładowania z zakrzywioną końcówką jest przeciwwskazane w przypadku tkanek lub 
struktur, których nie można zupełnie zmieścić w obrębie szczęk proksymalnie do kąta przejściowego zakrzywionej 
końcówki.

12. Niniejsze produkty są dostarczane w stanie STERYLNYM i przeznaczone są wyłącznie do JEDNORAZOWEGO użytku. 
PO UŻYCIU WYRZUCIĆ. NIE WYJAŁAWIAĆ PONOWNIE.

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
1. Przedoperacyjna radioterapia może spowodować zmiany w tkankach.  Zmiany takie mogą powodować zwiększenie 
grubości tkanki poza przedział wskazany dla zszywek wybranego rozmiaru. Przy wyborze rozmiaru klamer należy 
wziąć pod uwagę ewentualne leczenie przedoperacyjne chorego.

2. Przy używaniu staplera Endo GIA™ Ultra Universal z czarną jednostką przeładowania (4,0 mm, 4,5 mm lub 
5,0mm), narzędzie trzeba wprowadzać przez 15 mm trokar. Trokar o mniejszej średnicy nie pomieści czarnej jednostki 
przeładowania (4,0 mm, 4,5 mm lub 5,0 mm). Nie dotyczy to staplera Endo GIA™ Ultra Universal Short.

3. Przed użyciem staplera Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal lub Endo GIA™ Ultra Universal 
XL zawsze sprawdzać grubość tkanki i wybierać odpowiednią wielkość zszywek. Nadmiernie gruba lub cienka tkanka 
może spowodować tworzenie niedopuszczalnych form zszywek.

4. Nie zaciskać instrumentu przed zdjęciem klina.

5. Przed wprowadzeniem lub wyjęciem staplera Endo GIA™ Ultra Universal lub Endo GIA™ Ultra Universal XL do lub 
z tulei trokara (albo nacięcia w przypadku staplera Endo GIA™ Ultra Universal Short) należy zawsze zamknąć szczęki 
narzędzia.

6. Po użyciu i wyjęciu narzędzia należy zawsze skontrolować linię zszywek oraz otaczające miejsce pod kątem 
zatrzymania krwawienia/ szczelności zespoleń. Pomniejsze krwawienie lub nieszczelności można zatrzymać poprzez 
elektrokauteryzację lub szwy zakładane ręcznie.

7. Ułożenie tkanki blisko ograniczników (znajdujących się na wkładzie przeładowania) może powodować 
nieprawidłowe funkcjonowanie staplera. Tkanki wykraczające poza linię cięcia nie zostaną przecięte.

8. Przy stosowaniu staplera więcej niż raz w trakcie JEDNEGO zabiegu chirurgicznego, należy pamiętać o usunięciu 
pustego wkładu przeładowania Endo GIA™ przed załadowaniem nowego. Założona jest blokada bezpieczeństwa, 
która uniemożliwia ponowne aktywowanie pustego wkładu przeładowania. Nie łamać blokady bezpieczeństwa.  
Próba obejścia blokady bezpieczeństwa skutkuje awarią narzędzia. 

9. Po umieszczeniu staplera w polu operacyjnym upewnić się, że w szczękach nie znajdują się żadne przeszkody, 
np. zaciski. Aktywacja urządzenia wobec istniejących przeszkód, może prowadzić do utworzenia nieprawidłowo 
uformowanych zszywek i/lub niepełnego przecięcia.

10. Zabiegi endoskopowe mogą być wykonywane wyłącznie przez lekarza posiadającego odpowiednie przeszkolenie 
oraz znajomość technik endoskopowych. Zaleca się, aby przed przystąpieniem do zabiegu endoskopowego zapoznać 
się z literaturą fachową opisującą techniki przeprowadzenia danego zabiegu oraz ewentualne powikłania i zagrożenia 
z nim związane.

11. Dokładne zrozumienie zasad i technik wykorzystywanych w zabiegach z wykorzystaniem lasera lub z użyciem 
prądu jest konieczne, aby zapobiec porażeniu prądem lub oparzeniom zarówno pacjenta, jak i operatora, a także 
chroni przed uszkodzeniem sprzętu.

12. Przed przystąpieniem do zabiegu, w trakcie którego będą wykorzystywane narzędzia oraz akcesoria pochodzące 
od różnych producentów, sprawdzić czy są one zgodne względem siebie oraz czy izolacja elektryczna oraz uziemienie 
działają prawidłowo.

13. Kowadło musi być całkowicie widoczne (poza kaniulą trokaru) przed otwarciem wkładu przeładowania wewnątrz 
jamy ciała. Nie dotyczy to staplera Endo GIA™ Ultra Universal Short.

14. Przy dzieleniu głównych struktur naczyniowych należy zawsze przestrzegać podstawowych zasad chirurgicznych 
dotyczących zabezpieczenia końca dystalnego i proksymalnego.

15.  Podczas manipulowania tkankami za pomocą jednostek przeładowania z zakrzywioną końcówką należy unikać 
wywierania nadmiernego nacisku zakrzywioną końcówką urządzenia na kruche struktury.

16.  W przypadku jednostki przeładowania o zakrzywionej końcówce należy dopilnować, aby przecinane naczynie/ 
tkanka nie wystawało poza czarną linię cięcia jednostki przeładowania. Urządzenie tnie tylko do czarnej linii cięcia. 
Tkanki zawarte w obrębie szczęk dystalnie do tej linii nie zostaną przecięte.  

17. Narzędzie tnie i zszywa struktury zawarte w szczękach. Należy zachować ostrożność, aby w szczękach narzędzia 
znajdowały się tylko struktury przeznaczone do przecięcia i zszycia.

18. Kompatybilność materiału wzmacniającego zszywek używanego z szarymi, brązowymi, purpurowymi i czarnymi 
jednorazowymi wkładami przeładowania Endo GIA™ z zakrzywioną i przegubową końcówką nie została ustalona.

19. Chwyć uchwyt pętli, naciskając zielony przycisk aktywacji. Pozwoli to na stopniowe przesunięcie uchwytu pętli do 
pozycji aktywacji. Jeżeli uchwyt pętli nie będzie trzymany w momencie naciskania zielonego przycisku, nastąpi jego 
przesunięcie do przodu z zatrzaśnięciem i potrząśnięciem urządzenia.

20. Niepełna aktywacja wkładu sulu spowoduje wykonanie niepełnego cięcia oraz wadliwe uformowanie zszywek, 
a także może skutkować brakiem hemostazy i/ lub nieszczelnością.

21. Nie wolno ściskać uchwytu narzędzia w trakcie odciągania czarnej gałki.

22. Urządzenie i jednorazowy wkład przeładowania jest dostarczany w stanie JAŁOWYM i są przeznaczone do 
użycia wyłącznie podczas JEDNEGO zabiegu.  PO UŻYCIU WYRZUCIĆ.  NIE WYJAŁAWIAĆ PONOWNIE. Regeneracja 
lub ponowne wyjałowienie może spowodować naruszenie konstrukcji urządzenia, co może doprowadzić może do 
obrażeń ciała, zachorowania lub zgonu pacjenta.  Ponowne użycie, nawet po wyjałowieniu stwarza ryzyko skażenia i 
prowadzi do infekcji pacjenta lub przeniesienia chorób zakaźnych między pacjentami.

1   SCHEMAT

A) TRZPIEŃ

B) TRZON

C) DŹWIGNIA ZGINANIA

D) PIERŚCIEŃ OBROTOWY

E) ZIELONY PRZYCISK AKTYWACJI 

F) CZARNA GAŁKA POWROTNA

G) JASNONIEBIESKI PRZYCISK ROZŁADOWANIA

H) UCHWYT PĘTLOWY

I) JEDNORAZOWA JEDNOSTKA PRZEŁADOWANIA (30, 45, 60)

J) KLIN ZABEZPIECZAJĄCY

K1) WSKAŹNIK WYRÓWNANIA ŁADOWANIA (JEDNOSTKA PRZEŁADOWANIA)

K2) WSKAŹNIK WYRÓWNANIA ŁADOWANIA (TRZON)

L) KOWADEŁKO

M) OGRANICZNIK TKANEK

N) KONIEC LINII CIĘCIA

O) KONIEC LINII ZSZYWEK

P) POKRYWA DOLNEGO ZACISKU

Q) ZNACZNIKI PODZIAŁKI

R) ZASOBNIK NA ZSZYWKI

S) JEDNORAZOWA JEDNOSTKA PRZEŁADOWANIA Z ZAKRZYWIONĄ KOŃCÓWKĄ (30, 45, 60)

T) ELASTYCZNY INTRODUKTOR 

U) ZACISK MONTAŻOWY ELASTYCZNEGO INTRODUKTORA

2   ZAKŁADANIE WKŁADU

1. Wkład przeładowania znajduje się w pozycji otwartej. Nie wolno podejmować prób zamykania wkładu 
przeładowania.

OSTRZEŻENIE: NALEŻY ZAWSZE WYBRAĆ WKŁAD PRZEŁADOWANIA O ODPOWIEDNIM ROZMIARZE 
ZSZYWEK DLA GRUBOŚCI TKANEK. NADMIERNIE GRUBA LUB CIENKA TKANKA MOŻE SPOWODOWAĆ 
TWORZENIE NIEDOPUSZCZALNYCH FORM ZSZYWEK. 

PRZESTROGA: Nie zdejmować klina, dopóki wkład przeładowania nie znajdzie się 
w instrumencie.

0. Upewnić się, że czarna gałka jest całkowicie odciągnięta, a dźwignia znajduje się w pozycji neutralnej w stosunku 
do instrumentu (0 stopni).

C) DŹWIGNIA ZGINANIA

F) CZARNA GAŁKA POWROTNA

3. W celu założenia do staplera Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal lub Endo GIA™ Ultra 
Universal XL odpowiedniego wkładu przeładowania, wsunąć trzpień umiejscowiony na końcu trzonu instrumentu 
we wkład przeładowania. Proszę sprawdzić, czy wskaźnik wyrównania LOAD wkładu przeładowania został ustawiony 
w jednej linii ze wskaźnikiem wyrównania LOAD trzonu. Wsuń wkład przeładowania i obróć w kierunku zgodnym 
z ruchem wskazówek zegara o 45° względem urządzenia, żeby zablokować wkład przeładowania na miejscu 
(sygnalizowane słyszalnym kliknięciem).  Po prawidłowym wprowadzeniu wkładu przeładowania do staplera 
niebieski przycisk rozładowania pod trzonem zostaje osadzony na miejscu i nie będzie widać czerwonego koloru 
pod spodem.

K1) WSKAŹNIK WYRÓWNANIA ŁADOWANIA (JEDNOSTKA PRZEŁADOWANIA)

K2) WSKAŹNIK WYRÓWNANIA ŁADOWANIA (TRZON)

4. Wyjmij klin transportowy z wkładu przeładowania.  Przeprowadź cykl aktywacji urządzenia, żeby zapewnić 
prawidłowe załadowanie wkładu przeładowania.  W tym celu ściśnij raz uchwyt, żeby zamknąć szczęki wkładu 
przeładowania. Popchnij czarny uchwyt pętlowy do samego końca i pociągnij czarną gałkę powrotną oraz sprawdź, 
czy szczęki wkładu przeładowania zostały zupełnie otwarte.  

PRZESTROGA: Nie zaciskać instrumentu przed zdjęciem klina.

5. Zamknij szczęki narzędzia przed wprowadzeniem go do trokara (lub nacięcia w przypadku używania staplera Endo 
GIA™ Ultra Universal Short).

3   ZDEJMOWANIE WKŁADU

1. Przy zdejmowaniu wkładu przeładowania ze staplera dźwignia musi znajdować się w pozycji neutralnej. Upewnić 
się, że szczęki wkładu przeładowania są otwarte, odciągając do końca czarną gałkę. Odciągnąć jasnoniebieski przycisk 
rozładowania (znajdujący się na spodniej stronie trzonu w pobliżu uchwytu aktywacji) w kierunku instrumentu, 
obrócić wkład przeładowania w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara o 45° i wyjąć wkład przeładowania.

C) DŹWIGNIA PRZEGUBOWA

G) JASNONIEBIESKI PRZYCISK ROZŁADOWANIA

4   INSTRUKCJA STOSOWANIA

UWAGA: Przed wprowadzeniem narzędzia do trokara (lub nacięcia w przypadku używania staplera Endo GIA™ 
Ultra Universal Short) trzeba zamknąć szczęki wkładu przeładowania. W tym celu należy ścisnąć uchwyt. Nie wolno 
wprowadzać lub wyprowadzać narzędzia z tulei trokara albo z nacięcia, kiedy znajduje się ono w pozycji odgiętej.

1. Wprowadzić stapler Endo GIA™ Ultra Universal lub Endo GIA™ Ultra Universal do wnętrza kaniuli odpowiedniego 
rozmiaru lub do kaniuli o większej średnicy (przy użyciu konwertera).  Nie dotyczy to staplera Endo GIA™ Ultra 
Universal Short.  

PRZESTROGA: Kowadło musi być całkowicie widoczne (poza kaniulą trokaru) przed otwarciem 
wkładu przeładowania wewnątrz jamy ciała. Nie dotyczy to staplera Endo GIA™ Ultra Universal 
Short.

Stapler Endo GIA™ Ultra Universal ma możliwość wyginania do 45° w dowolnym kierunku.

2. Po wprowadzeniu instrumentu do jamy ciała otworzyć szczęki odciągając do końca czarną gałkę. 

Nie wolno ściskać uchwytu narzędzia w trakcie odciągania czarnej gałki.

3.  Po otwarciu szczęk stapler przechodzi do trybu chwytania. W trybie chwytania można atraumatycznie chwytać 
tkanki za pomocą szczęk wkładu przeładowania przez ściśnięcie uchwytu w celu zamknięcia szczęk. W celu 
uwolnienia tkanek należy przesunąć uchwyt do przodu, co spowoduje otwarcie szczęk wkładu przeładowania. Żeby 
wyłączyć tryb chwytania, ściśnij do końca uchwyt, chwyć i naciśnij zielony przycisk aktywacji (uchwyt powróci do 
pozycji aktywacji).  Narzędzie jest teraz gotowe do aktywacji.

4. W przypadku jednostki przeładowania o zakrzywionej końcówce można używać zakrzywionej końcówki kowadełka 
do manipulowania tkankami, kiedy jednostka przeładowania jest zaciśnięta na tkance/ naczyniu do przecięcia. 

OSTRZEŻENIE:  PODCZAS MANIPULOWANIA TKANKAMI ZA POMOCĄ JEDNOSTEK PRZEŁADOWANIA Z 
ZAKRZYWIONĄ KOŃCÓWKĄ NALEŻY UNIKAĆ WYWIERANIA NADMIERNEGO NACISKU ZAKRZYWIONĄ 
KOŃCÓWKĄ URZĄDZENIA NA KRUCHE STRUKTURY.

PRZESTROGA: W przypadku jednostki przeładowania o zakrzywionej końcówce należy 
dopilnować, aby przecinane naczynie/ tkanka nie wystawało poza czarną linię cięcia jednostki 
przeładowania. Urządzenie tnie tylko do czarnej linii cięcia. Tkanki zawarte w obrębie szczęk 
dystalnie do tej linii nie zostaną przecięte.  

5. Jednostki przeładowania z zakrzywioną końcówką można używać z elastycznym introduktorem dostarczanym z 
jednostką przeładowania lub bez. Chirurdzy mogą osadzić introduktor na zakrzywionej końcówce i używać go do 
wprowadzania kowadełka na miejsce i pod naczynie/ tkankę do przecięcia.

Introduktor można osadzić na zakrzywionej końcówce przez przesunięcie końca z zaciskiem montażowym 
introduktora na zakrzywioną końcówkę kowadełka.

PRZESTROGA: Jednostki przeładowania z zakrzywioną końcówką nie można używać do 
preparowania na tępo, kiedy przyłączony jest introduktor.

6. Przeprowadź introduktor za struktury do zszycia; aby pomóc w przeprowadzeniu introduktora można użyć zacisku 
wygiętego pod kątem prostym o odpowiednich wymiarach.

PRZESTROGA: Nie wolno stosować nadmiernej siły na introduktor, gdyż nadmierna siła może 
spowodować oddzielenie go od kowadełka. 

UWAGA: Introduktor i jego zacisk montażowy są radiocieniujące na wypadek ich przypadkowego odłączenia od 
jednostki przeładowania z zakrzywioną końcówką.

7. Do wprowadzenia kowadełka za strukturę do zszycia należy użyć introduktora. 

OSTRZEŻENIE: NARZĘDZIE TNIE I ZSZYWA STRUKTURY ZAWARTE W SZCZĘKACH. NALEŻY ZACHOWAĆ 
OSTROŻNOŚĆ, ABY W SZCZĘKACH NARZĘDZIA ZNAJDOWAŁY SIĘ TYLKO STRUKTURY PRZEZNACZONE 
DO PRZECIĘCIA I ZSZYCIA. 

8. Narzędzie można aktywować z wprowadzonym na miejsce introduktorem; można również wyjąć introduktor 
przed aktywacją.

9. Użyj staplera Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal lub Endo GIA™ Ultra Universal XL na 
przecinanych tkankach.

PRZESTROGA: Przy pozycjonowaniu narzędzia w miejscu zastosowania, należy upewnić 
się, że pomiędzy szczękami narzędzia nie znajdą się żadnego rodzaju przeszkody (jak np. 
zaciski). Aktywacja urządzenia wobec istniejących przeszkód, może prowadzić do utworzenia 
nieprawidłowo uformowanych zszywek i/lub niepełnego przecięcia. Narzędzie nie przetnie 
tkanki znajdującej się poza czarnym znacznikiem cięcia, umiejscowionym na wkładzie 
przeładowania. Jeżeli długość tkanki przekracza długość wkładu przeładowania (30 mm, 45 mm 
lub 60 mm), wówczas może okazać się konieczne kilkakrotne zastosowanie staplera  

N) LINIA CIĘCIA

PRZESTROGA: Ułożenie tkanki blisko ograniczników (znajdujących się na wkładzie 
przeładowania) może powodować nieprawidłowe funkcjonowanie staplera. Tkanki 
wykraczające poza linię cięcia nie zostaną przecięte.

10. Zamknąć szczęki wkładu przeładowania w poprzek tkanki przeznaczonej do ciecia, zaciskając maksymalnie 
uchwyt. Stapler jest wyposażony w blokadę bezpieczeństwa. Instrument nie będzie ciął tkanek ani też nie wypadną 
z niego zszywki, dopóki wciśnięty jest zielony przycisk aktywacji.

PRZESTROGA: Przy stosowaniu staplera więcej niż raz w trakcie JEDNEGO zabiegu chirurgicznego, 
należy pamiętać o usunięciu pustego wkładu przeładowania Endo GIA™ przed załadowaniem 
nowego. Założona jest blokada bezpieczeństwa, która uniemożliwia ponowne aktywowanie 
pustego wkładu przeładowania. Nie wolno próbować obchodzić blokady bezpieczeństwa.

Pozycję szczęk wkładu przeładowania na tkankach można zmienić przed aktywacją, przez zupełne odciągnięcie 
czarnej gałki zwrotnej, pozwalając na otwarcie szczęk.  Po otwarciu szczęk stapler przechodzi do trybu chwytania. 
Po chwyceniu i zmianie pozycji staplera na tkankach, należy wyłączyć tryb chwytania przez ściśnięcie uchwytu do 
oporu, przytrzymanie go w pozycji i naciśnięcie zielonego przycisku aktywacji. Uchwyt powróci do pozycji aktywacji i 
urządzenie będzie gotowe do aktywacji.

11. Żeby aktywować narzędzie po naciśnięciu zielonego przycisku aktywacji, należy stopniowo ściskać uchwyt 
aż pokrywa dolnego zacisku znajdzie się na dystalnym końcu gniazda zasobnika na zszywki, a uchwyt zostanie 
zablokowany.

E) ZIELONY PRZYCISK AKTYWACJI

P) POKRYWA DOLNEGO ZACISKU

W celu pełnego zużycia wkładu przeładowania wymagane jest cykliczne ściskanie uchwytu.

Łączna liczba ściśnięć uzależniona jest od długości wkładu przeładowania (30, 45 lub 60).

OSTRZEŻENIE: NIEPEŁNA AKTYWACJA WKŁADU PRZEŁADOWANIA SPOWODUJE WYKONANIE 
NIEPEŁNEGO CIĘCIA ORAZ WADLIWE UFORMOWANIE ZSZYWEK, A TAKŻE MOŻE SKUTKOWAĆ 
BRAKIEM HEMOSTAZY I/ LUB NIESZCZELNOŚCIĄ.

12. Po zupełnej aktywacji narzędzia, należy otworzyć jego szczęki przez pociągnięcie czarnej gałki zwrotnej zupełnie 
do tyłu. Ostrożnie zdjąć szczęki instrumentu z tkanki. 

PRZESTROGA: Po użyciu i wyjęciu narzędzia należy zawsze skontrolować linię zszywek oraz 
otaczające miejsce pod kątem zatrzymania krwawienia/ szczelności zespoleń. Pomniejsze 
krwawienie lub nieszczelności można zatrzymać poprzez elektrokauteryzację lub szwy 
zakładane ręcznie.

13. Po kompletnej aktywacji wkładu przeładowania, zamknąć szczęki narzędzia i wyjąć stapler Endo GIA™ Ultra 
Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal lub Endo GIA™ Ultra Universal XL z jamy ciała w celu wyładowania 
jednorazowego wkładu przeładowania z narzędzia. 

UWAGA: Nie wolno wprowadzać lub wyprowadzać narzędzia z tulei trokara albo z nacięcia, kiedy znajduje się ono 
w pozycji odgiętej. 

Staplery Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal lub Endo GIA™ Ultra Universal XL można 
przeładowywać i używać 25 razy w trakcie jednego zabiegu.

5   PARAMETRY ZSZYWKI

V) DŁUGOŚĆ LINII ZSZYWEK

W) KOLOR

X) WIELKOŚĆ OTWARTEJ ZSZYWKI

Y) WIELKOŚĆ ZAMKNIĘTEJ ZSZYWKI

PRZECHOWYWAĆ W TEMPERATURZE POKOJOWEJ. UNIKAĆ PRZEDŁUŻONEJ EKSPOZYCJI NA 
PODWYŻSZONE TEMPERATURY.

TR

Universal, Universal Short ve Universal XL Tek 
Kullanımlık Zımba Aletleri

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE, AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ DİKKATLİ ŞEKİLDE OKUYUN.

ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı 
değildir.

Bu araç, yalnızca bir hastada kullanılmak üzere tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu aracın tekrar kullanılması 
ya da tekrar işlenmesi, işlevini gerçekleştirememesine ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. Bu 
aracın tekrar işlenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu aracı 
tekrar kullanmayın, tekrar işlemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM
Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ve Endo GIA™ Ultra Universal XL zımba aletleri, iki 
adet üç-sıralı titanyum zımba ile kapama yapıp aynı anda dokuyu o iki üçlü-sıra ile ayırır. Zımbaların boyutu, tek 
kullanımlık yedek ünitelerin seçilmesine göre belirlenir:

Gri yedek ünite ve Gri eğik uçlu yedek ünite - iki adet üç sıralı 2,0 mm’lik titanyum zımbalar

Ten rengi yedek ünite ve Ten rengi eğik uçlu yedek ünite - iki adet üç sıralı yükseklik kademeli 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 
mm’lik titanyum zımbalar

Mor yedek ünite ve Mor eğik uçlu yedek ünite - iki adet üç sıralı yükseklik kademeli 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0 mm’lik 
titanyum zımbalar

Siyah yedek ünite - iki adet üç sıralı yükseklik kademeli 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm’lik titanyum zımbalar

Endo GIA™ Ultra Universal Short zımba aleti sadece açık prosedürler için tasarlanmıştır.  Trokar veya laparoskopik 
prosedürlere dair tüm talimat, uyarı ve önlemler sadece Endo GIA™ Ultra Universal ve Endo GIA™ Ultra Universal XL 
zımba aletleri için geçerli olup Endo GIA™ Ultra Universal Short zımba aletleri için geçerli değildir.  

Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ve Endo GIA™ Ultra Universal XL zımba aletleri 30 mm, 45 
mm ve 60 mm’lik hatlara sahip her tür tek kullanımlık yedek ünite ebatlarıyla kullanılabilir.

Gri, Ten rengi veya Mor renkte tek kullanımlık yedek ünitelere sahip Endo GIA™ Ultra Universal ve Endo GIA™ Ultra 
Universal XL zımba aletleri 12 mm’lik veya daha büyük bir trokar kolu vasıtasıyla bir dönüştürücüden yararlanılarak 
giriş yapmak ve kullanılmak üzere tasarlanmıştır.  Bu, Endo GIA™ Ultra Universal Short zımba aleti için geçerli değildir.

Siyah renkte tek kullanımlık yedek üniteye sahip Endo GIA™ Ultra Universal ve Endo GIA™ Ultra Universal XL zımba 
aletleri 15 mm’lik veya daha büyük bir trokar kolu vasıtasıyla bir dönüştürücüden yararlanılarak giriş yapmak ve 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır.  Bu, Endo GIA™ Ultra Universal Short zımba aleti için geçerli değildir.

Alet, tek bir prosedürde en fazla 25 kez yeniden yüklenebilir ve kullanılabilir.  

NOT: Her alet 30 mm uzunluğundaki Gri, Ten rengi ve Mor renkli tek kullanımlık yedek üniteleri; 45 mm 
uzunluğundaki Gri, Ten rengi, Mor renkli ve Siyah renkli yedek üniteleri ve 60 mm uzunluğundaki Ten rengi, Mor renkli 
ve Siyah renkli yedek üniteleri barındırabilir.

Eğik uçlu yedek ünitenin distal tarafındaki eğik uç sonraki basma ve zımbaların yerleştirilmesi amacıyla hedef dokunun 
yeri belirlenirken doku/damarları kesmek ve manipüle etmek için kullanılabilir.

Eğik uçlu yedek üniteyle sağlanan esnek giriş yapıcı, eğik uca monte edilebilir ve örsü kesilecek damarın/dokunun 
altına ilerletmek için kullanılabilir.

UYUMLULUK
Tüm Endo GIA™ Ultra Universal zımba aletleri, Tri-Staple™ Teknolojisine sahip tüm Endo GIA™ tek kullanımlık 
doldurma üniteleri, tüm Endo GIA™ Roticulator™ tek kullanımlık doldurma üniteleri ve tüm Endo GIA™ Universal tek 
kullanımlık doldurma üniteleri ile uyumludur.

Endo GIA™ Ultra Universal zımba aletlerini, Endo GIA™ Universal Straight tek kullanımlık doldurma üniteleri veya 
Endo GIA™ Roticulator™ tek kullanımlık doldurma üniteleri ile birlikte kullandığınızda, (a) Endo GIA™ Universal ve 
GIA™ Universal Kullanım Talimatlarında bulunan endikasyonlara, kontraendikasyonlara, uyarılara, önlemlere ve (b) 
Endo GIA™ Ultra Universal Kullanım Talimatlarında bulunan takma talimatlarına, çıkarma talimatlarına ve kullanım 
talimatlarına bakın. 

Tüm Endo GIA™ Universal ve GIA™ Universal zımba aletleri, Tri-Staple™ Teknolojisine sahip tüm Endo GIA™ tek 
kullanımlık yedek ünitelerle uyumludur. 

Endo GIA™ Universal ve GIA™ Universal zımba aletlerini, Tri-Staple™ Teknolojisine sahip Endo GIA™ tek kullanımlık 
yedek ünitelerle birlikte kullandığınızda, (a) Endo GIA™ Ultra Universal Kullanım Talimatlarında bulunan 
endikasyonlara, kontraendikasyonlara, uyarılara, önlemlere ve (b) Endo GIA™ Universal ve GIA™ Universal Kullanım 
Talimatlarında bulunan takma talimatlarına, çıkarma talimatlarına ve kullanım talimatlarına bakın. 

Zımba hattı güçlendirme malzemesinin Tri-Staple™ Teknolojisine sahip Endo GIA™ tek kullanımlık yedek ünitelerle 
kullanıma uygun olup olmadığı belirlenmemiştir.. 

ENDİKASYONLARI
Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ve Endo GIA™ Ultra Universal XL zımba aletleri rezeksiyon, 
transeksiyon ve anastomoz oluşturma için abdominal, jinekolojik, pediatrik ve toraks cerrahisinde uygulamalara 
sahiptir. Karaciğer maddesi, hepatik vaskülatör ve safra yapılarının transeksiyonu ve rezeksiyonu için kullanılabilir.

Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ve Endo GIA™ Ultra Universal XL zımba aletleri Endo GIA™ 
eğik uçlu tek kullanımlık yedek üniteler kesmek veya hedef dokuyu diğer dokulardan ayırmak için kullanılabilir.

KONTRAENDİKASYONLARI
1. Endo GIA™ Ultra Universal Short zımba aletini laparoskopik prosedürler için kullanmayın.

2. Kol aksı, güvenli bir şekilde trokardan çıkabilecek ve zımba aletinin ağzının açılmasını sağlayacak derecede uzun 
olmadığından Endo GIA™ Ultra Universal Short zımba aletini bir trokar içine yerleştirmeyin.

3. Endo GIA™ Gri Tek Kullanımlık Yedek Üniteyi, 0,75 mm’den daha düşük bir kalınlıkta sıkıştırılan herhangi bir doku 
üzerinde, rahatlıkla 1,0 mm’ye sıkıştırılamayan herhangi bir doku üzerinde veya aort üzerinde kullanmayın.

4. Endo GIA™ Ten Rengi Yedek Üniteyi, 0,88 mm’den daha düşük bir kalınlıkta sıkıştırılan herhangi bir doku üzerinde, 
rahatlıkla 1,5 mm’ye sıkıştırılamayan herhangi bir doku üzerinde veya aort üzerinde kullanmayın.

5. Endo GIA™ Mor Yedek Üniteyi, 1,5 mm’den daha düşük bir kalınlıkta sıkıştırılan herhangi bir doku üzerinde, 
rahatlıkla 2.25 mm’ye sıkıştırılamayan herhangi bir doku üzerinde veya aort üzerinde kullanmayın.

6. Endo GIA™ Siyah Yedek Üniteyi, 2.25 mm’den daha düşük bir kalınlıkta sıkıştırılan herhangi bir doku üzerinde, 
rahatlıkla 3.0 mm’ye sıkıştırılamayan herhangi bir doku üzerinde veya aort üzerinde kullanmayın. 

7. Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal ve Endo GIA™ Ultra Universal XL aletleri, aletin 
kapatılması gibi sıkıştırma eylemlerinin tahrip edici etki yarattığı karaciğer veya dalak gibi dokular üzerinde 
kullanılmamalıdır.

8. Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal veya Endo GIA™ Ultra Universal XL zımba aletini, 
uygulama sonrasında hemostaz yeterliliğinin görsel olarak doğrulanamadığı durumlarda kullanmayın.

9. Proksimal ve distal kontrol için provizyonlar yapmadan ana damarlar üzerinde herhangi bir lineer kesici 
kullanmayın.

10. Aleti iskemik veya nekrotik dokular üzerinde kullanmayın.

11. Eğik uçlu yedek ünitelerin kullanımı eğik ucun geçiş açısıyla çenelere yakın olarak tam olarak sığmayan doku ve 
yapılarda kontraendikedir.

12. Bu cihazlar STERİL olarak temin edilir ve sadece TEK bir prosedürde kullanılmalıdır. KULLANDIKTAN SONRA ATIN. 
YENİDEN STERİLİZE ETMEYİN.

UYARILAR VE ÖNLEMLER
1. Ameliyat öncesi radyoterapi dokularda değişiklik ile sonuçlanabilir. Bu değişiklikler örneğin doku kalınlığının, seçilen 
zımba boyutu için belirtilen aralığı geçmesine neden olabilir. Hastaya uygulanmış olabilecek her türlü ameliyat öncesi 
tedaviye ve buna karşılık gelecek zımba boyutu seçimine dikkat edilmelidir.

2. Endo GIA™ Ultra Universal alet Siyah (4,0 mm, 4,5 mm veya 5,0 mm) yedek üniteyle kullanılırken, aletin 15 mm’im 
trokara yerleştirilmesi gerekir. Daha küçük bir trokar Siyah (4,0 mm, 4,5 mm veya 5,0 mm) yedek üniteyi kabul etmez. 
Bu, Endo GIA™ Ultra Universal Short zımba aleti için geçerli değildir.

3.  Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal veya Endo GIA™ Ultra Universal XL zımba aletini 
kullanmadan önce her zaman doku kalınlığını inceleyin ve uygun bir zımba boyutu seçin. Çok kalın ya da ince dokular, 
zımbaların kabul edilemeyecek biçimde şekillenmesine neden olabilir.

4. Nakliye takozunu çıkartmadan önce aletin kelepçesini takmayın.

5. Zımba aletini trokar koluna sokup çıkarmadan önce (veya Endo GIA™ Ultra Universal Short zımba aleti kullanılıyorsa 
insizyon) her zaman Endo GIA™ Ultra Universal veya Endo GIA™ Ultra Universal XL zımba aletinin ağzını kapatın.

6. Aletin aktive edilmesi ve çıkartılmasından sonra her zaman zımba hattını ve çevreleyen alanı hemostaz ve/veya akıntı 
ihtimaline karşı inceleyin. Küçük çaplı kanama veya akıntılar elektrokoter veya elle atılan dikişler ile kontrol edilebilir.

7. Doku bitiş yerlerine (yedek ünite üzerinde) doku yerleştirilmesi zımba aletinin bozulmasına yol açabilir. Kesme 
hattının ötesindeki dokular kesilmeyecektir.

8. Zımba aletinin TEK bir cerrahi prosedür sırasında bir defadan fazla kullanılması halinde boş Endo GIA™ tek 
kullanımlık yedek üniteyi çıkartıp yenisini yüklediğinizden emin olun. Boş bir tek kullanımlık yedek ünitenin ikinci 
bir kez çalıştırılmasını önleyen bir güvenlik kilidi bulunmaktadır. Güvenlik kilidini devre dışı bırakmaya çalışmayın.  
Güvenlik kilidinin devre dışı bırakılması aletin bozulmasına yol açar. 

9. Zımba aleti, uygulama alanına yerleştirilirken klips gibi engellerin alet ağzında bulunmamasına dikkat edin. Zımba 
telini bir engelin üzerinden takmaya çalışmak kesme işleminin tamamlanamamasına ve/ya da zımbaların düzgün 
oluşmamasına neden olabilir.

10. Endoskopi işlemleri yalnızca Endoskopi teknikleri konusunda yeterli eğitimi almış ya da bunları bilen doktorlar 
tarafından gerçekleştirilmelidir. Endoskopi çalışmaları yapmadan önce, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler 
hakkında bilgi almak için tıbbi literatüre başvurun.

11. Lazer ve elektrocerrahi prosedürler ile ilgili prensiplerin iyice anlaşılması hem hasta ve operatörlerin elektroşok ve 
yanma tehlikelerine maruz kalmalarını hem de aletin hasar görmesini önlemek açısından gereklidir.

12. Farklı üreticilere ait Endoskopik aletler ve aksesuarlar bir prosedürde birlikte kullanılmak üzere bir araya 
getirildiğinde bunların uyumluluğunu doğrulayın ve elektrik yalıtımı veya topraklamanın yapıldığından emin olun. 

13. Yedek üniteyi vücut kavitesi içinde açmadan önce örs tam olarak görülür (trokar kolunun ötesinde) olmalıdır. Bu, 
Endo GIA™ Ultra Universal Short zımba aleti için geçerli değildir.

14. Ana vasküler yapıları ayırırken proksimal ve distal kontrole dair temel cerrahi prensiplere bağlı kalın.

15.  Eğik uçlu yedek ünitelerle dokular manipüle edilirken, cihazın eğik ucuyla hassas yapılara aşırı yük bindirmemeye 
dikkat edin.

16. Eğik uçlu yedek ünite söz konusu olduğunda, kesilecek dokunun/damarın yedek ünite üzerinde gösterilen siyah 
kesme hattının ötesine geçmediğinden emin olun. Cihaz yalnızca siyah kesme hattına kadar keser. Çeneler arasında bu 
hattın ötesindeki dokular kesilmeyecektir.  

17. Alet, çeneleri arasındaki tüm dokuları keser ve zımbalar. Yalnızca kesilecek ve zımbalanacak yapıların aletin çeneleri 
arasında olduğundan emin olun.

18. Zımba hattı güçlendirme malzemesinin, Endo GIA™ Gri, Ten rengi, Mor ve Siyah boğumlu ve eğik uçlu boğumlu 
tek kullanımlık yedek ünitelerle kullanıma uygun olup olmadığı belirlenmemiştir.

19. Yeşil ateşleme düğmesini bastırarak ilmek kolunu tutun. Bu, ilmek kolunun kademeli olarak ateşleme konumuna 
gitmesini sağlayacaktır. İlmek kolu yeşil düğmesine basmadan tutulursa, kol bir çarpma sesi ile ilerler ve aletin 
titremesine neden olabilir.

20. Yedek ünitenin sonuna kadar çalıştırılmaması, kesmenin tamamlanamamasına ve/veya zımbanın düzgün 
oluşamamasına eden olur; bu da yetersiz hemostaz ve/veya akıntı oluşmasına neden olabilir.

21. Siyah düğmeyi geriye doğru çekerken alet kolunu sıkmayın.

22. Alet ve tek kullanımlık yedek ünite STERİL olarak temin edilir ve sadece TEK bir prosedürde 
kullanılmalıdır.  KULLANDIKTAN SONRA ATIN.  YENİDEN STERİLİZE ETMEYİN. Yeniden işlenmesi veya 
yeniden sterilize edilmesi cihaz bütünlüğünü tehlikeye atar ve hastaların yaralanmasına, hastalanmasına 
veya ölümüne yol açabilir.  Yeniden sterilize edilmesinden sonra bile yeniden kullanılması kontaminasyon 
riski yaratabilir ve hastaların mikrop kapmasına veya bulaşıcı hastalıkların iletilmesine yol açabilir.

1   ŞEMATİK GÖRÜNÜM

A) PİM

B) SAP

C) BOĞUMLU KOL

D) DÖNME HALKASI

E) YEŞİL AKTİVE ETME DÜĞMESİ 

F) SİYAH GERİ GETİRME DÜĞMESİ

G) AÇIK MAVİ BOŞALTMA DÜĞMESİ

H) İLMEK KOLU

I) TEK KULLANIMLIK YEDEK ÜNİTE (30, 45, 60)

J) SEVKİYAT KAMASI

K1) YÜK HİZALAMA GÖSTERGESİ (Yedek Ünite)

K2) YÜK HİZALAMA GÖSTERGESİ (ŞAFT)

L) ÖRS

M) DOKU DURMA YERİ

N) KESME HATTININ SONU

O) ZIMBA TELİ HATTININ SONU

P) ALT KELEPÇE KAPAĞI

Q) ARTIŞ MİKTARLARI

R) ZIMBA KARTUŞU

S) EĞİK UÇLU TEK KULLANIMLIK YEDEK ÜNİTE (30, 45, 60)

T) ESNEK GİRİŞ YAPICI 

U) ESNEK GİRİŞ YAPICI MONTAJ KLİPSİ

2   YÜKLEME

1. Yedek ünite açık pozisyonda paketlenmiştir. Yedek üniteyi kapatmaya çalışmayın.

UYARI: HER ZAMAN DOKU KALINLIĞINA UYGUN ZIMBA BOYUTUNA SAHİP BİR YEDEK ÜNİTE 
SEÇİN. ÇOK KALIN YA DA İNCE DOKULAR, ZIMBALARIN KABUL EDİLEMEYECEK BİÇİMDE 
ŞEKİLLENMESİNE NEDEN OLABİLİR. 

DİKKAT: Yedek ünite alete yüklene kadar sevkiyat kamasını çıkartma girişiminde 
bulunmayın.

2. Alet üzerindeki siyah geri getirme düğmesinin tam olarak geri çekildiğinden ve boğumlu kolun alete göre 
nötr (0° relatif ) bir pozisyonda olduğundan emin olun.

C) BOĞUMLU KOL

F) SİYAH GERİ GETİRME DÜĞMESİ

3. Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal veya Endo GIA™ Ultra Universal XL zımba 
aletini uygun yedek ünite ile yüklemek için alet şaftının uzak ucunda bulunan pimi yedek üniteye takın. 
Yedek ünite üzerindeki YÜK hizalama göstergesinin, şaft üzerindeki YÜK hizalama göstergesiyle hizalı 
olduğundan emin olun. Yedek üniteyi içeri doğru itin ve alete göre 45° saat yönünde döndürün; yedek ünite 
yerine sabitlenir ve klik sesi duyulur.  Yedek ünite zımba aletine doğru şekilde yüklendiğinde, şaftın altındaki 
mavi boşaltma düğmesi alt kısımda herhangi bir kırmızı renk düzeni oluşturmadan yerine oturur.

K1) YÜK HİZALAMA GÖSTERGESİ (Yedek Ünite)

K2) YÜK HİZALAMA GÖSTERGESİ (ŞAFT)

4. Sevkiyat kamasını yedek üniteden çıkarın.  Yedek ünitenin doğru şekilde yüklendiğinden emin olmak 
için aleti çalıştırın.  Bunu yapmak için yedek ünitenin çenelerini kapatmak üzere kolu sıkıştırın. Siyah ilmek 
kolunu ileri doğru itin veya siyah geri getirme düğmesini geri doğru çekin ve yedek ünite çenelerinin tam 
açıldığından emin olun.  

DİKKAT: Sevkiyat kamasını çıkartmadan önce aletin kelepçesini takmayın.

5. Aleti trokara (Endo GIA™ Ultra Universal Short zımba aleti kullanıldığında insizyona) takmadan önce 
alet çenelerini kapatın.

3   BOŞALTMA

1. Yedek üniteyi zımba aletinden boşaltmak için boğumlu kol nötr pozisyonda olmalıdır. Siyah döndürme 
düğmesini tamamen geriye doğru çekerek yedek ünite çenelerinin açık olduğundan emin olun. Açık mavi 
boşaltma düğmesini (ilmek kolunun yakınındaki şaftın alt yüzünde bulunur) alete doğru geri çekin, yedek 
üniteyi saat yönünün tersi yönde 45° çevirin ve yedek üniteyi aletin şaftından çıkartın.

C) BOĞUMLU KOL

G) AÇIK MAVİ BOŞALTMA DÜĞMESİ

4   KULLANIM TALİMATLARI

NOT: Yedek ünitenin çeneleri, alet trokar kovanına sokulmadan önce (veya Endo GIA™ Ultra Universal 
Short zımba aleti kullanılıyorsa insizyon) kapatılmalıdır. Kapatmak için kolu sıkın. Boğumlu pozisyonda iken 
aleti insizyon veya trokar manşonundan çıkartma veya aleti buraya takma girişiminde bulunmayın.

1. Endo GIA™ Ultra Universal veya Endo GIA™ Ultra Universal XL zımba aletini uygun boyutlu bir trokar 
kovanına ya da dönüştürücü kullanarak daha büyük bir kovana takın. Bu, Endo GIA™ Ultra Universal Short 
zımba aleti için geçerli değildir.  

DİKKAT: YEDEK ÜNİTEYİ vücut kavitesi içinde açmadan önce örs tam olarak görünür 
(trokar kovanının ötesinde) olmalıdır. Bu, Endo GIA™ Ultra Universal Short zımba aleti 
için geçerli değildir.

Endo GIA™ Ultra Universal zımba aleti her iki yöne de 45°’ye kadar boğum yapılmasını sağlar.

2. Vücut kavitesi içine girdikten sonra siyah geri getirme düğmesini tamamen geri çekerek aletin çenelerini 
açın. 

DİKKAT: Siyah düğmeyi geri çekerken aletin kolunu sıkmayın.

3. Çeneler açıkken zımba kavrama modunda olacaktır. Kavrama modunda doku, çeneleri kapatmak 
amacıyla kolun sıkılmasıyla yedek ünite içinde atravmatik olarak kavranır. Dokuyu serbest bırakmak için 
kolu ileri doğru iterek yedek ünite çenelerini açın. Kavrama modunu serbest bırakmak için kolu geriye doğru 
tamamen sıkın ve yeşil aktive etme düğmesini aşağıya doğru itin (kol aktive etme moduna geri döner). 
Artık zımba basmaya hazırsınız.

4. Eğik uçlu yedek ünite söz konusu olduğunda, örsün eğik ucu dokuyu manipüle etmek için kullanılabilir ve 
yedek ünite kesilecek dokuya/damara kelepçelendiğinde açıkça görülebilir. 

UYARI: EĞİK UÇLU YEDEK ÜNİTELERLE DOKULAR MANİPÜLE EDİLİRKEN, CİHAZIN EĞİK 
UCUYLA HASSAS YAPILARA AŞIRI YÜK BİNDİRMEMEYE DİKKAT EDİN.

DİKKAT: Eğik uçlu yedek ünite söz konusu olduğunda, kesilecek dokunun/damarın 
yedek ünite üzerinde gösterilen siyah kesme hattının ötesine geçmediğinden emin 
olun. Cihaz yalnızca siyah kesme hattına kadar keser. Çeneler arasında bu hattın 
ötesindeki dokular kesilmeyecektir.  

5. Eğik uçlu yedek ünite, yedek üniteyle sağlanan Esnek Giriş Yapıcı ile veya olmaksızın kullanılabilir. 
Cerrahlar, Giriş Yapıcıyı eğik uca monte edebilir ve örsü kesilecek damarın/dokunun altına ilerleterek istenen 
konuma yerleştirebilir.

Giriş Yapıcının montaj klips ucu örsün eğik ucuna doğru itilerek Giriş Yapıcı eğik uca monte edilir.

DİKKAT: Eğik uçlu yedek ünite, Giriş Yapıcı takılıyken kesme amaçlı olarak kullanılamaz.

6. Giriş Yapıcıyı zımbalanacak yapının arkasından geçirin; Giriş Yapıcının geçirilmesine yardımcı olmak için 
uygun boyutlu doğru açılı bir kelepçe kullanılabilir.

DİKKAT: Giriş Yapıcıya aşırı güç uygulamayın, aksi takdirde örsten ayrılabilir. 

NOT: Giriş Yapıcı ve montaj klipsi herhangi birinin eğik uçlu yedek üniteden yanlışlıkla ayrılmasına karşın 
radyasyon geçirgen değildir.

7. Örsü zımbalanacak yapıya doğru ilerletmek için Giriş Yapıcıyı kullanın. 

UYARI: ALET, ÇENELERİ ARASINDAKİ TÜM DOKULARI KESER VE ZIMBALAR. YALNIZCA 
KESİLECEK VE ZIMBALANACAK YAPILARIN ALETİN ÇENELERİ ARASINDA OLDUĞUNDAN 
EMİN OLUN. 

8. Giriş Yapıcı yerleştirilmişken alet basılabilir; veya basmadan önce Giriş Yapıcı çıkarılabilir.

9. Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal veya Endo GIA™ Ultra Universal XL zımba 
aletini kesilecek doku boyunca uygulayın.

DİKKAT: Zımba aleti, uygulama alanına yerleştirilirken alet çenelerinde (klips gibi) 
engellerin bulunmamasına dikkat edin. Zımba telini bir engelin üzerinden takmaya 
çalışmak kesme işleminin tamamlanamamasına ve/ya da zımbaların düzgün 
oluşmamasına neden olabilir. Alet, dokuyu, tek kullanımlık yedek ünite üzerinde 
gösterilen siyah kesme hattının ötesinde kesmeyecektir. Yedek ünitenin boyundan 
(30 mm, 45 mm ya da 60 mm) uzun dokuların kesilmesinde zımbanın birden fazla kez 
kullanılması gerekebilir. 

N) KESME HATTI

DİKKAT: Dokunun, doku  bitiş yerlerine (yedek ünite üzerinde) yakın bir şekilde 
yerleştirilmesi zımba aletinin bozulmasına yol açabilir. Kesme hattının ötesindeki 
dokular kesilmeyecektir.

10. Kolu tamamen sıkarak kesilecek doku boyunca yedek ünite çenelerini kapatın. Zımba aleti, bir güvenlik 
kilidi ile donatılmıştır; yeşil aktive etme düğmesine basılana kadar alet zımba basmaz ve doku kesmez.

DİKKAT: Zımba aletinin TEK bir cerrahi prosedür sırasında bir defadan fazla kullanılması 
halinde boş Endo GIA™ tek kullanımlık yedek üniteyi çıkartıp yenisini yüklediğinizden 
emin olun. Boş bir tek kullanımlık yedek ünitenin ikinci bir kez çalıştırılmasını önleyen 
bir güvenlik kilidi bulunmaktadır. Güvenlik kilidini devre dışı bırakmaya çalışmayın.  

Zımba basılmadan önce, siyah geri getirme düğmesi tamamen geriye doğru çekip çenelerin açılması 
sağlanarak yedek ünitenin çeneleri doku üzerinde yeniden konumlandırılabilir.  Çeneler açıldığında zımba 
aleti kavrama moduna geçer. Zımba aleti dokuyu kavrayıp doku üzerinde yeniden konumlandırıldıktan 
sonra, kolu sonuna kadar sıkarak kavrama modunu serbest bırakın, kolu tutun ve yeşil aktive etme 
düğmesini aşağı bastırın. Kol zımba basma konumuna geri döner ve alet artık zımba basmaya hazırdır.

11. Aletin zımba basması için yeşil aktive etme düğmesinin aktive edilmesiyle, alt kelepçe kapağı sırayla, 
kartuş yuvasının uzak ucuna ve kol kilitlerine ulaşana kadar kolu sıkın.

E) YEŞİL AKTİVE ETME DÜĞMESİ

P) ALT KELEPÇE KAPAĞI

Yedek üniteyi tam olarak çalıştırmak için kolun arka arkaya sıkılması gerekmektedir.

Toplam sıkma sayısı, yedek ünitenin uzunluğuna (30 mm, 45 mm veya 60 mm) bağlıdır.

UYARI: YEDEK ÜNİTENİN SONUNA KADAR ÇALIŞTIRILMAMASI, KESMENİN 
TAMAMLANAMAMASINA VE/VEYA ZIMBANIN DÜZGÜN OLUŞAMAMASINA NEDEN OLUR; BU 
DA YETERSİZ HEMOSTAZ VE/VEYA AKINTI OLUŞMASINA NEDEN OLABİLİR.

12. Aletin tam olarak aktive edilmesiyle birlikte, siyah geri getirme düğmesini tamamen geri çekerek 
çeneleri açın. Aleti yavaşça dokudan çıkartın. 

DİKKAT: Aletin aktive edilmesi ve çıkartılmasından sonra her zaman zımba hattını 
ve çevreleyen alanı hemostaz ve/veya akıntı ihtimaline karşı inceleyin. Küçük çaplı 
kanama veya akıntılar elektrokoter veya elle yapılan dikişler ile kontrol edilebilir.

13. Yedek üniteyi tam olarak aktive ettikten sonra, aletin çenelerini kapatın ve tek kullanımlık yedek üniteyi 
aletten çıkartmak üzere Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal veya Endo GIA™ Ultra 
Universal XL zımba aletini vücut kavitesinden çıkartın. 

NOT: Boğumlu pozisyonda iken aleti insizyon veya trokar kovanından çıkartma ya da aleti buraya takma 
girişiminde bulunmayın. 

Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal veya Endo GIA™ Ultra Universal XL tek bir 
prosedür içinde tekrar yüklenebilir ve 25 defaya kadar aktive edilebilir.

5   ZIMBA ÖZELLİKLERİ

V) ZIMBA HATTI UZUNLUĞU

W) RENK

X) AÇIK ZIMBA BOYUTU

Y) KAPALI ZIMBA BOYUTU

ODA SICAKLIĞINDA SAKLAYIN. UZUN SÜRELİ OLARAK YÜKSEK SICAKLIKLARA MARUZ 
BIRAKMAKTAN KAÇININ.

RU

Одноразовые стэплеры Universal, 
Universal Short, и Universal XL

ПЕРЕД ТЕМ КАК ПРИСТУПИТЬ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ЭТОГО ИЗДЕЛИЯ, ВНИМАТЕЛЬНО 
ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по эксплуатации данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.

Это устройство разработано, протестировано и произведено для использования при работе 
только с одним пациентом. Повторное использование и обработка изделия могут привести к его 
повреждению и, как следствие, к нанесению ущерба здоровью пациента. Повторная обработка 
и/или стерилизация устройства могут стать причиной инфицирования пациента. Устройство не 
подлежит повторному использованию, обработке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Стэплеры Endo Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal и Endo GIA™ Ultra Universal XL 
накладывают два шва из титановых скобок, в каждом из которых три ряда скобок, расположенных 
в шахматном порядке, и одновременно рассекают ткань между этими рядами. Размер скобок 
определяется выбором одноразового загружаемого блока:

Серый загружаемый блок и серые блоки с загнутыми наконечниками - два шва из титановых 
скобок, в каждом из которых три ряда скобок по 2,0 мм.

Желтовато-коричневый загружаемый блок и желтовато-коричневые блоки с загнутыми 
наконечниками - два шва из титановых скобок, в каждом из которых три ряда скобок, 
увеличивающихся по высоте: 2,0 мм, 2,5 мм, 3,0 мм

Пурпурный загружаемый блок и пурпурные блоки с загнутыми наконечниками - два шва из 
титановых скобок, в каждом из которых три ряда скобок, увеличивающихся по высоте: 3,0 мм, 
3,5 мм, 4,0 мм

Черный загружаемый блок - два шва из титановых скобок, в каждом из которых три ряда скобок, 
увеличивающихся по высоте: 4,0 мм, 4,5 мм, 5,0 мм

Короткий стэплер Endo GIA™ Ultra Universal Short предназначен для использования только при 
проведении процедур открытой хирургии.  Все инструкции, предупреждения и предостережения 
в отношении использования троакаров или проведения лапароскопических процедур относятся 
только к стэплерам Endo GIA™ Ultra Universal и Endo GIA™ Ultra Universal XL и не имеют отношения к 
короткому стэплеру Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

В стэплеры Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal и Endo GIA™ Ultra Universal XL 
можно загружать одноразовые загружаемые блоки длиной 30 мм, 45 мм и 60 мм со скобками 
любых размеров.

Стэплеры  Endo GIA™ Ultra Universal и Endo GIA™ Ultra Universal XL с серыми, желтовато-
коричневыми или пурпурными одноразовыми загружаемыми блоками предназначены для 
введения через 12-миллиметровую гильзу троакара или гильзу большего размера с применением 
преобразователя.  Это не относится к стэплеру Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Стэплеры Endo GIA™ Ultra Universal и Endo GIA™ Ultra Universal XL  с черными одноразовыми 
загружаемыми блоками предназначены для введения через 15-миллиметровую гильзу троакара 
или гильзу большего размера с применением преобразователя.  Это не относится к стэплеру Endo 
GIA™ Ultra Universal Short.

Этот инструмент можно перезаряжать и разряжать до 25 раз в течение одной процедуры.  

ПРИМЕЧАНИЕ. Серые, желтовато-коричневые и пурпурные одноразовые загружаемые блоки 
30 мм , серые, желтовато-коричневые и пурпурные одноразовые загружаемые блоки 45 мм и 
желтовато-коричневые, пурпурные и черные одноразовые загружаемые блоки 60 мм можно 
использовать с каждым из инструментов.

Загнутый наконечник на дистальном конце блока может быть использован для иссечения тканей/
сосудов при обнаружении ткани, которая можент быть обработана и соединена скобками.

Гибкий интродьюсер, оснащенный блоком с загнутым наконечником, может быть соединен с 
блоком и используется для доставки его к ткани, которая должна быть иссечена.

СОВМЕСТИМОСТЬ
Все стэплеры Endo GIA™ Ultra Universal совместимы с одноразовыми загружаемыми блоками Endo 
GIA™ Universal, одноразовыми загружаемыми блоками Endo GIA™ Roticulator™ и одноразовыми 
загружаемыми блоками Endo GIA™ с применением технологии Tri-Staple™.

Перед использованием стэплеров Endo GIA™ Ultra Universal с одноразовыми загружаемыми 
блоками Endo GIA™ Universal Straight или одноразовыми загружаемыми блоками Endo GIA™ 
Roticulator™ (a) ознакомьтесь с особыми указаниями, противопоказаниями, предупреждениями 
и мерами предосторожности, содержащимися в инструкциях по использованию Endo GIA™ 
Universal и GIA™ Universal, и (b) ознакомьтесь с правилами загрузки, выгрузки и использования, 
содержащимися в инструкции по использованию Endo GIA™ Ultra Universal. 

Все стэплеры  Endo GIA™ Universal и GIA™ Universal совместимы с одноразовыми загружаемыми 
блоками Endo GIA™ с применением технологии Tri-Staple™. 

Перед использованием стэплеров Endo GIA™ Universal и GIA™ Universal с одноразовыми 
загружаемыми блоками Endo GIA™ с применением технологии Tri-Staple™ (a) ознакомьтесь с 
особыми указаниями, противопоказаниями, предупреждениями и мерами предосторожности, 
содержащимися в инструкциях по использованию Endo GIA™ Ultra Universal, и (b) ознакомьтесь 
с правилами загрузки, выгрузки и использования, содержащимися в инструкции по 
использованиюEndo GIA™ Universal и GIA™ Universal. 

Совместимость материала, используемого для укрепления скобочного шва, с одноразовыми 
загружаемыми блоками Endo GIA™ с применением технологии Tri-Staple™ не определена.

ПОКАЗАНИЯ
Стэплеры Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal и Endo GIA™ Ultra Universal XL 
применяются в абдоминальной, гинекологической, педиатрической и торакальной хирургии для 
выполнения резекций, рассечений, отсечений и создания анастомоза. Могут быть использованы 
для рассечения и резекции ткани печени, сосудистой сети печени и билиарных структур.

Стэплеры Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal и Endo GIA™ Ultra Universal XL при 
использовании загружаемых блоков с изогнутыми наконечниками могут применяться для тупого 
отделения тканей.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Не используйте короткий стэплер Endo GIA™ Ultra Universal Short при проведении 
лапароскопических процедур.

2. Не вводите стэплер Endo GIA™ Ultra Universal Short  через троакар, так как стержень рукоятки 
недостаточно длинный для того, чтобы стэплер надлежащим способом вышел из троакара, а 
захваты стэплера открылись.

3. Не следует использовать серые одноразовые загружаемые блоки Endo GIA™ на тканях, которые 
сжимаются до толщины менее 0,75 мм, на тканях, которые невозможно беспрепятственно сжать 
до 1,0 мм, или на аорте.

4. Не используйте желтовато-коричневые одноразовые загружаемые блоки Endo GIA™ на тканях, 
которые сжимаются до толщины менее 0,88 мм, на тканях, которые невозможно беспрепятственно 
сжать до 1,5 мм, или на аорте.

5. Не используйте пурпурные одноразовые загружаемые блоки Endo GIA™ на тканях, которые 
сжимаются до толщины менее 1,5 мм, на тканях, которые невозможно беспрепятственно сжать до 
2.25 мм, или на аорте.

6. Не используйте черные одноразовые загружаемые блоки Endo GIA™ на тканях, которые 
сжимаются до толщины менее 2.25 мм, на тканях, которые невозможно беспрепятственно сжать 
до 3.0 мм, или на аорте. 

7. Не используйте инструменты Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal и 
Endo GIA™ Ultra Universal XL для наложения скобок на такие ткани, как печень или селезенка, 
сжимаемость которых такова, что смыкание инструмента может привести к их разрушению.

8. Не следует пользоваться стэплерами Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal 
или Endo GIA™ Ultra Universal XL в тех местах, где после применения инструмента нельзя визуально 
проверить качество гемостаза.

9. Не используйте линейные кусачки на больших сосудах без соблюдения основных хирургических 
принципов в отношении проксимальных и дистальных отделов.

10. Не используйте инструмент на ишемических или некротических тканях.

11. Использование блока с загнутым наконечником противопоказано, если ткани или структуры не 
могут быть полностью помещены под угол загнутого наконечника.

12. Данные устройства поставляются в СТЕРИЛЬНОМ виде и предназначены для использования 
в рамках только ОДНОЙ процедуры. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ВЫБРОСИТЬ. ПОВТОРНОЙ 
СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Предоперационная лучевая терапия может вызвать изменения в тканях. Эти изменения 
могут привести, например, к увеличению толщины ткани до размера, выходящего за указанный 
интервал для скобок выбранного типа. Следует очень тщательно выбирать тип предоперационной 
подготовки и соответствующий размер скоб.

2. При использовании степлера Endo GIA™ Ultra Universal с черным загружаемым блоком (4,0 мм, 
4,5 мм или 5,0 мм) инструмент ДОЛЖЕН быть вставлен в троакар 15 мм. Черный блок (4,0 мм, 4,5 
мм или 5,0 мм) не используется с троакаром меньшего размера. Это не относится к стэплеру Endo 
GIA™ Ultra Universal Short.

3. Всегда проверяйте толщину ткани и выбирайте скобки подходящего размера перед 
использованием стэплеров Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal или Endo 
GIA™ Ultra Universal XL . Чрезмерная или недостаточная толщина ткани может привести к 
неприемлемому качеству формирования скобок.

4. Не смыкайте концы инструмента, если не снят транспортировочный зажим.

5. Всегда закрывайте захваты стэплера Endo GIA™ Ultra Universal или Endo GIA™ Ultra Universal XL 
перед его введением в гильзу троакара и перед его извлечением оттуда (или во время введения 
при использовании короткого стэплера Endo GIA™ Ultra Universal Short).

6. После использования и удаления инструмента необходимо всегда проверять скобочный шов и 
прилегающую область на предмет гемостаза и/или кровоточивости. Небольшое кровотечение или 
кровоточивость можно остановить с помощью электрокаутера или наложением шва вручную.

7. Размещение ткани близко к стопорам для ткани (на загружаемом блоке) может привести к 
сбоям в работе стэплера. На участке ткани, находящемся за пределами метки разреза, разрез не 
будет сделан.

8. Если стэплер используется более одного раза во время ОДНОЙ хирургической процедуры, перед 
повторным использованием необходимо заменить пустой одноразовый загружаемый блок Endo 
GIA™ новым блоком. Предохранитель не позволяет повторно использовать пустой одноразовый 
загружаемый блок. Не пытайтесь привести инструмент в действие, преодолевая сопротивление 
предохранителя.  Преодоление сопротивления предохранителя приведет к сбоям в работе 
инструмента. 

9. Располагая аппарат в месте применения, следите за тем, чтобы между захватами инструмента 
не находились посторонние объекты, например зажимы. Попытка наложения скобок поверх 
постороннего объекта может привести к неполному рассечению ткани и/или неправильному 
формированию скобок.

10. Эндоскопические процедуры должны выполняться только врачами, получившими специальную 
подготовку и знакомыми с техникой эндоскопии. Прежде чем приступить к проведению 
эндоскопических процедур, изучите методы проведения таких процедур, осложнения и факторы 
риска при их проведении, описанные в соответствующей медицинской литературе.

11. Во избежание поражения электрическим током и получения ожогов как пациентом, так и 
хирургом хирург должен иметь ясное представление о принципах и методах проведения лазерных 
и электрохирургических процедур.

12. Если при выполнении хирургической процедуры используются эндоскопические инструменты 
и принадлежности, поставляемые различными производителями, убедитесь в совместимости 
этих инструментов и принадлежностей и проверьте целостность электрической изоляции и 
правильность заземления электрических компонентов.

13. Прежде чем открывать загружаемый блок внутри полости тела, убедитесь в том, что опорный 
стержень находится в поле зрения (виден через гильзу троакара). Это не относится к стэплеру Endo 
GIA™ Ultra Universal Short.

14. При делении крупных сосудистых структур необходимо соблюдать основные хирургические 
принципы в отношении проксимальных и дистальных отделов.

15. При обработке тканей блоком с загнутым наконечником избегайте излишнего давления 
наконечником на чувствительные ткани.

16. При использовании блока с загнутым наконечником убедитесь, что предназначенная к 
иссечению ткань/сосуд не простираются дальше черной отметки на блоке. Инструмент произведет 
разрез по черной метке разреза. Ткани, находящиеся в захвате, но за линией, не будут иссечены.  

17. Любой материал, попавший в захват, будет рассечен и скреплен. Убедитесь, что будут 
обработаны только соответствующие ткани.

18. Возможность совместного использования укрепляющего материала для скобочного шва и 
шарнирно-сочлененных одноразовых загружаемых блоков или шарнирно-сочлененных блоков с 
загнутыми наконечниками серого, желтовато-коричневого, пурпурного и черного цветов торговой 
марки Endo GIA™ не исследовалась.

19. При нажатии на зеленую пусковую кнопку удерживайте кольцевую рукоятку. В этом случае 
кольцевая рукоятка постепенно выдвинется вперед в необходимое положение пуска. Если при 
нажатии зеленой кнопки не удерживать кольцевую рукоятку, она продвинется вперед с щелчком, 
что может привести к вибрации инструмента.

20. Если загружаемый блок не будет использован до конца, это приведет к неполному рассечению 
ткани и/или неправильному наложению скобок, что может привести к недостаточному качеству 
гемостаза и/или кровоточивости.

21. Не сжимайте рукоятку инструмента при отведении назад черной кнопки.

22. Инструмент и одноразовый загружаемый блок поставляются в СТЕРИЛЬНОМ виде и 
предназначены для использования в рамках только ОДНОЙ хирургической процедуры. ПОСЛЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ВЫБРОСИТЬ.  ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ. Повторная обработка 
или стерилизация могут снизить надежность инструмента, что приведет к травме, возникновению 
болезни или смерти пациента.  Повторное использование (даже после повторной стерилизации) 
может привести к инфицированию пациента и переносу инфекции.

1   СХЕМА ИНСТРУМЕНТА

А) ШТИФТ

B) СТЕРЖЕНЬ

C) РЕГУЛИРОВОЧНЫЙ РЫЧАГ

D) МУФТА ВРАЩЕНИЯ

E) ЗЕЛЕНАЯ ПУСКОВАЯ КНОПКА 

F) ЧЕРНАЯ ВОЗВРАТНАЯ КНОПКА

G) ГОЛУБАЯ КНОПКА ВЫГРУЗКИ

H) КОЛЬЦЕВАЯ РУКОЯТКА

I) ОДНОРАЗОВЫЙ загружаемый блок (30, 45, 60)

J) ТРАНСПОРТИРОВОЧНЫЙ ЗАЖИМ

K1) ИНДИКАТОРЫ ВЫРАВНИВАНИЯ ЗАГРУЖАЕМОГО БЛОКА (загружаемый блок)

K2) ИНДИКАТОРЫ ВЫРАВНИВАНИЯ ЗАГРУЖАЕМОГО БЛОКА (стержень)

L) ОПОРНЫЙ СТЕРЖЕНЬ

M) СТОПОР ДЛЯ ТКАНИ

N) КОНЕЦ ЛИНИИ РАЗРЕЗА

O) КОНЕЦ РЯДА СКОБОК

P) НИЖНЯЯ ПРИЖИМНАЯ КНОПКА

Q) МЕТКИ ПРИРАЩЕНИЙ

R) КАРТРИДЖ СО СКОБКАМИ

S) ОДНОРАЗОВЫЕ БЛОКИ С ЗАГНУТЫМИ НАКОНЕЧНИКАМИ (30, 45, 60)

Т) ГИБКИЙ ИНТРОДЬЮСЕР 

U) СИСТЕМА КРЕПЛЕНИЯ ГИБКОГО ИНТРОДЬЮСЕРА

2   ЗАГРУЗКА

1. Загружаемый блок поставляется в открытом положении. Не пытайтесь закрыть загружаемый 
блок.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. ВЫБЕРИТЕ ЗАГРУЖАЕМЫЙ БЛОК СО СКОБКАМИ, РАЗМЕР 
КОТОРЫХ СООТВЕТСТВУЕТ ТОЛЩИНЕ ТКАНИ. На слишком толстой или тонкой ткани 
скобки могут сформироваться неправильно. 

ВНИМАНИЕ! Не пытайтесь снимать транспортировочный зажим до того, как 
загружаемый блок будет вставлен в инструмент.

2. Убедитесь в том, что черная возвратная кнопка инструмента переведена назад до упора, а 
регулировочный рычаг находится в нейтральном положении (0°) по отношению к инструменту.

C) РЕГУЛИРОВОЧНЫЙ РЫЧАГ

F) ЧЕРНАЯ ВОЗВРАТНАЯ КНОПКА

3. Чтобы установить выбранный загружаемый блок в стэплер Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo 
GIA™ Ultra Universal или Endo GIA™ Ultra Universal XL, необходимо вставить штифт, расположенный 
на дальнем конце стержня инструмента, в загружаемый блок. Убедитесь в том, что индикатор 
выравнивания загружаемого блока, находящийся на самом блоке, совмещен с индикатором 
выравнивания загружаемого блока на стержне инструмента. Вставьте загружаемый блок в 
инструмент и поверните его на 45° по часовой стрелке относительно инструмента таким образом, 
чтобы загружаемый блок зафиксировался в надлежащем положении и раздался щелчок.  
Когда загружаемый блок надлежащим образом установлен в стэплер, синяя кнопка выгрузки, 
расположенная под стержнем инструмента, фиксируется в необходимом положении, а красный 
цветовой индикатор не виден.

K1) ИНДИКАТОРЫ ВЫРАВНИВАНИЯ ЗАГРУЖАЕМОГО БЛОКА (загружаемый блок)

K2) ИНДИКАТОРЫ ВЫРАВНИВАНИЯ ЗАГРУЖАЕМОГО БЛОКА (СТЕРЖЕНЬ)

4. Снимите с загружаемого блока транспортировочный зажим.  Чтобы убедиться в правильности 
загрузки блока, после загрузки выполните проверочный цикл.  Для этого сожмите рукоятку так, 
чтобы закрыть захваты загружаемого блока. Полностью сдвиньте черную кольцевую рукоятку 
вперед или отведите возвратную черную кнопку назад, чтобы убедитесь в том, что захваты 
загружаемого блока полностью открыты.  

ВНИМАНИЕ! Не смыкайте концы инструмента, если не снят транспортировочный 
зажим.

5. Закройте захваты инструмента до его установки в троакар (или выполнения разреза при 
использовании укороченного стэплера Endo GIA™ Ultra Universal Short).

3   ВЫГРУЗКА

1. Чтобы снять загружаемый блок со стэплера, необходимо перевести регулировочный рычаг 
в нейтральное положение. Если захваты загружаемого блока закрыты, их следует открыть, 
передвинув черную возвратную кнопку назад до упора. Передвиньте голубую кнопку выгрузки 
(расположенную на стержне инструмента снизу, рядом с пусковой рукояткой) назад по 
направлению к инструменту, поверните загружаемый блок против часовой стрелки на 45° и 
снимите блок со стержня инструмента.

С) ШАРНИРНЫЙ РЫЧАГ

G) ГОЛУБАЯ КНОПКА ВЫГРУЗКИ

4   ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

ПРИМЕЧАНИЕ. Захваты загружаемого блока необходимо закрыть до ввода инструмента в 
троакарную гильзу (или до прямого ввода при использовании короткого стэплера Endo GIA™ Ultra 
Universal Short). Для этого сожмите рукоятку. Не пытайтесь вводить инструмент в разрез или гильзу 
троакара и извлекать его оттуда, если он находится в шарнирном положении.

1. Введите стэплер Endo GIA™ Ultra Universal или Endo GIA™ Ultra Universal XL в гильзу троакара 
соответствующего или большего размера с использованием преобразователя.  Это не относится к 
стэплеру Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

ВНИМАНИЕ! Прежде чем открывать загружаемый блок внутри полости тела, 
убедитесь в том, что опорный стержень находится в поле зрения (виден через 
гильзу троакара). Это не относится к стэплеру Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Стэплер Endo GIA™ Ultra Universal может быть повернут на угол до 45° в любом направлении.

2. Когда инструмент окажется в полости тела, откройте его захваты, передвинув черную возвратную 
кнопку назад до упора. 

ВНИМАНИЕ! Не сжимайте рукоятку инструмента при отведении назад черной 
кнопки.

3. При открытии зажимов инструмент переходит в режим захвата. В режиме захвата ткань может 
быть атравматичным способом помещена между захватами загружаемого блока путем сжатия 
рукоятки для закрытия захватов. Чтобы отпустить ткань, нажмите рукоятку вперед для открытия 
захватов загружаемого блока. Чтобы отключить режим захвата, необходимо до конца сжать 
рукоятку, нажать и удерживать зеленую пусковую кнопку (рукоятка вернется в исходное пусковое 
положение).  Инструмент готов к подаче скобки.

4. В случае использования блока с загнутым наконечником, основание его используется для 
манипуляций с тканью и должно быть четко видимо во время наложения блока на ткань/сосуд, 
подлежащие иссечению. 

ОСТОРОЖНО! ПРИ ОБРАБОТКЕ ТКАНЕЙ БЛОКОМ С ЗАГНУТЫМ НАКОНЕЧНИКОМ 
ИЗБЕГАЙТЕ ИЗЛИШНЕГО ДАВЛЕНИЯ НАКОНЕЧНИКОМ НА ЧУВСТВИТЕЛЬНЫЕ ТКАНИ.

ОСТОРОЖНО! При использовании блока с загнутым наконечником убедитесь, 
что предназначенная к иссечению ткань/сосуд не простираются дальше черной 
отметки на блоке. Инструмент произведет разрез по черной метке разреза. 
Ткани, находящиеся в захвате, но за линией, не будут иссечены.  

5. Блок с загнутым наконечником может использоваться как с гибким интродьюсером, так и 
отдельно. Интродьюсер может быть прикреплен к загнутому наконечнику и использоваться для 
размещения основания в положение за тканью, подлежащей иссечению.

Интродьюсер закрепляется на загнутом наконечнике при помощи системы крепления 
интродьюсера к загнутому наконечнику основания.

ОСТОРОЖНО! Блок с загнутым наконечником не применяется для тупого 
отделения тканей при прикрепленном интродьюсере.

6. Проведите интродьюсер за структуру, подлежащую скреплению. В качестве вспомогательного 
инструмента может быть использована прямоугольная скобка.

ВНИМАНИЕ! Не прилагайте избыточное усилие к интродьюсеру, это может 
повлечь за собой его отделение. 

ВНИМАНИЕ! Интродьюсер и его система крепления являются рентгеноконтрастными, что 
облегчает обнаружение в случае случайного открепления от блока с загнутым наконечником.

7. Используйте интродьюсер для направления опоры за соединяемую ткань. 

ВНИМАНИЕ! ЛЮБОЙ МАТЕРИАЛ, ПОПАВШИЙ В ЗАХВАТ, БУДЕТ РАССЕЧЕН И СКРЕПЛЕН. 
УБЕДИТЕСЬ, ЧТО БУДУТ ОБРАБОТАНЫ ТОЛЬКО СООТВЕТСТВУЮЩИЕ ТКАНИ. 

8. Инструмент может быть возвращен на место при помощи интродьюсера или интродьюсер 
может быть удален то того.

9. Подведите стэплер Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal или Endo GIA™ Ultra 
Universal XL к ткани, на которой необходимо сделать разрез.

Внимание! Располагая аппарат в месте применения, следите за тем, чтобы между захватами 
инструмента не находились посторонние объекты, например зажимы. Попытка наложения 
скобок поверх постороннего объекта может привести к неполному рассечению ткани и/или 
неправильному формированию скобок. При использовании данного инструмента разрез не 
выходит за границу, которая отмечается черной меткой разреза, находящейся на одноразовом 
загружаемом блоке. Возможно, потребуется повторно применить стэплер для наложения скобок на 
участке ткани, длина которого превышает длину загружаемого блока (30 мм, 45 мм или 60 мм). 

N) РАЗРЕЗ

ВНИМАНИЕ! Размещение ткани близко к стопорам для ткани (на загружаемом 
блоке) может вызвать сбои в работе стэплера. На участке ткани, находящемся за 
пределами метки разреза, разрез не будет сделан.

10. Закройте захваты инструмента на ткани, на которой нужно сделать поперечный разрез, сжав 
рукоятку до упора. Стэплер оборудован предохранителем; скобки не будут накладываться, и ткань 
не будет рассекаться, если не нажата зеленая пусковая кнопка.

ВНИМАНИЕ! Если стэплер используется более одного раза во время ОДНОЙ 
хирургической процедуры, перед повторным использованием необходимо 
заменить пустой одноразовый загружаемый блок Endo GIA™ новым блоком. 
Предохранитель не позволяет повторно использовать пустой одноразовый 
загружаемый блок. Не пытайтесь привести инструмент в действие, преодолевая 
сопротивление предохранителя.  

Положение захватов инструмента относительно ткани может быть изменено перед началом 
наложения скобок. Для этого следует открыть захваты, передвинув черную возвратную кнопку 
назад до упора.  При открытии зажимов инструмент переходит в режим захвата. После выполнения 
захвата и перемещения стэплера на другой участок ткани выведите инструмент из режима захвата. 
Для этого необходимо до конца вытянуть рукоятку в обратном направлении и, удерживая рукоятку 
в таком положении, нажать зеленую пусковую кнопку. Ручка возвратится в пусковое положение, а 
инструмент готов к подаче скобок.

11. Чтобы привести инструмент в действие, после нажатия зеленой пусковой кнопки последовательно 
сжимайте рукоятку до тех пор, пока нижняя прижимная кнопка не достигнет дальнего конца желоба 
картриджа, и рукоятка не будет заблокирована.

E) ЗЕЛЕНАЯ ПУСКОВАЯ КНОПКА

P) НИЖНЯЯ ПРИЖИМНАЯ КНОПКА

Для полноценного использования загружаемого блока требуется выполнить серию сжатий рукоятки.

Общее число сжатий зависит от длины загружаемого блока (30 мм, 45 мм или 60 мм).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. ЕСЛИ ЗАГРУЖАЕМЫЙ БЛОК НЕ БУДЕТ ИСПОЛЬЗОВАН ДО КОНЦА, ЭТО 
ПРИВЕДЕТ К НЕПОЛНОМУ РАССЕЧЕНИЮ ТКАНИ И/ИЛИ НЕПРАВИЛЬНОМУ НАЛОЖЕНИЮ 
СКОБОК, ЧТО МОЖЕТ ПРИВЕСТИ К НЕДОСТАТОЧНОМУ КАЧЕСТВУ ГЕМОСТАЗА И/ИЛИ 
КРОВОТОЧИВОСТИ.

12. По окончании использования инструмента откройте захваты, отведя черную возвратную кнопку назад до 
упора. Аккуратно снимите инструмент с ткани. 

Внимание! После использования и удаления инструмента необходимо всегда проверять 
скобочный шов и прилегающую область на предмет гемостаза и/или кровоточивости. 
Небольшое кровотечение или кровоточивость можно остановить с помощью 
электрокаутера или наложением шва вручную.

13. После того как загружаемый блок будет полностью разряжен, закройте зажимы инструмента и извлеките 
стэплер Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal или Endo GIA™ Ultra Universal XL из полости 
тела, чтобы извлечь загружаемый блок. 

ПРИМЕЧАНИЕ. Нельзя вводить инструмент в разрез или гильзу троакара и извлекать его оттуда, если он 
находится в шарнирном положении. 

Инструменты Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal или Endo GIA™ Ultra Universal XL  можно 
перезаряжать и разряжать до 25 раз в течение одной процедуры.

5   ХАРАКТЕРИСТИКИ СКОБОК

V) ДЛИНА РЯДА СКОБОК

W) ЦВЕТ

X) РАЗМЕР ОТКРЫТОЙ СКОБКИ

Y) РАЗМЕР ЗАКРЫТОЙ СКОБКИ

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ 
ТЕМПЕРАТУРЫ, ПРЕВЫШАЮЩЕЙ КОМНАТНУЮ.

CS

Jednorázové sešívačky Universal, Universal 
Short, a Universal XL

PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PŘEČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.

DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem brožury je usnadnit používání tohoto výrobku. Neobsahuje popis chirurgických technik.

Nástroj byl navržen, otestován a vyroben pro jednorázové použití u jednoho pacienta. Opětovné použití nebo snaha 
o navrácení výrobku do znovu použitelného stavu může vést k selhání jeho funkce a následnému poranění pacienta. 
Zpracování tohoto výrobku pro opětovné použití anebo jeho opakovaná sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace 
a infekce pacienta. Tento výrobek nepoužívejte opakovaně, neuvádějte do znovu použitelného stavu ani opakovaně 
nesterilizujte.

POPIS
Sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL vytvářejí dvě 
trojité střídavě uspořádané řady titanových svorek a současně rozdělují tkáň mezi těmito dvěma trojitými řadami. 
Velikost svorek je určena volbou jednorázové náplně:

Šedá náplň a šedá náplň se zahnutým hrotem – dvě trojité řady 2,0mm titanových svorek

Žlutohnědá náplň a žlutohnědá náplň se zahnutým hrotem – dvě trojité střídavě uspořádané řady titanových svorek, 
které k vrcholu postupují po 2,0; 2,5; 3,0 mm 

Fialová náplň a fialová náplň se zahnutým hrotem – dvě trojité střídavě uspořádané řady titanových svorek, které k 
vrcholu postupují po 3,0; 3,5; 4,0 mm 

Černá náplň - dvě trojité střídavě uspořádané řady titanových svorek, které k vrcholu postupují po 4,0; 4,5 a 5,0 mm 

Sešívačka Endo GIA™ Ultra Universal Short je určena pouze pro otevřené postupy.  Všechny pokyny, jakož i všechna 
varování a upozornění týkající se trokarů nebo laparoskopických postupů platí pouze pro sešívačky Endo GIA™ Ultra 
Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL a netýkají se sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

Sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL lze použít s 
kterýmkoli rozměrem jednorázových náplní, které jsou dostupné v řadách 30 mm, 45 mm a 60 mm.

Sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL s šedou, žlutohnědou nebo fialovou jednorázovou 
náplní jsou určeny pro zavedení a použití skrze 12mm pouzdro trokaru nebo větší s použitím konvertoru.  To se netýká 
sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL s černou jednorázovou náplní jsou určeny pro 
zavedení a použití skrze 15mm pouzdro trokaru nebo větší s použitím konvertoru.  To se netýká sešívačky Endo GIA™ 
Ultra Universal Short.

Nástroj lze naplnit a aplikovat až 25krát v průběhu jednoho zákroku.  

POZNÁMKA: Každý nástroj lze použít s šedými, žlutohnědými a fialovými jednorázovými náplněmi dlouhými 
30 mm, šedými, žlutohnědými, fialovými a černými jednorázovými náplněmi dlouhými 45 mm a s žlutohnědými, 
fialovými a černými jednorázovými náplněmi dlouhými 60 mm.

Zahnutý hrot na distálním konci náplně se zahnutým hrotem lze použít k disekci a manipulaci s tkáněmi nebo cévami 
při umísťování cílové tkáně pro následnou aktivaci a založení svorek. 

Pružný zavaděč, který se dodává s náplní se zahnutým hrotem, lze namontovat na zahnutý hrot a použít při vedení 
kovadlinky pod cévu nebo tkáň, která má být protnuta.

KOMPATIBILITA
Všechny sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal jsou kompatibilní se všemi jednorázovými plnicími jednotkami Endo 
GIA™ Universal, Endo GIA™ Roticulator™ a všemi jednorázovými náplněmi Endo GIA™ s technologií Tri-Staple™.

Pokud používáte sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal spolu s jednorázovými plnicími jednotkami Endo GIA™ 
Universal Straight nebo s jednorázovými plnicími jednotkami Endo GIA™ Roticulator™: a) přečtěte si oddíly indikace, 
kontraindikace, varování a bezpečnostní opatření obsažené v pokynech pro použití sešívaček Endo GIA™ Universal a 
GIA™ Universal a b) přečtěte si pokyny k naplnění, vyprázdnění a pokyny pro použití obsažené v příručce Endo GIA™ 
Ultra Universal. 

Všechny sešívačky Endo GIA™ Universal a GIA™ Universal jsou kompatibilní se všemi jednorázovými náplněmi Endo 
GIA™ s technologií Tri-Staple™. 

Pokud používáte sešívačky Endo GIA™ Universal a GIA™ Universal s jednorázovými náplněmi Endo GIA™ s technologií 
Tri-Staple™, a) přečtěte si oddíly indikace, kontraindikace a varování a bezpečnostní opatření obsažená v příručce Endo 
GIA™ Ultra Universal a b) přečtěte si pokyny k naplnění, vyprázdnění a pokyny k použití obsažené v příručkách Endo 
GIA™ Universal a GIA™ Universal. 

Kompatibilita materiálu zesílení svorkových řad pro použití s jednorázovými náplněmi Endo GIA™ s technologií 
Tri-Staple™ nebyla stanovena.

INDIKACE
Sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL se používají k 
vyříznutí nebo rozříznutí tkáně a k tvorbě anastomóz v břišní, gynekologické, pediatrické a hrudní chirurgii. Lze je také 
použít pro transekci a resekci jaterní tkáně, jaterních cév a žlučových struktur.

Když se sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL použijí 
s jednorázovými náplněmi se zahnutým hrotem Endo GIA™, mohou se použít k tupé disekci nebo oddělení cílové 
tkáně od jiných tkání.

KONTRAINDIKACE
1. Nepoužívejte sešívačku Endo GIA™ Ultra Universal Short u laparoskopických postupů.

2. Nevkládejte sešívačku Endo GIA™ Ultra Universal Short do trokaru, neboť dřík rukojeti není dostatečně dlouhý na to, 
aby bezpečně prošel trokarem a umožnil otevření čelistí sešívačky.

3. Nepoužívejte šedé jednorázové náplně Endo GIA™  na jakékoli tkáně, které se stlačí na tloušťku menší než 0,75 mm, 
na tkáně, které nelze pohodlně stlačit na sílu 1,0 mm nebo na aortu.

4. Nepoužívejte žlutohnědé náplně Endo GIA™  na jakékoli tkáně, které se stlačí na méně než 0,88 mm, na tkáně, které 
nelze pohodlně stlačit na tloušťku 1,5 mm nebo na aortu.

5. Nepoužívejte fialové náplně GIA™  na jakékoli tkáně, které se stlačí na méně než 1,5 mm, na tkáně, které nelze 
pohodlně stlačit na tloušťku 2,25 mm nebo na aortu.

6. Nepoužívejte černé náplně Endo GIA™  na jakékoli tkáně, které se stlačí na méně než 2,25 mm, na tkáně, které nelze 
pohodlně stlačit na tloušťku 3,0 mm nebo na aortu. 

7. Nástroje Endo GIA™Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL nelze používat 
u tkání, jako jsou například játra nebo slezina, jejichž stlačitelnost je taková, že uzavření přístroje by způsobilo jejich 
destrukci.

8. Nepoužívejte sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal nebo Endo GIA™ Ultra Universal 
XL tam, kde nelze po použití vizuálně zkontrolovat zástavu krvácení.

9. Nepoužívejte žádný lineární vyřezávač na hlavní cévy bez zajištění proximální a distální kontroly.

10. Nástroje nepoužívejte na ischemickou a odumřelou tkáň.

11. Použití náplní se zakřiveným hrotem je kontraindikováno u tkání nebo struktur, které se úplně nevejdou do čelistí 
proximálně k přechodnému úhlu zahnutého hrotu.

12. Tyto nástroje se dodávají STERILNÍ a jsou určeny pouze pro JEDNO použití. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE.

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1. Předoperační radioterapie může tkáň změnit.  Tyto změny mohou například způsobit, že tloušťka tkáně překročí u 
zvolené velikosti svorek povolený rozsah. Proto je zapotřebí pečlivě zvážit výběr odpovídající velikosti svorek i veškerou 
léčbu, kterou pacient musí před zákrokem podstoupit.

2. Při použití nástroje Endo GIA™ Ultra Universal s černou náplní (4,0 mm, 4,5 mm nebo 5,0 mm), nástroj se MUSÍ 
vložit do 15mm trokaru. Do menšího trokaru se černá náplň (4,0 mm, 4,5 mm nebo 5,0 mm) nevejde. To se netýká 
sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.

3. Před použitím sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal nebo Endo GIA™ Ultra 
Universal XL vždy zkontrolujte tloušťku tkáně a vyberte vhodnou velikost svorek. Příliš silná nebo příliš tenká tkáň 
může vést k nesprávnému tvarování svorek.

4. Nesvorkujte nástroj před tím, než odstraníte přepravní klín.

5. Před zavedením a vyjmutím sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal nebo Endo GIA™ Ultra Universal XL z pouzdra 
trokaru (nebo incize, pakliže používáte sešívačku Endo GIA™ Ultra Universal Short) vždy zavřete čelisti sešívačky.

6. Po použití a vyjmutí nástroje vždy prohlédněte linii svorek a okolí a zjistěte, zda došlo k hemostáze a není přítomno 
prosakování. Menší krvácení nebo prosakování lze zastavit elektrokauterizací nebo ručně stehy.

7. Umístění tkání blízko tkáňových zarážek (na náplni) může vést k nesprávné funkci sešívačky. Tkáň přesahující čáru 
řezu nebude rozříznuta.

8. Pokud používáte sešívačku víckrát než jednou během JEDNOHO chirurgického postupu, ujistěte se, že jste odstranili 
prázdnou jednorázovou náplň Endo GIA™  a založili jste novou. Je poskytována bezpečnostní pojistka, která předchází 
riziku, že dojde k opakovanému použití již použité jednorázové náplně. Nepokoušejte se bezpečnostní pojistku vyřadit 
z funkce.  Vyřazení bezpečnostní pojistky z funkce může způsobit závadu zařízení. 

9. Při volbě polohy sešívačky v operačním poli zajistěte, aby v čelistech přístroje nebyly zachyceny žádné překážky jako 
např. svorky. Výsledkem aplikace přístroje přes jakoukoli překážku může být neúplný řez a nesprávné vytvarování svorek.

10. Endoskopické zákroky by měli provádět pouze lékaři, kteří jsou náležitě vyškoleni v endoskopických technikách. 
Před prováděním jakéhokoli endoskopického postupu si prostudujte lékařskou literaturu pojednávající o těchto 
postupech, jejich komplikacích a rizicích.

11. Aby nedošlo k úrazu elektrickým proudem, popálení pacienta či uživatele nebo k poškození nástroje, je nutné se 
důkladně seznámit se zásadami pro laserové a elektrochirurgické postupy.

12. Jsou-li při zákroku společně použity endoskopické přístroje a doplňky od různých výrobců, ověřte si vzájemnou 
kompatibilitu přístrojového vybavení a zkontrolujte, zda nebyla narušena elektrická izolace nebo uzemnění.

13. Kovadlinka musí být před otevřením náplně uvnitř tělní dutiny zcela viditelná (projít pouzdrem trokaru). To se 
netýká sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.

14. Při oddělování hlavních cévních struktur dodržujte základní chirurgický principy proximální a distální kontroly.

15. Při manipulaci s tkání pomocí náplní se zahnutým hrotem netlačte nadměrně na křehké struktury zařízení se 
zahnutým hrotem.

16. V případě náplně se zahnutým hrotem zkontrolujte, zda tkáň nebo céva, která má být protnuta, nepřesahuje za 
černou čáru řezu na náplni. Zařízení řeže pouze po černou čáru řezu. Tkáň zachycená v čelistech distálně od této čáry 
nebude protnuta.  

17. Nástroj bude řezat a sešívat všechny struktury zachycené v čelistech. Ujistěte se, že v čelistech nástroje jsou 
zachyceny pouze struktury určené pro řez a sešití.

18. Kompatibilita materiálu zesílení svorkových řad pro použití s šedými, žlutohnědými, fialovými a černými 
jednorázovými vychylovacími náplněmi a vychylovacími náplněmi se zahnutými hroty nebyla stanovena.

19. Při stisknutí zeleného aplikačního tlačítka držte smyčkovou rukojeť. Tím umožníte smyčkové rukojeti postupný 
posun do aplikační polohy. Pokud během stlačování zeleného tlačítka nebudete držet smyčkovou rukojeť, posune se 
škubnutím a to může vést k otřesu nástroje.

20. Neúplná aplikace náplně vyústí v neúplný řez nebo formaci nedokonalých svorek, co může vést k nedostatečné 
hemostázi anebo prosakování.

21. Nemačkejte rukojeti nástroje během zatahování černého knoflíku.

22. Nástroj a jednorázové náplně jsou dodávány STERILNÍ a jsou určeny pouze pro použití během JEDNOHO zákroku.  
PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE.  NERESTERILIZUJTE. Opakovaná příprava či resterilizace mohou narušit integritu zařízení 
s následným poraněním, onemocněním či smrtí pacienta.  Opakované použití (dokonce i po sterilizaci) nese riziko 
kontaminace a mohlo by vést k nakažení pacienta nebo přenosu infekčního onemocnění.

1   SCHEMATICKÝ NÁKRES

A) KOLÍK K2) INDIKÁTOR VYROVNÁNÍ NÁPLNĚ (DŘÍK)

B) DŘÍK L) KOVADLINKA

C) PÁKA KLOUBOVÉHO SPOJENÍ M) DORAZ TKÁNĚ

D) OTOČNÁ OBJÍMKA N) KONEC LINIE ŘEZU

E) ZELENÉ APLIKAČNÍ TLAČÍTKO  O) KONEC LINIE SVOREK

F) ČERNÝ VRATNÝ KNOFLÍK P) KRYT DOLNÍHO TLAČÍTKA SVORKY

G) SVĚTLOMODRÉ UVOLŇOVACÍ TLAČÍTKO Q) INKREMENTÁLNÍ ZNAČKY

H) SMYČKOVÁ RUKOJEŤ R) ZÁSOBNÍK SVOREK

I) JEDNORÁZOVÁ NÁPLŇ (30, 45, 60) S) JEDNORÁZOVÁ NÁPLŇ SE ZAHNUTÝM HROTEM (30, 45, 60) 

J) PŘEPRAVNÍ KLÍN T) PRUŽNÝ ZAVADĚČ

K1) INDIKÁTOR VYROVNÁNÍ NÁPLNĚ (náplň) U) PŘÍCHYTKA PRO UPEVNĚNÍ PRUŽNÉHO ZAVADĚČE

2   NAPLNĚNÍ

1. Náplň je balena v otevřené poloze. Nepokoušejte se náplň uzavřít.

VAROVÁNÍ: VŽDY ZVOLTE NÁPLŇ S ODPOVÍDAJÍCÍ VELIKOSTÍ SVORKY PRO DANOU TLOUŠŤKU 
TKÁNĚ. NADMĚRNĚ VELKÁ NEBO MALÁ TLOUŠŤKA TKÁNĚ MŮŽE MÍT ZA NÁSLEDEK NEPŘIJATELNÉ 
POSTAVENÍ SVOREK. 

UPOZORNĚNÍ: Nepokoušejte se odstranit přepravní klín dokud není náplň založena do nástroje.

2. Ujistěte se, že černý vratný knoflík na nástroji je zcela zaražen a páka kloubního spojení je v neutrální poloze (0°) 
k nástroji.

C) PÁKA KLOUBNÍHO SPOJENÍ

F) ČERNÝ VRATNÝ KNOFLÍK

3. Při plnění sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal nebo Endo GIA™ Ultra Universal XL 
příslušnou náplní vložte kolík na distálním konci dříku nástroje do náplně. Ujistěte se, že indikátor vyrovnání naplnění 
na náplni je zarovnán s indikátorem vyrovnání naplnění na dříku. Vtlačte náplň a otočte ve směru hodinových ručiček o 
45°směrem k nástroji, takže se náplň uzamkne na místě a ozve se slyšitelné klepnutí. Je-li náplň vložena do sešívačky 
správně, modré uvolňovací tlačítko pod hřídelem je na svém místě a pod ním není vidět žádné červené zbarvení.

K1) INDIKÁTOR VYROVNÁNÍ NÁPLNĚ (náplň)

K2) INDIKÁTOR VYROVNÁNÍ NÁPLNĚ (DŘÍK)

4. Odstraňte z náplně přepravní klín.  Proveďte s nástrojem cyklus, abyste se ujistili o správném založení náplně.  
Udělejte to tak, že stlačíte jednou rukojeti tak, aby se uzavřely čelisti náplně. Stlačte černou smyčkovou rukojeť úplně 
dopředu nebo zatáhněte dozadu černý vratný knoflík a zkontrolujte, zda se čelisti náplně úplně rozevřely.  

VAROVÁNÍ: Před odstraněním přepravního klínu přístroj nezavírejte.

5. Zavřete čelisti nástroje před jeho vložením do trokaru (nebo incize, pokud používáte sešívačku Endo GIA™ Ultra 
Universal Short).

3   SEJMUTÍ

1. Chcete-li sejmout náplň ze stapleru, musí být páka kloubního spojení v neutrální poloze. Ujistěte se, že čelisti 
náplně jsou otevřeny. O tom se přesvědčíte tak, že zarazíte úplně černý vratný knoflík. Zastrčte světle modrý snímací 
knoflík (umístěný na spodní straně dříku blízko smyčkové rukojeti) zpět proti nástroje, otočte náplní 45° proti směru 
hodinových ručiček a vyjměte náplň z dříku nástroje.

C) VYCHYLOVACÍ PÁKA

G) SVĚTLOMODRÉ UVOLŇOVACÍ TLAČÍTKO

4   NÁVOD K POUŽITÍ

POZNÁMKA: Před vložením nástroje do pouzdra trokaru (nebo incize, pokud používáte sešívačku Endo GIA™ Ultra 
Universal Short) musí být čelisti náplně uzavřeny. Zavřete je stiskem rukojeti. Nepokoušejte se vložit nebo odstranit 
nástroj z incize nebo dříku trokaru, pokud je nástroj ve vychýlené poloze.

1. Vložte sešívačku Endo GIA™ Ultra Universal nebo Endo GIA™ Ultra Universal XL do vhodně velkého pouzdra trokaru, 
nebo většího pomocí konvertoru.  To se netýká sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

UPOZORNĚNÍ: Před otevřením NÁPLNĚ uvnitř tělní dutin musí být vidět celá kovadlinka (projít 
pouzdrem trokaru). To se netýká sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Sešívačka Endo GIA™ Ultra Universal umožňuje vychylování o 45° každým směrem.

2. Jakmile je nástroj v tělní dutině, otevřete čelisti nástroje tak, že úplně zastrčíte černý vratný knoflík. 

UPOZORNĚNÍ: Nestlačujte rukojeti nástroje během zastrkávání černého knoflíku.

3. Po otevření čelistí je stapler v režimu uchopení. V režimu uchopení lze automaticky uchopovat tkáň uvnitř čelistí 
stlačením rukojeti, čímž dojde k uzavření čelistí. Pro uvolnění stisku tkáně, posuňte rukojeti vpřed, čímž uvolníte čelisti 
náplně. Pro uvolnění režimu uchopení stlačte rukojeti zpět, podržte a stiskněte zelené aplikační tlačítko (rukojeti se 
vrátí do aplikační polohy).  Nyní je vše připraveno k použití zařízení.

4. V případě náplně se zahnutým hrotem lze zahnutý hrot kovadlinky použít k manipulaci s tkání. Hrot bude jasně 
viditelný, když bude náplň přichycena ke tkáni nebo cévě určené k protnutí. 

VAROVÁNÍ: PŘI MANIPULACI S TKÁNÍ POMOCÍ NÁPLNÍ SE ZAHNUTÝM HROTEM NETLAČTE 
NADMĚRNĚ NA KŘEHKÉ STRUKTURY ZAŘÍZENÍ SE ZAHNUTÝM HROTEM.

UPOZORNĚNÍ: V případě náplně se zahnutým hrotem zkontrolujte, zda tkáň nebo céva, která 
má být protnuta, nepřesahuje za černou čáru řezu na náplni. Zařízení řeže pouze po černou čáru 
řezu. Tkáň zachycená v čelistech distálně od této čáry nebude protnuta.  

5. Náplň se zahnutým hrotem lze použít s pružným zavaděčem dodávaným s náplní nebo bez něj. Chirurg může 
zavaděč připevnit na zahnutý hrot a použít při vedení kovadlinky do určené polohy a pod cévu nebo tkáň, která má 
být protnuta.

Zavaděč se namontuje na zahnutý hrot tak, že se příchytávací konec zavaděče nasune na zahnutý hrot kovadlinky.

UPOZORNĚNÍ: Náplň se zahnutým hrotem nelze použít na tupou disekci s připojeným zavaděčem.

6. Zasuňte zavaděč za strukturu, která má být sešita. Při zasouvání zavaděče lze použít pravoúhlou svorku vhodné 
velikosti. 

UPOZORNĚNÍ: Na zavaděč nesmíte působit nadměrnou silou. Důsledkem nadměrné síly může 
být oddělení zavaděče od kovadlinky. 

POZNÁMKA:Zavaděč a jeho příchytka jsou RTG kontrastní v případě, že se jeden z nich trvale oddělí od náplně se 
zahnutým hrotem.

7. Pomocí zavaděče zaveďte kovadlinku za strukturu, která má být sešita. 

VAROVÁNÍ: NÁSTROJ BUDE ŘEZAT A SEŠÍVAT VŠECHNY STRUKTURY ZACHYCENÉ V ČELISTECH. 
UJISTĚTE SE, ŽE V ČELISTECH NÁSTROJE JSOU ZACHYCENY POUZE STRUKTURY URČENÉ PRO ŘEZ A 
SEŠITÍ. 

8. Nástroj lze spustit pomocí zavaděče nebo také můžete zavaděč odstranit před spuštěním nástroje.

9. Umístěte sešívačku Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal nebo Endo GIA™ Ultra Universal XL 
napříč tkání, kterou chcete protnout.

UPOZORNĚNÍ: Při umístění sešívačky na místo aplikace se ujistěte, že nejsou v čelistech nástroje 
přítomny žádné překážky (např. spony). Výsledkem aplikace přístroje přes jakoukoli překážku 
může být neúplný řez a nesprávné vytvarování svorek. Nástroj neprořízne tkáně za černou 
čárou řezu, která je vyznačena na jednorázové náplni. U tkání přesahujících délku náplně (30, 
45 nebo 60 mm) může být nutná více než jedna aplikace sešívačky. 

N) ČÁRA ŘEZU

UPOZORNĚNÍ: Umístění tkání proximálně k tkáňovým zarážkám (na náplni) může vést k 
nesprávné funkci sešívačky. Tkáň přesahující čáru řezu nebude rozříznuta.

10. Uzavřete čelisti náplně napříč tkání, aby došlo k proříznutí úplným stiskem rukojeti. Sešívačka je vybavena 
bezpečnostní pojistkou; přístroj založí svorky a rozřízne tkáň až po stisku zeleného tlačítka.

UPOZORNĚNÍ: Při opakovaném použití sešívačky během JEDNOHO chirurgického postupu 
se ujistěte, že jste odstranili prázdnou jednorázovou náplň Endo GIA™ a založili novou. Je 
dodávána bezpečnostní pojistka, která zabrání opakované aplikaci prázdné jednorázové 
náplně. Nepokoušejte se bezpečnostní pojistku vyřadit z funkce.

Před aplikací sešívačky lze změnit polohu čelistí na tkáni úplným zatažením černého vratného knoflíku úplně dozadu, 
čím se čelisti otevřou.  Jakmile jsou čelisti otevřeny, stapler lze uchopit. Po uchopení a repozici stapleru na tkáň, 
uvolněte uchopovací režim stlačením rukojetí zpět, podržte rukojeť a stlačte zelené aplikační tlačítko. Rukojeť se vrátí 
do aplikační polohy a nástroj je připraven k použití.

11. Chcete-li přístroj použít po stisknutí zeleného aplikačního tlačítka, musíte opakovaně stisknout rukojeť, dokud kryt 
dolní svorky nedosáhne distální konec otvoru zásobníku a rukojeť se nezablokuje.

E) ZELENÉ APLIKAČNÍ TLAČÍTKO

P) KRYT DOLNÍHO TLAČÍTKA SVORKY

Postupné stlačení rukojetí je vyžadováno pro úplnou aplikaci náplně.

Celkový počet stlačení je závislý na délce náplně (30 mm, 45 mm nebo 60 mm).

VAROVÁNÍ: SELHÁNÍ ÚPLNÉHO APLIKOVÁNÍ NÁPLNĚ VEDE K NEÚPLNÉMU ŘEZU A/NEBO 
NEDOKONALÉ FORMACI SVOREK, COŽ MŮŽE VÉST K NEDOKONALÉ HEMOSTÁZI A/NEBO 
PROSAKOVÁNÍ.

12. Jakmile je nástroj zcela aplikován, otevřete čelisti úplným zatlačením černého vratného knoflíku. Opatrně vyjměte 
přístroj z tkáně. 

UPOZORNĚNÍ: Po aplikaci a vyjmutí nástroje vždy zkontrolujte linii svorek a okolí, zda je 
dokonalá hemostáza a není přítomno prosakování. Menší krvácení nebo prosakování lze 
zvládnout pomocí elektrokauterizace nebo ručních stehů.

13. Po úplné aktivaci náplně zavřete čelisti nástroje a vytáhněte sešívačku Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo 
GIA™ Ultra Universal nebo Endo GIA™ Ultra Universal XL z tělní dutiny, abyste z nástroje mohli uvolnit jednorázovou 
náplň. 

POZNÁMKA: Nepokoušejte se vložit nebo vyjmout přístroj z pouzdra trokaru nebo incize, je-li ve vychýlené poloze. 

Sešívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal nebo Endo GIA™ Ultra Universal XL lze 
opakovaně naplnit a použít až 25krát v rámci jednoho postupu.

5   SPECIFIKACE SVOREK

V) DÉLKA SVORKOVÉ LINIE

W) BARVA

X) VELIKOST OTEVŘENÉ SVORKY

Y) VELIKOST ZAVŘENÉ SVORKY

SKLADUJTE PŘI POKOJOVÉ TEPLOTĚ. DLOUHODOBĚ NEVYSTAVUJTE ZVÝŠENÝM TEPLOTÁM.

HU

Universal, Universal Short és Universal XL 
egyszer használatos tűzőgépek

A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.

FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatának megkönnyítésére készült. Nem a sebészeti technikák kézikönyve.

Ezt az eszközt úgy tervezték, tesztelték és gyártották, hogy kizárólag egy betegen legyen használható. Újbóli 
használata vagy felújítása nem megfelelő működéshez, ezáltal a beteg sérüléséhez vezethet. Az eszköz újrakezelése 
és/vagy újrasterilizálása az eszköz szennyeződéséhez és a beteg megfertőzéséhez vezethet. Tilos az eszközt 
újrahasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
Az Endo GIA™ Ultra Universal Short, az Endo GIA™ Ultra Universal és az Endo GIA™ Ultra Universal XL tűzőgépek két 
darab háromszoros, lépcsősen eltolt sor titánkapcsot helyeznek el, és ezzel egy időben szétválasztják a szövetet a két 
sor között. A kapcsok mérete az egyszer használatos újratöltéstől függ:

Szürke újratöltés és szürke hajlított hegyű újratöltés - két darab háromszoros, lépcsősen eltolt sor 2 mm-es titánkapocs

Rozsdabarna újratöltés és rozsdabarna hajlított hegyű újratöltés - két darab háromszoros, növekvő magasságú, 
lépcsősen eltolt sor 2, 2,5 és 3 mm-es titánkapocs

Lila újratöltés és lila hajlított hegyű újratöltés - két darab háromszoros, növekvő magasságú, lépcsősen eltolt sor 3, 
3,5 és 5 mm-es titánkapocs

Fekete újratöltés - két darab háromszoros, növekvő magasságú, lépcsősen eltolt sor 4, 4,5 és 5 mm-es titánkapocs

Az Endo GIA™ Ultra Universal Short tűzőgépet kizárólag hagyományos sebészeti beavatkozásokra tervezték.  A 
trokárra és a laparoszkópos beavatkozásokra vonatkozó javallatok, utasítások és figyelmeztetések csak az Endo GIA™ 
Ultra Universal és az Endo GIA™ Ultra Universal XL méretű tűzőgépek esetén alkalmazandók, az Endo GIA™ Ultra 
Universal Short tűzőgépek esetében nem.  

Az Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal és az Endo GIA™ Ultra Universal XL tűzőgépek 
bármely olyan újratöltéssel használhatóak, amelyből a 30, 45 vagy 60 mm-es méretek rendelkezésre állnak.

A szürke, rozsdabarna vagy sötétlila színű újratöltések valamelyikével működő Endo GIA™ Ultra Universal és az Endo 
GIA™ Ultra Universal XL méretű tűzőgépek 12 mm-es vagy nagyobb méretű, adapteres trokáron keresztül végzett 
bevezetéshez használhatóak.  Ez nem vonatkozik az Endo GIA™ Ultra Universal Short tűzőgépre.

A fekete újratöltéssel működő Endo GIA™ Ultra Universal és az Endo GIA™ Ultra Universal XL méretű tűzőgépek 15 
mm-es vagy nagyobb méretű, adapteres trokáron keresztül végzett bevezetéshez használhatóak.  Ez nem vonatkozik 
az Endo GIA™ Ultra Universal Short tűzőgépre.

Az eszköz 25-ször tölthető újra és aktiválható egy eljárás során.  

MEGJEGYZÉS: Az eszközök a 30 mm hosszúságú szürke, rozsdabarna és sötétlila, a 45 mm-es szürke, rozsdabarna, 
lila és fekete, illetve a 60 mm hosszúságú rozsdabarna, lila és fekete újratöltést képesek befogadni.

A hajlított hegyű újratöltés disztális végén lévő hajlított hegy a szövet és erek preparálására és manipulálására 
használható a következő elsütéshez és kapocselhelyezéshez szükséges célszövet keresésekor.

A hajlított hegyű újratöltéshez járó rugalmas bevezető felhelyezhető a hajlított hegyre, hogy vezesse az ütközőt az 
átvágandó szövet/ér alatt.

KOMPATIBILITÁS
Minden Endo GIA™ Ultra Universal tűzőgép kompatibilis minden Endo GIA™ Universal és Endo GIA™ Roticulator™ 
egyszer használatos betöltő egységgel, illetve minden Endo GIA™ egyszer használatos, Tri-Staple™ technológiájú 
újratöltéssel.

Az Endo GIA™ Ultra Universal tűzőgépek és az Endo GIA™ Universal Straight vagy Endo GIA™ Roticulator™ egyszer 
használatos betöltő egységek együttes használatakor (a) olvassa el az Endo GIA™ Universal és a GIA™ Universal IFU 
eszközökhöz mellékelt javallatokat, ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket és óvintézkedéseket, illetve (b) olvassa el a 
betöltésre, kivételre és használatra vonatkozó útmutatókat az Endo GIA™ Ultra Universal IFU csomagban. 

Minden Endo GIA™ Universal és GIA™ Universal tűzőgép kompatibilis minden Endo GIA™ egyszer használatos, 
Tri-Staple™ technológiájú újratöltéssel. 

Az Endo GIA™ Universal és GIA™ Universal tűzőgépek és az Endo GIA™ egyszer használatos, Tri-Staple™ technológiájú 
újratöltések együttes használatakor (a) olvassa el az Endo GIA™ Ultra Universal eszközökhöz mellékelt javallatokat, 
ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket és óvintézkedéseket, illetve (b) olvassa el a betöltésre, kivételre és használatra 
vonatkozó útmutatókat az Endo GIA™ Ultra Universal és GIA™ Universal IFU csomagban. 

A kapocssort megerősítő anyag és a Tri-Staple™ technológiájú Endo GIA™ egyszer használatos újratöltések 
kompatibilitása nem ismert.

JAVALLAT
Az Endo GIA™ Ultra Universal Short, az Endo GIA™ Ultra Universal és az Endo GIA™ Ultra Universal XL méretű 
tűzőgépek hasi, nőgyógyászati, gyermekgyógyászati és mellkasi műtéti eljárásoknál használható szöveti resectio 
és transectio, illetve anastomosis létrehozása esetén. Használható a máj, a máj véredényei és az epeképletek 
transectiojára és resectiojára.

Az Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal és Endo GIA™ Ultra Universal XL tűzőgépek az 
Endo GIA™ hajlított hegyű egyszer használatos újratöltésekkel felhasználható tompa preparálásra vagy a célszövet 
elválasztására a többi szövettől.

ELLENJAVALLATOK
1. Laparoszkópiás beavatkozások esetén ne használja az Endo GIA™ Ultra Universal Short tűzőgépet.

2. Az Endo GIA™ Ultra Universal Short tűzőgépet ne vezesse át a trokáron, mivel a trokárból való biztonságos 
kilépéshez a karon található nyárs nem elég hosszú és a tűzőgép befogópofái kinyílhatnak.

3. Az Endo GIA™ szürke egyszer újratöltés nem alkalmazható olyan szöveten, amely 0,75 mm-nél jobban 
összenyomható, vagy kényelmesen nem nyomható össze 1 mm-re, illetve az aortán.

4. Az Endo GIA™ rozsdabarna újratöltés nem alkalmazható olyan szöveten, amely 0,88 mm-nél jobban 
összenyomható, vagy kényelmesen nem nyomható össze 1,5 mm-re, illetve az aortán.

5. Az Endo GIA™ sötétlila újratöltés nem alkalmazható olyan szöveten, amely 1,5 mm-nél jobban összenyomható, 
vagy kényelmesen nem nyomható össze 2,25 mm-re, illetve az aortán.

6. Az Endo GIA™ fekete újratöltés nem alkalmazható olyan szöveten, amely 2,25 mm-nél jobban összenyomható, 
vagy kényelmesen nem nyomható össze 3 mm-re, illetve az aortán. 

7. Az Endo GIA™ Ultra Universal Short, az Endo GIA™ Ultra Universal és az Endo GIA™ Ultra Universal XL eszközöket 
nem szabad a májhoz vagy a léphez hasonló szöveten használni, amelyekben az összenyomás a készülék zárásakor 
károsodást okozhat.

8. Az Endo GIA™ Ultra Universal Short, az Endo GIA™ Ultra Universal vagy az Endo GIA™ Ultra Universal XL tűzőgépek 
nem használhatók olyan esetben, amikor a haemostasis megfelelősége az alkalmazás után nem állapítható meg 
vizuálisan.

9. Az egyenes vágó nagyereken történő alkalmazása előtt ellenőrizze a proximális és disztális szabályozást.

10. Az eszköz nem alkalmazható csökkent vérellátású vagy üszkös szöveten.

11. A hajlított hegyű újratöltések használata ellenjavallt olyan szövetek és képletek esetén, amelyek nem illeszthetők 
teljesen a bepofógpofák közé a hajlított hegy átmeneti szögére proximálisan.

12. Az eszközök STERILEN kerülnek forgalomba, és kizárólag EGYSZER használhatók. HASZNÁLAT UTÁN ELDOBANDÓ! 
TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI!

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ELŐÍRÁSOK
1. A műtétet megelőző radioterápia változásokat idézhet elő a szövetben.  Ezek a változások például okozhatják azt, 
hogy a szövet vastagsága meghaladja a kiválasztott kapocsméret javallott mérettartományát. Vegye figyelembe a 
páciens sebészeti beavatkozás előtti esetleges kezelését a kapocsméret kiválasztásakor.

2. Az Endo GIA™ Ultra Universal eszköz és fekete (4 mm, 4,5 mm vagy 5 mm) újratöltés használata esetén az eszköz 
15 mm-es trókárba KELL illeszteni. Kisebb trókár nem fogadja a fekete (4, 4,5 vagy 5 mm-es) újratöltést. Ez nem 
vonatkozik az Endo GIA™ Ultra Universal Short tűzőgépre.

3. Mindig állapítsa meg a szövet vastagságát és válassza ki a megfelelő kapocsméretet az Endo GIA™ Ultra Universal 
Short, az Endo GIA™ Ultra Universal vagy az Endo GIA™ Ultra Universal XL tűzőgép használata előtt. A túl vastag vagy 
túl vékony szövet miatt a kapcsok deformálódhatnak.

4. Az ék eltávolítása előtt ne zárja össze az eszköz tűzőpofáit.

5. Mindig zárja be az Endo GIA™ Ultra Universal vagy az Endo GIA™ Ultra Universal XL tűzőgép befogópofáit, mielőtt 
bevezeti vagy eltávolítja a tűzőgépet a trokárhüvelyből (vagy a metszésből, amennyiben az Endo GIA™ Ultra Universal 
Short tűzőgépet használja).

6. A belövést és az eszköz eltávolítását követően minden esetben ellenőrizze a varratot és környékét a haemostasis és/
vagy szivárgás elkerülése érdekében. A kisebb vérzések vagy szivárgások kézi öltésekkel vagy elektrokauterizációval 
szüntethetők meg.

7. A szövetrögzítőktől (az újratöltésen) proximalis helyzetben lévő szövetek a tűzőgép meghibásodását okozhatják. A 
vágási vonalon túl elhelyezkedő szövetek nem lesznek átvágva.

8. Ha a tűzőgépet EGYETLEN műtéti eljáráson belül többször használja, ügyeljen arra, hogy eltávolítsa az Endo 
GIA™ egyszer használatos újratöltést és töltsön be újat. A beépített biztonsági zár megakadályozza az üres, egyszer 
használatos újratöltés másodszori alkalmazását. Ne próbálja meg kiiktatni a biztonsági zárat.  A biztonsági zár 
kiiktatása az eszköz nem megfelelő működéséhez vezethet. 

9. A tűzőgép elhelyezésekor az alkalmazási területen ügyeljen arra, hogy ne kerüljön semmilyen akadály (például 
kapocs) az eszköz befogópofái közé. Ha akadály felett használja az eszközt, a vágás esetleg csak részleges, illetve a 
kapcsok kialakítása hibás lesz. 

10. Csak a megfelelő képzettséggel rendelkező és az endoszkópos technikákban jártas orvosok végezzenek 
endoszkópos beavatkozásokat. Az endoszkópiás eljárások alkalmazása elott a technikák, komplikációk és kockázatok 
tekintetében tájékozódjon az orvosi irodalomban.

11. A lézeres és elektrosebészeti beavatkozásokkal kapcsolatos elméletek alapos ismerete elengedhetetlen a 
beteget és a kezelőket egyaránt érintő áramütés és égés veszélyének csökkentéséhez, ill. a készülék károsodásának 
elkerüléséhez.

12. Ha különböző gyártók endoszkópos készülékeit és kellékeit egy eljárás keretén belül alkalmazza, ellenőrizze azok 
kompatibilitását és az elektromos szigetelés vagy földelés épségét.

13. Az ütközőnek teljesen láthatónak kell lennie (a trokárhüvelyen kívül), mielőtt a testüregben kinyitja a újratöltést. 
Ez nem vonatkozik az Endo GIA™ Ultra Universal Short tűzőgépre.

14. A fő érképletek szétválasztásakor tartsa be a proximális és disztális szabályozás sebészeti alapelveit.

15.  Amikor hajlított hegyű újratöltésekkel manipulál szövetet, ne nyomja túlzott erővel a törékeny képleteket az 
eszköz hajlított hegyével.

16.  Hajlított hegyű újratöltés esetén győződjön meg arról, hogy az átvágandó szövet/ér nem nyúlik túl az újratöltés 
fekete vágási vonalán. Az eszköz csak a fekete vágási vonalig fog vágni. A befogópofák közt lévő, de a vonalhoz képest 
disztális szövet nem lesz átvágva.  

17. Az eszköz átvágja és áttűzi a befogópofák közt lévő képleteket. Ügyeljen arra, hogy csak olyan képletek legyenek a 
befogópofák közt, amelyeket át kíván vágni.

18. Az Endo GIA™ szürke, rozsdabarna, sötétlila és fekete hajlított hegyú, csuklós egyszer használatos újratöltés és a 
felhasznált kapocssort megerősítő anyag kompatibilitásának ellenőrzése nem történt meg.

19. A zöld tűzgomb nyomva tartása közben fogja meg a hurokfogót. Ezáltal a hurokfogó fokozatosan tud előre menni 
a tüzelő pozícióba. Ha nem tartja a hurokfogót a zöld gomb megnyomásakor, hirtelen ugrik oda, ami megrázhatja 
az eszközt.

20. Ha az újratöltés nincs teljesen kiürítve, a vágás, illetve a kapcsok kialakítása nem lesz tökéletes, és a haemostasis 
nem lesz megfelelő, illetve szivárgás léphet fel.

21. A fekete gomb visszahúzása közben ne szorítsa össze az eszköz markolatát.

22. Az eszköz és az egyszer használatos újratöltés STERILEN kerül forgalomba, és csak EGYETLEN műtéti eljárás 
során használható.  HASZNÁLAT UTÁN ELDOBANDÓ!  TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI! Az eszköz újrafelhasználása vagy 
újbóli sterilizálása az eszköz épségét veszélyeztetheti illetve a beteg sérüléséhez, megbetegedéséhez vagy halálához 
vezethet.  Az újbóli sterilizálást követő újrahasznosítás magában hordja a szennyeződés és fertőzés veszélyét vagy 
fertőző betegséget vihet át.

1   SEMATIKUS ÁBRA

A) TŰ

B) NYÁRS

C) HAJLÍTÓKAR

D) FORGÓNYAK

E) ZÖLD INDÍTÓGOMB 

F) FEKETE VISSZAHÚZÓ GOMB

G) VILÁGOSKÉK ÜRÍTŐ GOMB

H) HUROK FOGANTYÚ

I) EGYSZER HASZNÁLATOS ÚJRATÖLTÉS (30, 45, 60)

J) ÉK

K1) BETÖLTÉSI ILLESZTŐJELZÉS (újratöltés)

K2) BETÖLTÉSI ILLESZTŐJELZÉS (Nyárs)

L) ÜTKÖZŐ

M) SZÖVETRÖGZÍTŐ

N) VÁGÁSI VONAL VÉGE

O) KAPOCSSOR VÉGE

P) ALSÓ KAPOCSFEDŐ

Q) FOKBEOSZTÁS

R) KAPOCSTÁR

S) EGYSZER HASZNÁLATOS HAJLÍTOTT HEGYŰ ÚJRATÖLTÉS (30, 45, 60)

T) RUGALMAS BEVEZETŐ 

U) RUGALMAS BEVEZETŐ RÖGZÍTŐKAPCSA

2   TÖLTÉS

1. Az újratöltés a csomagolásban nyitott állapotban van. Ne kísérelje meg az újratöltés bezárását.

VIGYÁZAT! MINDIG A SZÖVETVASTAGSÁGNAK MEGFELELŐ MÉRETŰ KAPCSOT TARTALMAZÓ 
ÚJRATÖLTÉST HASZNÁLJON. A TÚL VASTAG VAGY TÚL VÉKONY SZÖVET MIATT A KAPCSOK 
DEFORMÁLÓDHATNAK. 

FIGYELEM: Ne távolítsa el az éket, amíg az újratöltést nem töltötte be az eszközbe.

2. Ügyeljen arra, hogy az eszközön lévő fekete gomb teljesen visszahúzott állapotban, a hajlítókar semleges (az 
eszközhöz képest 0°-os) helyzetben legyen.

C) HAJLÍTÓKAR

F) FEKETE VISSZAHÚZÓ GOMB

3. Az Endo GIA™ Ultra Universal Short, az Endo GIA™ Ultra Universal vagy az Endo GIA™ Ultra Universal XL tűzőgép 
megfelelő újratöltéssel való ellátásához helyezze a újratöltésbe a nyárs distalis végén található tűt. Ügyeljen arra, hogy 
az újratöltésen lévő BETÖLTÉSI illesztőjelzés egy vonalban legyen a nyárson lévő BETÖLTÉSI illesztőjelzéssel. Nyomja 
be az újratöltést, és forgassa el 45°-ban az eszközhöz képest, amíg az újratöltés a helyére nem kattan.  Ha az újratöltés 
megfelelően van behelyezve a tűzőgépbe, a nyárs alatti kék Unload kiengedőgomb úgy helyezkedik el, hogy nem 
látszik alatta piros szín.

K1) BETÖLTÉSI ILLESZTŐJELZÉS (újratöltés)

K2) BETÖLTÉSI ILLESZTŐJELZÉS (NYÁRS)

4. Vegye ki az éket az újratöltésből.  Végezzen egy ciklust az eszközzel, hogy ellenőrizze az újratöltés megfelelő betöltését.  
Ehhez nyomja össze a fogantyút egyszer az újratöltés befogópofáinak bezárásához. Nyomja teljesen előre a fekete 
hurokfogót, vagy húzza vissza a fekete gombot, és ellenőrizze, hogy az újratöltés befogópofái teljesen kinyílnak-e.  

FIGYELMEZTETÉS: Az ék eltávolítása előtt ne zárja össze az eszköz tűzőpofáit.

5. Zárja be az eszköz befogópofáit, mielőtt a trokárba (Endo GIA™ Ultra Universal Short tűzőgép használata esetén a 
metszésbe) helyezi az eszközt.

3   ÜRÍTÉS

1. Az újratöltés tűzőgépből való ürítésekor a hajlítókart állítsa semleges helyzetbe. A fekete gomb teljes 
visszahúzásával biztosítsa, hogy az újratöltés befogópofái nyitva legyenek. Húzza meg a világoskék ürítő gombot (a 
nyárs alsó részén, a hurokfogó közelében található) az eszköz irányába, forgassa el az újratöltést az óramutató járásával 
ellentétes irányban 45°-kal, majd távolítsa el az újratöltést az eszköz nyársáról.

C) HAJLÍTÓKAR

G) VILÁGOSKÉK ÜRÍTŐ GOMB

4   HASZNÁLATI UTASÍTÁS

MEGJEGYZÉS: Az újratöltés befogópofáit helyezze zárt állásba, mielőtt az eszközt a trokárhüvelybe (vagy a 
metszésbe, ha az Endo GIA™ Ultra Universal Short tűzőgépet használja) vezetné be. A záráshoz szorítsa össze a 
markolatot. Ne próbálja meg behelyezni vagy eltávolítani a metszésből vagy a trokárhüvelyből az eszközt, ha az 
hajlított helyzetben van.

1. Helyezze az Endo GIA™ Ultra Universal vagy az Endo GIA™ Ultra Universal XL tűzőgépet egy megfelelő, vagy adapter 
használata esetén nagyobb méretű trokárhüvelybe.  Ez nem vonatkozik az Endo GIA™ Ultra Universal Short tűzőgépre.  

FIGYELMEZTETÉS: Az ütközőnek teljesen láthatónak kell lennie (a trokárhüvelyen kívül), mielőtt 
a testüregben kinyitja az újratöltést.  Ez nem vonatkozik az Endo GIA™ Ultra Universal Short 
tűzőgépre.

Az Endo GIA™ Ultra Universal tűzőgép mindkét irányban 45°-ban elhajlítható.

2. A testüregben a fekete gomb teljes visszahúzásával nyissa ki az eszköz befogópofáit. 

FIGYELMEZTETÉS: A fekete gomb visszahúzása közben ne szorítsa össze az eszköz markolatát.

3.  A befogópofák kinyitásakor a tűzőgép befogó üzemmódba kerül. Befogó üzemmódban a szövet a kar 
megnyomásával, ami bezárja a befogópofákat, atraumatikusan rögzíthető az újratöltés befogópofáiba. A szövet 
eleresztéséhez, azaz az újratöltés befogópofáinak kinyitásához tolja a kart előre. A fogás kiengedéséhez nyomja vissza 
teljesen a fogantyút, tartsa és nyomja le a zöld tüzelőgombot, és a fogantyú visszaáll tüzelő állásba.  Most már készen 
áll az indításra.

4. Hajlított hegyű újratöltés esetén az ütköző hajlított hegye használható a szövet manipulálására, és tisztán látható 
lesz, amikor az újratöltés rácsípődik az átvágandó szövetre/érre. 

FIGYELEM: AMIKOR HAJLÍTOTT HEGYŰ ÚJRATÖLTÉSEKKEL MANIPULÁL SZÖVETET, NE NYOMJA 
TÚLZOTT ERŐVEL A TÖRÉKENY KÉPLETEKET AZ ESZKÖZ HAJLÍTOTT HEGYÉVEL.

VIGYÁZAT: Hajlított hegyű újratöltés esetén győződjön meg arról, hogy az átvágandó szövet/ér 
nem nyúlik túl az újratöltés fekete vágási vonalán. Az eszköz csak a fekete vágási vonalig fog 
vágni. A befogópofák közt lévő, de a vonalhoz képest disztális szövet nem lesz átvágva.  

5. A hajlított hegyű újratöltés a hozzá mellékelt rugalmas bevezetővel vagy anélkül egyaránt használható. A sebészek 
a hajlított hegyre rögzíthetik a bevezetőt, és használhatják az ütköző megfelelő helyre vezetésére az átvágandó 
szövet/ér alatt.

A bevezető úgy rögzíthető a hajlított hegyre, hogy annak csatos végét az ütköző hajlított hegyére nyomja.

VIGYÁZAT: A hajlított hegyű újratöltés nem használható tompa preparálásra, ha a bevezető fel 
van csatolva.

6. Vigye a bevezetőt a tűzendő képlet mögé - ennek segítéséhez egy megfelelő méretű derékszögű kapocs lehet 
szükséges.

VIGYÁZAT: Ne alkalmazzon túl nagy erőt a bevezetőn, mert leválhat az ütközőről. 

MEGJEGYZÉS: A bevezető és a rögzítőkapocs rádiohullámok számára átlátszatlanok arra az esetre, ha valamelyik 
véletlenül leválna a hajlított hegyű újratöltésről.

7. A bevezetővel vezesse az ütközőt a tűzendő képlet mögé. 

FIGYELEM: AZ ESZKÖZ ÁTVÁGJA ÉS ÁTTŰZI A BEFOGÓPOFÁK KÖZT LÉVŐ KÉPLETEKET. ÜGYELJEN 
ARRA, HOGY CSAK OLYAN KÉPLETEK LEGYENEK A BEFOGÓPOFÁK KÖZT, AMELYEKET ÁT KÍVÁN VÁGNI. 

8. Az eszköz elsüthető úgy, hogy a bevezető a helyén van, de el is távolítható elsütés előtt.

9. Alkalmazza az Endo GIA™ Ultra Universal Short, az Endo GIA™ Ultra Universal vagy az Endo GIA™ Ultra Universal XL 
tűzőgépet a transectiora váró szöveten.

VIGYÁZAT: A tűzőgép elhelyezésekor az alkalmazási területen ügyeljen arra, hogy ne kerüljön 
semmilyen akadály (például kapocs) az eszköz befogópofái közé. Ha akadály felett használja 
az eszközt, a vágás esetleg csak részleges, illetve a kapcsok kialakítása hibás lesz. Az eszköz 
nem vágja a szövetet az egyszer használatos újratöltésen látható fekete vágási vonalon túl. Az 
újratöltés hosszát (30 mm, 45 mm vagy 60 mm) meghaladó hosszúságú szövet esetén szükség 
lehet az tűzőgép többszöri alkalmazására. 

N) VÁGÁSI VONAL

FIGYELMEZTETÉS: A szövetrögzítőktől (az újratöltésen) proximalis helyzetben lévő szövetek a 
tűzőgép meghibásodását okozhatják. A vágási vonalon túl elhelyezkedő szövetek nem lesznek 
átvágva.

10. A markolat teljes összeszorításával zárja az újratöltés befogópofáit az átvágásra váró szövetre. A tűzőgép biztonsági 
zárral van felszerelve, amely megakadályozza, hogy az eszköz a zöld indítógomb megnyomása nélkül helyezzen el 
kapcsokat és vágjon át szövetet.

VIGYÁZAT! Ha a tűzőgépet EGYETLEN műtéti eljáráson belül többször használja, ügyeljen 
arra, hogy eltávolítsa az Endo GIA™ egyszer használatos újratöltést és töltsön be újat. A 
beépített biztonsági zár megakadályozza az üres, egyszer használatos újratöltés másodszori 
alkalmazását. Ne próbálja meg kiiktatni a biztonsági zárat.

A kapocs belövése előtt az újratöltés befogópofái áthelyezhetőek a szöveten a fekete gomb teljes visszahúzásával, 
illetve a pofák kinyitásával.  A befogópofák kinyitásával a tűzőgép befogó üzemmódba kerül. A tűzőgép szövetbe 
történő befogása és áthelyezése után a befogó üzemmódból való kilépéshez hátrahúzás közben nyomja le a kart, és 
nyomja le a zöld tüzelőgombot. A fogantyú visszaáll tüzelési állásba, és az eszköz tüzelésre kész.

11. Az eszköz indítása: a zöld indítógomb aktiválása után, amíg az alsó kapocsfedő el nem éri a tár distalis végét és a 
kar nem mozdítható többé, egymás után többször szorítsa össze a markolatot.

E) ZÖLD INDÍTÓGOMB

P) ALSÓ KAPOCSFEDŐ

Az újratöltés teljes ürítéséhez egymás után többször meg kell húzni a kart.

Az újratöltés hosszától (30, 45 vagy 60 mm) függ, hogy a kar meghúzása hányszor szükséges.

FIGYELEM: HA AZ ÚJRATÖLTÉS NINCS TELJESEN KIÜRÍTVE, A VÁGÁS, ILLETVE A KAPCSOK 
KIALAKÍTÁSA NEM LESZ TÖKÉLETES, ÉS A HAEMOSTASIS NEM LESZ MEGFELELŐ, ILLETVE SZIVÁRGÁS 
LÉPHET FEL.

12. Az eszköz teljes kiürítése után a fekete gomb teljes visszahúzásával nyissa ki a befogópofákat. Óvatosan távolítsa 
el az eszközt a szövettől. 

FIGYELEM: A belövést és az eszköz eltávolítását követően minden esetben ellenőrizze a varratot 
és környékét a haemostasis és/vagy szivárgás elkerülése érdekében. A kisebb vérzések vagy 
szivárgások kézi öltésekkel vagy elektrokauterizációval szüntethetők meg.

13. Az újratöltés teljes kiürítése után zárja össze az eszköz befogópofáit, és távolítsa el az Endo GIA™ Ultra Universal 
Short, az Endo GIA™ Ultra Universal vagy az Endo GIA™ Ultra Universal XL tűzőgépet a testüregből, az egyszer 
használatos újratöltés eszközből történő kivétele céljából. 

MEGJEGYZÉS: Ne próbálja meg behelyezni vagy eltávolítani a metszésből vagy a trokárhüvelyből az eszközt, ha az 
hajlított helyzetben van. 

Az Endo GIA™ Ultra Universal Short, az Endo GIA™ Ultra Universal vagy az Endo GIA™ Ultra Universal XL tűzőgép 
25-ször tölthető újra és aktiválható egy eljárás során.

5   KAPOCSJELLEMZŐK

V) KAPOCSSOR HOSSZA

W) SZÍN

X) NYITOTT KAPOCS MÉRETE

Y) ZÁRT KAPOCS MÉRETE

SZOBAHŐMÉRSÉKLETEN TÁROLANDÓ. KERÜLJE A MAGAS HŐMÉRSÉKLETEN TÖRTÉNŐ 
HUZAMOSABB IDEJŰ TÁROLÁST.

SK

Jednorazové zošívačky Universal, Universal 
Short a Universal XL

PRED POUŽITÍM PRODUKTU SI POZORNE PREČÍTAJTE NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.

DÔLEŽITÉ!
Táto brožúra má zjednodušiť použitie tohto výrobku. Nemá slúžiť ako príručka chirurgických postupov.

Tento výrobok bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len pre jedného pacienta. Opakované používanie 
alebo uvádzanie výrobku do znovu použiteľného stavu môže viesť k zlyhaniu jeho funkcie a následnému poraneniu 
pacienta. Spracovanie výrobku na opakované použitie alebo jeho opakovaná sterilizácia môžu spôsobiť riziko 
kontaminácie a infekcie pacienta. Tento výrobok nepoužívajte opakovane, neuvádzajte do znovu použiteľného stavu 
a ani opätovne nesterilizujte.

POPIS
Zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL vytvárajú dva 
trojité striedavo usporiadané rady titánových svoriek a súčasne rozdeľujú tkanivo medzi týmito dvoma trojitými radmi. 
Veľkosť svoriek je určená voľbou jednorazovej náplne:

Sivá náplň a sivá náplň so zahnutým hrotom – dva trojité striedavo usporiadané rady titánových svoriek veľkosti 
2,0 mm 

Žltohnedá náplň a žltohnedá náplň so zahnutým hrotom – dva trojité striedavo usporiadané rady titánových svoriek 
2,0 mm; 2,5 mm a 3,0 mm odstupňované podľa výšky

Purpurová náplň a purpurová náplň so zahnutým hrotom – dva trojité striedavo usporiadané rady 3,0 mm; 3,5 mm a 
4,0 mm titánových svoriek odstupňované podľa výšky

Čierna náplň – dva trojité striedavo usporiadané rady 4,0 mm, 4,5 mm a 5,0 mm titánových svoriek odstupňované 
podľa výšky

Zošívačka Endo GIA™ Ultra Universal Short je určená len pre otvorené postupy. Všetky pokyny, ako aj všetky varovania 
a upozornenia týkajúce sa trokárov alebo laparoskopických postupov platia len pre zošívačky Endo GIA™ Ultra 
Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL a netýkajú sa zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

Zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL môžu používať 
ľubovoľnú veľkosť jednorazovej náhradnej jednotky, s dĺžkou línie 30 mm, 45 mm a 60 mm.

Zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL so sivou, žltohnedou alebo purpurovou 
jednorazovou náplňou sú určené na zavádzanie a používanie pomocou puzdra trokára s priemerom 12 mm alebo 
väčšieho puzdra s adaptérom. To sa netýka zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL čiernou jednorazovou náplňou sú určené na 
zavádzanie a používanie pomocou puzdra trokára s priemerom 15 mm alebo väčšieho puzdra s adaptérom. To sa 
netýka zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Nástroj je možné naplniť a aplikovať až 25-krát v priebehu jedného zákroku.  

POZNÁMKA: Ku každému nástroju sa dá pripojiť sivá, žltohnedá alebo purpurová jednorazová náplň dlhá 30 mm; 
sivá, žltohnedá, purpurová a čierna jednorazová náplň dlhá 45 mm a žltohnedá, purpurová alebo čierna jednorazová 
náplň dlhá 60 mm.

Zahnutý hrot na distálnom konci náplne so zahnutým hrotom možno použiť na disekciu a manipuláciu s tkanivom 
alebo cievami pri umiestňovaní cieľového tkaniva pred následným spustením nástroja a aplikáciou svoriek.  

Pružný zavádzač dodaný s náplňou so zahnutým hrotom možno namontovať na zahnutý hrot a použiť ako vodidlo 
nákovky pod cievou/tkanivom, ktoré sa má pretnúť.

KOMPATIBILITA
Všetky zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal sú kompatibilné so všetkými plniacimi jednotkami Endo GIA™ Universal, 
so všetkými jednorazovými plniacimi jednotkami Endo GIA™ Roticulator™ a so všetkými jednorazovými náplňami 
Endo GIA™ s technológiou Tri-Staple™.

Pri použití zošívačiek Endo GIA™ Ultra Universal s jednorazovými plniacimi jednotkami Endo GIA™ Universal Straight 
alebo s jednorazovými plniacimi jednotkami Endo GIA™ Roticulator™: a) prečítajte si indikácie, kontraindikácie, 
varovania a upozornenia, ktoré sú uvedené v návode na použitie nástrojov Endo GIA™ Universal a GIA™ Universal, b) 
prečítajte si pokyny na vkladanie, vyberanie a použitie, ktoré sú uvedené v návode na použitie nástroja Endo GIA™ 
Ultra Universal. 

Všetky zošívačky Endo GIA™ Universal a GIA™ Universal sú kompatibilné so všetkými jednorazovými náplňami Endo 
GIA™ s technológiou Tri-Staple™. 

Pri použití zošívačiek Endo GIA™ Universal a GIA™ Universal s jednorazovými náplňami Endo GIA™ s technológiou 
Tri-Staple™ : a) prečítajte si indikácie, kontraindikácie, varovania a upozornenia, ktoré sú uvedené v návode na použite 
nástroja Endo GIA™ Ultra Universal, b) prečítajte si pokyny na vkladanie, vyberanie a pokyny na použitie, ktoré sú 
uvedené v návode na použite nástroja Endo GIA™ Universal a GIA™ Universal. 

Kompatibilita materiálu zosilnenia línie svoriek pre použitie s jednorazovými náhradnými jednotkami Endo GIA™ s 
technológiou Tri-Staple™ Technology nebola určená.

INDIKÁCIE
Zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL sa používajú na 
vyrezanie alebo rozrezanie tkaniva a na tvorbu anastomóz v brušnej, gynekologickej, pediatrickej a hrudnej chirurgii. 
Môžu sa použiť aj na transsekciu a resekciu pečeňového tkaniva, pečeňových ciev a žlčových štruktúr.

Ak sa zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL použijú 
s náplňami so zahnutým hrotom Endo GIA™, môžu sa použiť na tupú disekciu alebo oddelenie cieľového tkaniva od 
ostatných tkanív.

KONTRAINDIKÁCIE
1. Zošívačku Endo GIA™ Ultra Universal Short nepoužívajte pri laparoskopických postupoch.

2. Nevkladajte zošívačku Endo GIA™ Ultra Universal Short do trokára, pretože driek rukoväte nie je dostatočne dlhý na 
to, aby bezpečne prešiel cez trokár a umožnil otvorenie čeľustí zošívačky.

3. Nepoužívajte sivú jednorazovú náplň Endo GIA™ na tkanivá, ktorých hrúbka po stlačení dosahuje menej ako 0,75 
mm, na tkanivá, ktoré sa nedajú pohodlne stlačiť na 1,0 mm, ani na aortu.

4. Nepoužívajte žltohnedú jednorazovú náplň Endo GIA™ na tkanivá, ktorých hrúbka po stlačení dosahuje menej ako 
0,88 mm, na tkanivá, ktoré sa nedajú pohodlne stlačiť na 1,5 mm, ani na aortu.

5. Nepoužívajte purpurovú jednorazovú náplň Endo GIA™ na tkanivá, ktorých hrúbka po stlačení dosahuje menej ako 
1,5 mm, na tkanivá, ktoré sa nedajú pohodlne stlačiť na 2,25 mm, ani na aortu.

6. Nepoužívajte čiernu jednorazovú náplň Endo GIA™ na tkanivá, ktorých hrúbka po stlačení dosahuje menej ako 2,25 
mm, na tkanivá, ktoré sa nedajú pohodlne stlačiť na 3,0 mm, ani na aortu. 

7. Nástroje Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL sa nedajú 
používať na tkanivách, ako sú napríklad pečeň alebo slezina, ktorých stlačiteľnosť je taká, že uzatvorenie prístroja by 
spôsobilo ich deštrukciu.

8. Nepoužívajte zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal alebo Endo GIA™ Ultra 
Universal XL tam, kde sa po použití nedá vizuálne skontrolovať zastavenie krvácania.

9. Nepoužívajte žiadny lineárny vyrezávač na hlavné cievy bez zabezpečenia proximálnej a distálnej kontroly.

10. Nástroje nepoužívajte na ischemické a odumreté tkanivo.

11. Použitie náplní so zahnutým hrotom je kontraindikované na tkanivách a štruktúrach, ktoré sa nevojdú úplne do 
čeľustí proximálne k prechodnému uhlu zahnutého hrotu.

12. Tieto nástroje sa dodávajú STERILNÉ a sú určené len na JEDNO použitie. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. ZNOVU 
NESTERILIZUJTE.

UPOZORNENIA A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1. Predoperačná rádioterapia môže tkanivo zmeniť. Tieto zmeny môžu napríklad spôsobiť, že hrúbka tkaniva prekročí 
uvedené rozmedzie pre zvolenú veľkosť svoriek. Je preto potrebné starostlivo zvážiť výber zodpovedajúcej veľkosti 
svoriek a celú liečbu, ktorú pacient musí pred zákrokom podstúpiť.

2. V prípade použitia nástroja Endo GIA™ Ultra Universal s čiernou náplňou (4,0 mm, 4,5 mm alebo 5,0 mm) sa 
nástroj MUSÍ vložiť do trokára s priemerom 15 mm. Do menšieho trokára sa čierna náplň (4,0 mm; 4,5 mm; 5,0 mm) 
nevojde. To sa netýka zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.

3. Pred použitím zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal alebo Endo GIA™ Ultra 
Universal XL vždy skontrolujte hrúbku tkaniva a vyberte vhodnú veľkosť svoriek. Ak bude vrstva tkaniva príliš hrubá 
alebo príliš tenká, nevytvoria sa svorky správne.

4. Pred odstránením ochranného klinu prístroj nezatvárajte.

5. Pred zavedením a vytiahnutím zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal alebo Endo GIA™ Ultra Universal XL z objímky 
trokára (alebo incízie, ak používate zošívačku Endo GIA™ Ultra Universal Short) vždy zavrite čeľuste zošívačky.

6. Po použití a odobraní nástroja vždy skontrolujte, či v línii stehov a jej okolí nedochádza ku krvácaniu alebo 
presakovaniu. Menšie krvácanie alebo presakovanie sa dá zastaviť elektrokauterizáciou alebo ručne stehmi.

7. Vloženie tkaniva do blízkosti dorazu tkaniva (na náplni) môže zapríčiniť zlyhanie zošívačky.  Tkanivo presahujúce 
značku rezu nebude rozrezané.

8. Ak používate zošívačku viackrát počas JEDNÉHO chirurgického výkonu, dbajte na to, aby ste sňali prázdnu 
jednorazovú náhradnú jednotku Endo GIA™ a nasadili novú. Prístroj je vybavený bezpečnostnou poistkou 
zabraňujúcou opätovnému použitiu prázdnej jednorazovej náhradnej jednotky. Nepokúšajte sa bezpečnostnú poistku 
vyradiť z funkcie.  Vyradenie bezpečnostnej poistky z funkcie môže spôsobiť poruchu na zariadení. 

9. Pri voľbe polohy zošívačky v operačnom poli zaistite, aby v čeľustiach prístroja neboli zachytené žiadne prekážky 
(napr. svorky). Výsledkom aplikácie prístroja cez akúkoľvek prekážku môže byť neúplný rez a nesprávne vytvarovanie 
svoriek.

10. Endoskopické zákroky môžu vykonávať len tí lekári, ktorí sú na ich vykonávanie náležite vyškolení. Pred 
vykonávaním akéhokoľvek endoskopického postupu si preštudujte lekársku literatúru o týchto postupoch, ich 
komplikáciách a rizikách.

11. Aby sa vylúčilo riziko šoku a popálenia pacienta alebo operatéra, prípadne poškodenia prístroja, je nutné dôkladne 
poznať zásady používané pri laserových a elektrochirurgických výkonoch.

12. Ak sú pri zákroku spoločne použité endoskopické prístroje a doplnky od rôznych výrobcov, overte si vzájomnú 
kompatibilitu prístrojového vybavenia a skontrolujte, či nebola narušená elektrická izolácia alebo uzemnenie.

13. Pred otvorením náplne v telesnej dutine musí byť úplne viditeľná (prejsť puzdrom trokára) celá nákovka. To sa 
netýka zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.

14. Pri oddeľovaní hlavných cievnych štruktúr dodržiavajte základné chirurgické princípy proximálnej a distálnej kontroly.

15. Pri manipulácii s tkanivom pomocou náplne so zahnutým hrotom nevyvíjajte na krehké štruktúry zariadenia so 
zahnutým hrotom nadmerný tlak.

16. V prípade náplne so zahnutým hrotom sa uistite, že tkanivo alebo cieva, ktorá sa má pretnúť, nepresahujú cez 
čiernu značku rezu na náplni. Zariadenie reže len po čiernu značku rezu. Tkanivo zachytené do čeľustí distálne od tejto 
značky nebude pretnuté.  

17. Nástroj prereže a zošije všetky štruktúry zachytené do čeľustí. Dbajte, aby v čeľustiach boli len štruktúry, ktoré sa 
majú prerezať a zašiť.

18. Kompatibilita zosilňovacích materiálov mechanicky šitých stehov určených na použitie so sivými, hnedožltými, 
purpurovými a čiernymi jednorazovými vychyľovacími náplňami a jednorazovými vychyľovacími náplňami so 
zahnutým hrotom Endo GIA™ nie je stanovená.

19. Podržte slučkovú rukoväť a stlačte spúšťacie tlačidlo. To umožní slučkovej rukoväti, aby sa plynulo posunula 
dopredu do spúšťacej polohy. Ak slučkovú rukoväť nedržíte počas stlačenia zeleného tlačidla, posunie sa smerom 
dopredu so zaseknutím a môže spôsobiť chvenie nástroja.

20. Ak neaplikujete náhradnú jednotku úplne, výsledkom bude nedokončený rez alebo neúplný rad svoriek, čo môže 
zapríčiniť nedostatočnú zástavu krvácania.

21. Pri zaťahovaní čierneho vratného gombíka dozadu nestláčajte rukoväť nástroja.

22. Prístroj a jednorazové náplne sú dodávané STERILNÉ a sú určené len na použitie pri JEDINOM zákroku. PO 
POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE.  ZNOVU NESTERILIZUJTE. Opakovaná príprava či resterilizácia môžu narušiť integritu zariadenia 
s následným poranením, ochorením či smrťou pacienta. Opakované použitie (dokonca aj po sterilizácii) nesie riziko 
kontaminácie a mohlo by viesť k nakazeniu pacienta alebo prenosu infekčného ochorenia. 

1   NÁKRES

A) KOLÍK K2) INDIKÁTOR VYROVNANIA NÁPLNE (Driek)

B) DRIEK L) NÁKOVKA

C) VYCHYĽOVACIA PÁČKA M) DORAZ TKANIVA

D) OTOČNÁ OBJÍMKA N) KONIEC LÍNIE REZU

E) ZELENÉ APLIKAČNÉ TLAČIDLO  O) KONIEC LÍNIE SVORIEK

F) ČIERNY VRATNÝ GOMBÍK P) KRYT DOLNÉHO TLAČIDLA SVORKY

G) SVETLOMODRÉ UVOĽŇOVACIE TLAČIDLO Q) INKREMENTÁLNE ZNAČKY

H) SLUČKOVÁ RUKOVÄŤ R) ZÁSOBNÍK SVORIEK

I) JEDNORAZOVÁ NÁPLŇ (30, 45, 60) S) JEDNORAZOVÁ NÁPLŇ SO ZAHNUTÝM HROTOM (30, 45, 60)

J) PREPRAVNÝ KLIN T) PRUŽNÝ ZAVÁDZAČ

K1) INDIKÁTOR VYROVNANIA NÁPLNE (náplň) U) MONTÁŽNA PRÍCHYTKA PRUŽNÉHO ZAVÁDZAČA

2   NAPLNENIE

1. Náhradná jednotka sa dodáva v otvorenej polohe. Nepokúšajte sa náhradnú jednotku uzavrieť.

VÝSTRAHA: VŽDY VYBERTE JEDNORAZOVÚ NÁHRADNÚ JEDNOTKU S VEĽKOSŤOU SVORIEK 
ZODPOVEDAJÚCOU HRÚBKE TKANIVA. NADMERNE VEĽKÁ ALEBO MALÁ HRÚBKA TKANIVA MÔŽE 
MAŤ ZA NÁSLEDOK NEPRIJATEĽNÉ POSTAVENIE SVORIEK. 

UPOZORNENIE: Nesnažte sa odstrániť ochranný klin, kým nebude náhradná jednotka nasadená 
na prístroji.

2. Zaistite, aby boli čierne vratné gombíky na prístroji zatiahnuté úplne dozadu a vychyľovacia páčka bola vzhľadom 
na prístroj v neutrálnej polohe (0°).

C) VYCHYĽOVACIA PÁČKA

F) ČIERNY VRATNÝ GOMBÍK

3. Ak chcete založiť do zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal alebo Endo GIA™ Ultra 
Universal XL príslušnú jednorazovú náplň, vložte kolík umiestnený na distálnom konci drieku nástroja do jednorazovej 
náplne. Uistite sa, že sa indikátor zarovnania NÁPLNE na náhradnej jednotke zhoduje s indikátorom zarovnania 
NÁPLNE na drieku. Zatlačte náhradnú jednotku a otočte ju v smere chodu hodinových ručičiek do uhla 45° voči 
nástroju, aby náhradná jednotka zapadla na svoje miesto s počuteľným zacvaknutím.  Keď je náplň správne vložená do 
zošívačky, modré vyberacie tlačidlo pod driekom je uložené na svojom mieste bez akejkoľvek viditeľnej, červenej farby.

K1) INDIKÁTOR VYROVNANIA NÁPLNE (náplň)

K2) INDIKÁTOR VYROVNANIA NÁPLNE (DRIEK)

4. Odstráňte prepravný klin z náhradnej jednotky.  Pohýbte nástrojom, aby ste sa uistili, že náhradná jednotka je 
vložená správne.  Jedenkrát stlačte rukoväť, aby ste zatvorili čeľuste náhradnej jednotky. Potiahnite slučkovú rukoväť 
úplne smerom dopredu alebo potiahnite smerom dozadu vratný gombík a skontrolujte, či sú čeľuste náplne úplne 
otvorené.  

UPOZORNENIE: Pred odstránením ochranného klinu nástroj nezatvárajte.

5. Čeľuste nástroja zatvorte pred vložením nástroja do trokára (alebo incízie v prípade použitia zošívačky Endo GIA™ 
Ultra Universal Short).

3   VYBRATIE

1. Ak chcete náhradnú jednotku vybrať zo zošívačky, musí byť vychyľovacia páka v neutrálnej polohe. Spätným 
zatiahnutím čierneho vratného gombíka až na doraz sa uistite, že čeľuste náhradnej jednotky sú otvorené. Zatiahnite 
bledomodré uvoľňovacie tlačidlo (na spodnej strane drieku blízko slučkovej rukoväte) späť smerom k nástroju, otočte 
náhradnú jednotku v protismere chodu hodinových ručičiek o 45° a vyberte ju z drieku nástroja.

C) VYCHYĽOVACIA PÁČKA

G) SVETLOMODRÉ UVOĽŇOVACIE TLAČIDLO

4   NÁVOD NA POUŽITIE

POZNÁMKA: Pred zavedením prístroja do puzdra trokára (alebo incízie, ak používate zošívačku Endo GIA™ Ultra 
Universal Short) musia byť čeľuste náplne zatvorené. Zatvorte ich stlačením rukoväte. Nesnažte sa vložiť alebo 
vytiahnuť nástroj z puzdra trokára alebo incízie, ak je v naklonenej polohe.

1. Vložte zošívačku Endo GIA™ Ultra Universal alebo Endo GIA™ Ultra Universal XL do puzdra trokára príslušnej veľkosti 
alebo (s použitím adaptéra) do väčšieho puzdra.  To sa netýka zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.  

UPOZORNENIE: Pred otvorením NÁPLNE v telesnej dutine musí byť viditeľná (prejsť puzdrom 
trokára) celá nákovka. To sa netýka zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short.

Zošívačka Endo GIA™ Ultra Universal umožňuje vychýlenie až do 45° v každom smere.

2. Len čo je vnútri telesnej dutiny, otvorte zatiahnutím čierneho vratného gombíka čeľuste prístroja. 

UPOZORNENIE: Pri zaťahovaní čierneho vratného gombíka dozadu nestláčajte rukoväť nástroja.

3.  Len čo sa čeľuste otvoria, zošívačku môžete uchopiť. V režime uchopenia sa dá tkanivo uchopiť do čeľustí náhradnej 
jednotky bez rizika zranenia stlačením rukoväte a následným uzavretím čeľustí. Ak chcete tkanivo uvoľniť, posuňte 
rukoväť dopredu a otvorte čeľuste náhradnej jednotky. Pre uvoľnenie uchopenia stlačte rukoväť úplne dozadu, pridržte 
a stlačte zelené aplikačné tlačidlo dolu (rukoväť sa vráti do aplikačnej pozície).  Teraz je všetko pripravené na použitie 
zariadenia.

4. V prípade náplne so zahnutým hrotom možno zahnutý hrot nákovky použiť na manipuláciu s tkanivom a bude 
zreteľne viditeľný, keď je náplň prisvorkovaná k tkanivu alebo cieve, ktorá sa má pretnúť. 

VAROVANIE: PRI MANIPULÁCII S TKANIVOM POMOCOU NÁPLNE SO ZAHNUTÝM HROTOM 
NEVYVÍJAJTE NA KREHKÉ ŠTRUKTÚRY ZARIADENIA SO ZAHNUTÝM HROTOM NADMERNÝ TLAK.

UPOZORNENIE: V prípade náplne so zahnutým hrotom sa uistite, že tkanivo alebo cieva, ktorá sa 
má pretnúť, nepresahuje cez čiernu značku rezu na náplni. Zariadenie reže len po čiernu značku 
rezu. Tkanivo zachytené do čeľustí distálne od tejto značky nebude pretnuté.  

5. Náplň so zahnutým hrotom možno použiť s pružným zavádzačom dodaným s náplňou alebo bez neho. Chirurg 
môže pripevniť zavádzač na zahnutý hrot a použiť ho na vedenie nákovky do určenej polohy a pod cievu alebo tkanivo, 
ktoré sa má pretnúť.

Zavádzač je pripevnený k zahnutému hrotu pritlačením konca montážnej príchytky zavádzača na zahnutý hrot nákovky.

UPOZORNENIE: Náplň so zahnutým hrotom možno použiť na tupú disekciu s pripojeným 
zavádzačom.

6. Posuňte zavádzač za štruktúru, ktorá sa má zosvorkovať. Pri prechode zavádzača môže pomôcť vhodne veľká 
pravouhlá príchytka.

UPOZORNENIE: Nevyvíjajte na zavádzač nadmerný tlak, nadmerným tlakom by sa mohol oddeliť 
od nákovky. 

POZNÁMKA:Ak sa zavádzač a jeho montážna príchytka trvalo oddelia od náplne so zahnutým hrotom, sú RTG 
kontrastné.

7. Použite zavádzač pri vedení nákovky za štruktúru, ktorá sa má zošiť. 

VAROVANIE: NÁSTROJ PREREŽE A ZOŠIJE VŠETKY ŠTRUKTÚRY ZACHYTENÉ DO ČEĽUSTÍ. DBAJTE, ABY 
V ČEĽUSTIACH NÁSTROJA BOLI LEN ŠTRUKTÚRY, KTORÉ SA MAJÚ PREREZAŤ A ZAŠIŤ. 

8. Nástroj možno spustiť s namontovaným zavádzačom alebo sa zavádzač pred spustením odmontuje.

9. Umiestnite zošívačku Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal alebo Endo GIA™ Ultra Universal 
XL naprieč strihaným tkanivom.

UPOZORNENIE: Pri voľbe polohy zošívačky v operačnom poli zaistite, aby v čeľustiach prístroja 
neboli zachytené žiadne prekážky (napr. svorky). Výsledkom aplikácie prístroja cez akúkoľvek 
prekážku môže byť neúplný rez a nesprávne vytvarovanie svoriek. Prístroj nerozreže tkanivo 
za čiernou značkou rezu vyznačenou na jednorazovej náplni. Pri tkanive presahujúcom dĺžku 
náplne (30 mm, 45 mm alebo 60 mm), môže byť potrebné použiť zošívačku niekoľkokrát. 

N) ZNAČKA REZU

UPOZORNENIE: Vloženie tkaniva do blízkosti dorazu tkaniva (na náplni) môže zapríčiniť zlyhanie 
zošívačky. Tkanivo presahujúce značku rezu nebude rozrezané.

10. Zovrite úplným stlačením rukoväte čeľustí náplne okolo rezaného tkaniva. Zošívačka je vybavená bezpečnostnou 
poistkou; nástroj založí svorky a rozreže tkanivo až po stlačení zeleného tlačidla.

UPOZORNENIE: Ak používate zošívačku viackrát počas JEDINÉHO chirurgického výkonu, dbajte 
na to, aby ste sňali prázdnu jednorazovú náplň Endo GIA™ a nasadili novú. Prístroj je vybavený 
bezpečnostnou poistkou zabraňujúcou opätovnému použitiu prázdnej jednorazovej náhradnej 
jednotky. Nepokúšajte sa bezpečnostnú poistku vyradiť z funkcie. 

Poloha čeľustí náhradnej jednotky na tkanive môže byť pred aplikáciou zmenená; otvorte čeľuste úplným zatiahnutím 
čierneho vratného gombíka smerom dozadu. Len čo sa čeľuste otvoria, zošívačku môžete uchopiť. Po uchopení 
zošívačky a jej umiestnení na tkanivo uvoľnite režim uchopenia tak, že rukoväť stlačíte úplne dozadu, podržíte ju v 
tejto polohe a potom stlačíte zelené aplikačné tlačidlo. Rukoväť sa vráti do aplikačnej polohy a nástroj je pripravený 
na aplikáciu.

11. Ak chcete prístroj použiť po stlačení zeleného aplikačného tlačidla, musíte opakovane stlačiť rukoväť, kým kryt 
dolnej svorky nedosiahne distálny koniec otvoru zásobníka a rukoväť sa nezablokuje.

E) ZELENÉ APLIKAČNÉ TLAČIDLO

P) KRYT DOLNÉHO TLAČIDLA SVORKY

Na úplnú aplikáciu náhradnej jednotky je potrebné opakované stlačenie rukoväte.

Celkový počet stlačení závisí od dĺžky náhradnej jednotky (30, 45 alebo 60).

VAROVANIE: AK NEAPLIKUJETE NÁHRADNÚ JEDNOTKU ÚPLNE, VÝSLEDKOM BUDE NEDOKONČENÝ 
REZ A/ALEBO NEÚPLNÝ RAD SVORIEK, ČO MÔŽE ZAPRÍČINIŤ NEDOSTATOČNÚ ZÁSTAVU KRVÁCANIA.

12. Po úplnej aktivácii nástroja otvorte čeľuste zatiahnutím čierneho vratného gombíka úplne dozadu. Opatrne 
vyberte nástroj z tkaniva. 

UPOZORNENIE: Po použití a odobraní nástroja vždy skontrolujte, či v línii stehov a jej okolí 
nedochádza ku krvácaniu a/alebo presakovaniu. Menšie krvácanie alebo presakovanie sa dá 
zastaviť elektrokauterizáciou alebo ručne stehmi.

13. Po použití náhradnej jednotky zavrite čeľuste a vytiahnite zošívačku Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ 
Ultra Universal alebo Endo GIA™ Ultra Universal XL z telovej dutiny, aby ste mohli odobrať jednorazovú náplň. 

POZNÁMKA: Nesnažte sa vložiť alebo vytiahnuť prístroj z puzdra trokára alebo incízie, ak je v naklonenej polohe. 

Zošívačky Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal a Endo GIA™ Ultra Universal XL sa dajú 
opakovane naplniť a použiť až 25-krát v rámci jedného postupu.

5   TECHNICKÉ ÚDAJE SVORIEK

V) DĹŽKA SVORKOVEJ LÍNIE

W) FARBA

X) VEĽKOSŤ OTVORENEJ SVORKY

Y) VEĽKOSŤ ZATVORENEJ SVORKY

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE. DLHODOBO NEVYSTAVUJTE VYŠŠÍM TEPLOTÁM.

NO

Universal, Universal Short og Universal XL 
stiftemaskiner for engangsbruk

FØR PRODUKTET TAS I BRUK MÅ FØLGENDE INFORMASJON LESES GRUNDIG.

VIKTIG!
Dette heftet er en bruksanvisning for produktet. Det er ikke en referansekilde for kirurgiske teknikker.

Denne enheten er kun utformet, testet og fremstilt for bruk på én enkelt pasient. Gjenbruk eller rengjøring av 
denne enheten kan føre til at den svikter med påfølgende skade på pasienten. Rengjøring for gjenvinning og/eller 
resterilisering av denne enheten kan medføre risiko for kontaminasjon og pasientsmitte. Enheten skal ikke brukes på 
nytt, rengjøres for gjenbruk eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal og Endo GIA™ Ultra Universal XL stiftemaskiner plasserer 
to tredoble sikksakkrader med titanstifter, og deler samtidig vevet mellom de to tredoble sikksakkradene. Størrelsen 
på stiftene bestemmes av valget av engangsmagasin:

Grått magasin og grått magasin med buet tupp - to tredoble sikksakkrader med titanstifter på 2,0 mm

Brunt magasin og brunt magasin med buet tupp - to tredoble sikksakkrader med titanstifter på 2,0, 2,5 og 3,0 mm 
i stigende høyde

Fiolett magasin og fiolett magasin med buet tupp - to tredoble sikksakrader med titanstifter på 3,0, 3,5 og 4,0 mm 
i stigende høyde

Svart magasin - to tredoble sikksakkrader med titanstifter på 4,0 mm, 4,5 og 5,0 mm i stigende høyde

Endo GIA™ Ultra Universal Short stiftemaskin er kun beregnet på åpne inngrep.  Alle instruksjoner, advarsler og 
forholdsregler som refererer til trokarer og laparoskopiske inngrep, gjelder kun Endo GIA™ Ultra Universal og Endo 
GIA™ Ultra Universal XL stiftemaskiner, og er ikke relevante for Endo GIA™ Ultra Universal Short stiftemaskin.  

Stiftemaskinene Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal og Endo GIA™ Ultra Universal XL kan 
tilpasses alle magasinstørrelser i seriene 30 mm, 45 mm og 60 mm.

Endo GIA™ Ultra Universal og Endo GIA™ Ultra Universal XL stiftemaskin med grått, brunt eller fiolett engangsmagasin 
er beregnet på innføring og bruk gjennom et 12 mm trokarrør (eller større) ved hjelp av en konverterer.  Dette gjelder 
ikke Endo GIA™ Ultra Universal Short-stiftemaskin.

Endo GIA™ Ultra Universal og Endo GIA™ Ultra Universal XL stiftemaskin med svart engangsmagasin er beregnet på 
innføring og bruk gjennom et 15 mm trokarrør (eller større) ved hjelp av en konverterer.  Dette gjelder ikke Endo GIA™ 
Ultra Universal Short stiftemaskin.

Instrumentet kan lades på nytt og avfyres opptil 25 ganger i løpet av ett inngrep.  

MERK: Hvert instrument har plass til det 30 mm lange grå, brune eller fiolette magasinet, det 45 mm lange grå, 
brune, fiolette eller svarte magasinet og det 60 mm lange brune, fiolette eller svarte magasinet.

Den buede tuppen på den distale enden av magasinet med buet tupp kan brukes til å dissekere og manipulere vev/
kar ved lokalisering av målvev for senere avfyring og plassering av stifter.

Det fleksible innføringsinstrumentet som fulgte med magasinet med buet tupp, kan monteres på tuppen for å føre 
ambolten inn under karet/vevet som skal skilles.

KOMPATIBILITET
Alle Endo GIA™ Ultra Universal stiftemaskiner er kompatible med alle Endo GIA™ Universal engangsladeenheter, alle 
Endo GIA™ Roticulator™ engangsladeenheter og alle Endo GIA™ engangsmagasiner med Tri-Staple™-teknologi.

Ved bruk av Endo GIA™ Ultra Universal stiftemaskiner med Endo GIA™ Universal Straight engangsmagasiner eller 
med Endo GIA™ Roticulator™ engangsladeenheter: (a) Se indikasjonene, kontraindikasjonene, advarslene og 
forholdsreglene i Endo GIA™ Universal og GIA™ Universal IFU-er og (b) lade-,  tømme- og bruksinstruksjonene I Endo 
GIA™ Ultra Universal IFU. 

Alle Endo GIA™ Universal og GIA™ Universal stiftemaskiner er kompatible med alle Endo GIA™ engangsmagasiner 
med Tri-Staple™-teknologi. 

Ved bruk av Endo GIA™ Universal & GIA™ Universal stiftemaskiner med Endo GIA™ engangsmagasiner med 
Tri-Staple™-teknologi, se (a) indikasjonene, kontraindikasjonene, advarslene og forholdsreglene i Endo GIA™ Ultra 
Universal IFU og (b) lade-, tømme- og bruksinstruksjonene i Endo GIA™ Universal & GIA™ Universal IFU-er. 

Kompatibiliteten mellom stiftelinjens forsterkingsmateriale og bruk med Endo GIA™-engangsmagasiner med 
Tri-Staple™-teknologi er ikke fastslått.

INDIKASJONER
Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal og Endo GIA™ Ultra Universal XL stiftemaskiner har 
anvendelser i abdominal, gynekologisk, pediatrisk og thorakisk kirurgi for bortskjæring, skilling og etablering av 
anastomose. De kan brukes til bortskjæring og deling av levervev og strukturer innenfor det hepatiske karsystemet 
og galleveiene.

Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal og Endo GIA™ Ultra Universal XL stiftemaskiner kan ved 
anvendelse med Endo GIA™ engangsmagasiner med buet tupp brukes til stump disseksjon eller til å skille målvev 
fra annet vev. 

KONTRAINDIKASJONER
1. Ikke bruk Endo GIA™ Ultra Universal Short stiftemaskin til laparoskopiske inngrep.

2. Ikke plasser Endo GIA™ Ultra Universal Short stiftemaskin gjennom en trokar, da skaftet på håndtaket ikke vil være 
langt nok til å komme sikkert ut av trokaren og la kjevene på stiftemaskinen åpnes.

3. Ikke bruk Endo GIA™ grått engangsmagasin på noe vev som komprimeres til mindre enn 0,75 mm i tykkelse, på 
vev som ikke lett kan komprimeres til 1,0 mm eller på aorta.

4. Ikke bruk Endo GIA™ brunt engangsmagasin på noe vev som komprimeres til mindre enn 0,88 mm i tykkelse, på 
vev som ikke lett kan komprimeres til 1,5 mm eller på aorta.

5. Ikke bruk Endo GIA™ fiolett engangsmagasin på noe vev som komprimeres til mindre enn 1,5 mm i tykkelse, på vev 
som ikke lett kan komprimeres til 2,25 mm eller på aorta.

6. Ikke bruk Endo GIA™ fiolett engangsmagasin på noe vev som komprimeres til mindre enn 2,25 mm i tykkelse, på 
vev som ikke lett kan komprimeres til 3,0 mm eller på aorta. 

7. Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal og Endo GIA™ Ultra Universal XL instrumenter må ikke 
brukes på vev som lever og milt, der komprimerbarheten er slik at lukking av instrumentet ville vært destruktivt.

8. Ikke bruk Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal eller Endo GIA™ Ultra Universal XL 
stiftemaskin der tilstrekkelig hemostase ikke kan verifiseres visuelt etter bruk.

9. Ikke bruk noen lineære kuttere på større kar uten å ta høyde for proksimal og distal kontroll.

10. Ikke bruk instrumentet på ischemisk eller nevrotisk vev.

11. Bruk av magasiner med buet tupp er kontraindikert for vev eller strukturer som ikke passer helt inn i kjevene 
proksimalt til overgangsvinkelen på den buede tuppen.

12. Disse instrumentene leveres STERILE og er kun beregnet på bruk i ETT ENKELT inngrep. KASTES ETTER BRUK. MÅ 
IKKE RESTERILISERES.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. Preoperativ strålebehandling kan føre til endringer i vev. Disse endringene kan for eksempel føre til at vevtykkelsen 
overstiger det angitte området for den valgte stiftstørrelsen. Det bør tas nøye hensyn til preoperativ behandling 
pasienten kan ha gjennomgått, og valg av stiftstørrelse gjøres i samsvar med dette.

2. Når Endo GIA™ Ultra Universal instrument brukes med et svart magasin (4,0, 4,5 eller 5,0 mm), MÅ instrumentet 
settes inn i en 15 mm-trokar. En mindre trokar vil ikke kunne ta imot det svarte magasinet (4,0, 4,5 eller 5,0 mm). 
Dette gjelder ikke Endo GIA™ Ultra Universal Short stiftemaskin.

3. Inspiser alltid vevtykkelen og velg en passende stiftstørrelse for bruk på Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo 
GIA™ Ultra Universal eller Endo GIA™ Ultra Universal XL stiftemaskin. Vev som er for tykt eller tynt, kan føre til 
uakseptabel stiftdannelse.

Ikke klem instrumentet før transportkilen fjernes.

5. Lukk alltid kjevene på Endo GIA™ Ultra Universal eller Endo GIA™ Ultra Universal XL-stiftemaskinen før innføring og 
fjerning av stiftemaskinen fra trokarrøret (eller insisjonen ved bruk av Endo GIA™ Ultra Universal short stiftemaskin).

6. Etter avfyring og fjerning av instrumentet må du alltid inspisere stiftelinjen og omkringliggende vev 
for hemostase og/eller lekkasje. Mindre blødninger eller lekkasjer kan kontrolleres med diatermi eller 
manuell sutur.

7. Plassering av vev proksimalt i forhold til vevsstopperne (på magasinet) kan føre til at stiftemaskinen ikke 
virker som den skal. Vev som er utenfor snittlinjen, vil ikke bli delt.

8. Når stiftemaskinen brukes mer enn én gang under ETT ENKELT inngrep, pass på å ta ut det tomme 
Endo GIA™-engangsmagasinet og sette inn et nytt. En sikkerhetslås følger med, som forhindrer at 
et tomt engangsmagasin avfyres andre gang. Ikke prøv å overstyre sikkerhetssperren.  Overstyring av 
sikkerhetssperren vil føre til feil på enheten. 

9. Når stiftemaskinen posisjoneres på det aktuelle stedet, pass på at ingen obstruksjoner, f.eks. klemmer, 
er tatt med i instrumentkjevene. Avfyring over en obstruksjon kan resultere i ufullstendig kutting og/eller 
misformede stifter.

10. Endoskopiske inngrep må kun utføres av kirurger som har adekvat opplæring og er fortrolige med 
endoskopiske teknikker. Medisinsk litteratur om teknikk, komplikasjoner og risikoer skal leses før det utføres 
endoskopiske inngrep.

11. Det er viktig å ha grundig innsikt i prinsippene som er involvert i laser- og diatermiske inngrep for å 
unngå fare for støt og forbrenning av så vel pasient som personale, samt skade på instrumentet.

12. Når det brukes endoskopiske instrumenter og tilbehør fra forskjellige produsenter under et inngrep, skal 
det kontrolleres at utstyret er kompatibelt og at elektriske isoleringer og jordforbindelser er intakte.

13. Hele ambolten må være synlig (helt gjennom trokarrøret) før magasinet åpnes i kroppshulen. Dette 
gjelder ikke Endo GIA™ Ultra Universal Short stiftemaskin.

14. Ved deling av større karstrukturer må du sørge for å følge de grunnleggende kirurgiske prinsippene for 
proksimal og distal kontroll.

15. Ved manipulering av vev med magasin med buet tupp må du unngå å utøve for sterkt trykk på skjøre 
strukturer med enhetens buede tupp.

16. OBS: Ved et magasin med buet tupp må du sørge for at vevet/karet som skal skilles, ikke går utover 
magasinets svarte snittlinje. Enheten kutter bare til den svarte snittlinjen. Vev i kjevene distalt til denne 
linjen vil ikke bli skilt.  

17. ADVARSEL: Instrumentet vil skjære og stifte alle strukturer som er inkludert i kjevene. Pass på at bare 
strukturer som skal skjæres og stiftes, er innenfor instrumentets kjever.

18. Kompatibilitet mellom stiftelinjens forsterkningsmateriale og bruk med Endo GIA™ grått, brunt og 
fiolett vinklet engangsmagasin (vinklet og bøyd tupp) er ikke fastslått.

19. Hold løkkehåndtaket når du skyver den grønne utløserknappen. Dette vil føre til at løkkehåndtaket 
gradvis beveges forover til avfyringsposisjonen. Hvis løkkehåndtaket ikke holdes mens den grønne knappen 
trykkes, vil den beveges forover med et rykk, med fare for at instrumentet rister.

20. Hvis ikke engangsmagasinet avfyres helt, vil ny lading føre til ufullstendig kutt og/eller ufullstendig 
stiftdannelse, som kan resultere i ufullstendig hemostase eller lekkasje.

21. Ikke klem instrumenthåndtaket når de svarte knottene trekkes tilbake.

22. Instrumentet og engangsmagasinet leveres STERILE og er kun beregnet på bruk i ETT ENKELT inngrep.  
SKAL KASTES ETTER BRUK.  SKAL IKKE RESTERILISERES. Gjenbehandling eller resterilisering kan skade 
enhetens integritet og føre til pasientskade, sykdom eller død.  Gjenbruk, selv etter gjensterilisering, kan føre 
til en risiko for kontaminering og forårsake pasientinfeksjon eller overføring av smittsomme sykdommer.

1   PRODUKTOVERSIKT

A) STIFT

B) SKAFT

C) VINKLINGSSPAK

D) ROTASJONSKRAGE

E) GRØNN AVFYRINGSKNAPP 

F) SVART RETURKNOTT

G) LYSEBLÅ UTTAKINGSKNAPP

H) LØKKEHÅNDTAK 

I) ENGANGSMAGASIN (30, 45, 60)

J) TRANSPORTKILE

K1) LADEINNRETTINGSINDIKATOR (magasin)

K2) LADEINNRETTINGSINDIKATOR (skaft)

L) AMBOLT

M) VEVSTOPP

N) ENDEN AV KUTTELINJEN

O) ENDEN AV STIFTELINJEN

P) NEDRE KLEMMEDEKSEL

Q) TRINNMARKERINGER

R) STIFTEMAGASIN

S) MAGASIN MED BUET TUPP FOR ENGANGSBRUK (30, 45, 60)

T) FLEKSIBELT INNFØRINGSINSTRUMENT 

U) MONTERINGSKLEMME FOR FLEKSIBELT INNFØRINGSINSTRUMENT

2   LADING

1. Magasinet er pakket i åpen posisjon. Ikke prøv å lukke magasinet.

ADVARSEL: VELG ALLTID MAGASIN MED RIKTIG STIFTSTØRRELSE FOR VEVETS TYKKELSE. 
VEV SOM ER FOR TYKT ELLER FOR TYNT, KAN FØRE TIL UAKSEPTABEL STIFTDANNELSE. 

FORSIKTIG: Ikke prøv å ta ut transportkilen før magasinet er ladet i instrumentet.

2. Pass på at den svarte returknotten på instrumentet er trukket helt tilbake og vinklingsspaken står nøytralt 
(0° relativt) i forhold til instrumentet.

C) VINKLINGSSPAK

F) SVART TILBAKESTILLINGSKNOTT

3. Når du skal lade Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal eller Endo GIA™ 
Ultra Universal XL-stiftemaskinen med et passende magasin, setter du pinnen på den distale enden 
av instrumentskaftet i magasinet. Pass på at ladeinnrettingsindikatoren på magasinet er innrettet 
med ladeinnrettingsindikatoren på skaftet. Skyv magasinet inn, og vri med urviseren 45° i forhold til 
instrumentet slik at magasinet låses på plass og avgir et hørbart klikk.  Når magasinet er riktig lastet i 
stiftemaskinen, settes den blå tømmeknappen under skaftet på plass uten å vise noen rød farging under.

K1) LADEINNRETTINGSINDIKATOR (magasin)

K2) LADEINNRETTINGSINDIKATOR (SKAFT)

4. Fjern transportkilen fra magasinet.  Kontroller at magasinet er riktig lastet på instrumentet.  Hvis 
du vil gjøre det, klemmer du håndtaket en gang for å lukke kjevene på magasinet. Trekk det svarte 
løkkemagasinet helt frem, eller trekk tilbake på den svarte returknotten for å bekrefte at kjevene på 
magasinet åpnes helt.  

FORSIKTIG: Ikke klem instrumentet før transportkilen fjernes.

5. Lukk instrumentkjevene før du setter inn instrumentet i trokaren (eller insisjonen hvis du bruker Endo 
GIA™ Ultra Universal Short-stiftemaskin).

3   UTTAKING

1. Før du kan ta ut et magasin fra stiftemaskinen, må vinklingsspaken stå i nøytral posisjon. Pass på at 
magasinets kjever er åpne ved å trekke den svarte returknotten helt tilbake. Trekk den blå uttakingsknappen 
(sitter under skaftet nær løkkehåndtaket) tilbake mot instrumentet, vri engangsmagasinet mot urviseren 
45° og ta ut magasinet fra skaftet på instrumentet.

C) VINKLINGSSPAK

G) LYSEBLÅ UTTAKINGSKNAPP

4   BRUKSANVISNING

MERK: Kjevene på magasinet må lukkes før innføring av instrumentet i trokarrøret (eller insisjonen hvis du 
bruker Endo GIA™ Ultra Universal Short-stiftemaskin). Klem håndtaket for å gjøre det. Ikke prøv å sette inn 
eller ta ut instrumentet fra insisjonen eller trokarrøret hvis instrumentet er i bøyd posisjon.

1. Sett inn Endo GIA™ Ultra Universal eller Endo GIA™ Ultra Universal XL stiftemaskin i et trokarrør av 
passende størrelse ved hjelp av en konverterer.  Dette er ikke relevant for Endo GIA™ Ultra Universal 
Short-stiftemaskin.  

OBS: Hele ambolten må være synlig (helt gjennom trokarrøret) før MAGASINET åpnes i 
kroppshulen. Dette gjelder ikke Endo GIA™ Ultra Universal Short-stiftemaskin.

Endo GIA™  Ultra Universal-stiftemaskinen tillater vinkling på opptil 45° i alle retninger.

2. Når instrumentet er inne i kroppshulen, åpnes kjevene ved å trekke den svarte returknotten helt tilbake. 

FORSIKTIG: Ikke klem instrumenthåndtaket når den svarte knotten trekkes tilbake.

3. Så snart kjevene er åpne, vil stiftemaskinen være i gripemodus. I gripemodus kan vevet gripes 
atraumatisk i magasinets kjever ved å klemme håndtaket for å lukke kjevene. For å løsne grepet på vevet 
skyves håndtaket fremover slik at magasinets kjever åpnes. Hvis du vil frigjøre gripemodusen, klemmer du 
håndtaket helt tilbake, holder og skyver den grønne utløserknappen nedover (håndtaket vil gå tilbake til 
utløserposisjonen).  Du er nå klar til avfyring.

4. Ved et magasin med buet tupp kan amboltens buede tupp brukes til å manipulere vevet. Den vil bli klart 
synlig når magasinet klemmes på vevet/karet som skal skilles. 

ADVARSEL: VED MANIPULERING AV VEV MED MAGASINER MED BUET TUPP MÅ DU UNNGÅ 
Å UTØVE FOR STERKT TRYKK PÅ SKJØRE STRUKTURER MED ENHETENS BUEDE TUPP.

OBS: Ved et magasin med buet tupp må du sørge for at vevet/karet som skal deles, ikke 
går utover magasinets svarte snittlinje. Enheten kutter bare til den svarte snittlinjen. 
Vev i kjevene distalt til denne linjen vil ikke bli skilt.  

5. Magasinet med buet tupp kan brukes med eller uten det fleksible innføringsinstrumentet som fulgte 
med magasinet. Kirurger kan montere innføringsinstrumentet på den buede tuppen og bruke det til å føre 
ambolten inn i riktig stilling, under karet/vevet som skal skilles.

Innføringsinstrumentet monteres ved å skyve enden med monteringsklemmen på amboltens buede tupp.

FORSIKTIG: Magasinet med buet tupp kan ikke brukes til stump disseksjon med 
innføringsinstrumentet satt på.

6. Før innføringsinstrumentet bak strukturen som skal stiftes. En rettvinklet klemme av passende størrelse 
kan hjelpe med dette.

FORSIKTIG: Ikke bruk makt på innføringsinstrumentet, ellers kan det bli skilt fra 
ambolten. 

MERK: Innføringsenheten og dens monteringsklemme er røntgenabsorberende hvis en av dem utilsiktet 
atskilles fra engangsmagasinets buede tupp.

7. Bruk innføringsinstrumentet til å føre ambolten bak strukturen som skal stiftes. 

ADVARSEL: INSTRUMENTET VIL SKJÆRE OG STIFTE ENHVER STRUKTUR SOM ER INKLUDERT 
I KJEVENE. PASS PÅ AT BARE STRUKTURER SOM SKAL SKJÆRES OG STIFTES, ER INNENFOR 
INSTRUMENTETS KJEVER. 

8. Instrumentet kan avfyres med innføringsinstrumentet på plass, eller innføringsinstrumentet kan fjernes 
før avfyring.

9. Bruk Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal eller Endo GIA™ Ultra Universal XL 
stiftemaskin over vevet som skal skilles.

FORSIKTIG: Når stiftemaskinen posisjoneres på det aktuelle stedet, pass på at ingen 
obstruksjoner, f.eks. klemmer, er tatt med i instrumentkjevene. Avfyring over 
en obstruksjon kan resultere i ufullstendig klipping og/eller misformede stifter. 
Instrumentet vil ikke klippe vev utenfor den svarte snittlinjen som vises på magasinet. 
Det kan være nødvendig å bruke stiftemaskinen mer enn én gang for vev som er lenger 
enn magasinet (30 mm, 45 mm eller 60 mm). 

N) SNITTLI NJE

FORSIKTIG: Plassering av vev proksimalt i forhold til vevsstopperne (på magasinet) kan 
resultere i at stiftemaskinen ikke virker som den skal.  Vev som er utenfor snittlinjen 
vil ikke bli delt.

10. Lukk kjevene på magasinet over vevet som skal deles, ved å klemme håndtaket helt sammen. 
Stiftemaskinen er utstyrt med sikkerhetslås. Instrumentet avfyrer ikke stifter og klipper ikke vev hvis ikke 
den grønne knappen blir trykket ned.

FORSIKTIG: Når stiftemaskinen brukes mer enn én gang under ett ENKELTINNGREP, 
pass på å ta ut det tomme Endo GIA™ -engangsmagasinet og sette inn et nytt. En 
sikkerhetslås følger med, som forhindrer at et tomt engangsmagasin avfyres andre 
gang. Ikke prøv å overstyre sikkerhetssperren.

Instrumentkjevene kan omposisjoneres på vevet før avfyring ved å trekke den svarte returknotten helt 
tilbake slik at kjevene åpnes. Så snart kjevene er åpne, er stiftemaskinen i gripemodus. Etter griping 
og flytting av stiftemaskinen på vevet frigjøres gripemodus ved å klemme håndtaket helt tilbake, 
holde håndtaket i posisjon og skyve den grønne avfyringsknappen nedover. Håndtaket vil gå tilbake til 
utløserposisjonen, og instrumentet er nå klart til avfyring.

11. For å utløse instrumentet når den grønne avfyringsknappen er aktivert, klemmer du håndtaket 
sekvensielt inntil det nedre klemmedekselet når den distale enden av kassettsporet, og håndtaket går i lås.

E) GRØNN AVFYRINGSKNAPP

P) NEDRE KLEMMEDEKSEL

Håndtaket må klemmes flere ganger for å avfyre magasinet.

Antallet ganger du skal klemme håndtaket avhenger av magasinets lengde (30 mm, 45 mm eller 60 mm).

ADVARSEL: HVIS IKKE MAGASINET AVFYRES HELT, VIL DET FØRE TIL UFULLSTENDIG 
KUTT OG/ELLER UFULLSTENDIG STIFTDANNELSE, SOM KAN RESULTERE I UFULLSTENDIG 
HEMOSTASE OG/ELLER LEKKASJE.

12. Når instrumentet er ferdig avfyrt, åpnes kjevene ved å trekke de svarte returknottene helt tilbake. Ta 
instrumentet forsiktig bort fra vevet. 

FORSIKTIG: Etter avfyring og fjerning av instrumentet, må du alltid inspisere 
stiftelinjen og omkringliggende vev for hemostase og/eller lekkasje. Mindre 
blødninger eller lekkasjer kan kontrolleres med diatermi eller manuell sutur.

13. Etter full avfyring av magasinet lukker du instrumentkjevene og fjerner Endo GIA™ Ultra Universal 
Short, Endo GIA™ Ultra Universal eller Endo GIA™ Ultra Universal XL-stiftemaskinen fra kroppshulen så 
engangsmagasinet kan tas ut av instrumentet. 

MERK: Ikke prøv å sette inn eller ta ut instrumentet fra insisjonen eller trokarrøret hvis instrumentet er i 
bøyd posisjon. 

Endo GIA™ Ultra Universal Short, Endo GIA™ Ultra Universal eller Endo GIA™ Ultra Universal XL kan lades på 
nytt og avfyres opptil 25 ganger i en enkeltprosedyre.

5   STIFTSPESIFIKASJONER

V) STIFTREKKELENGDE

W) FARGE

X) ÅPEN STIFTSTØRRELSE

Y) LUKKET STIFTSTØRRELSE

OPPBEVARES VED ROMTEMPERATUR. MÅ IKKE UTSETTES FOR HØYE TEMPERATURER 
OVER LENGRE TID.

Box size: 4 x 11

Overall size: 18 x 28

Folds to: 3 x 9.333
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Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά.

Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone.

Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse kullanmayın.

Не используйте изделие, если упаковка вскрыта или повреждена.

Pokud je balení otevřené nebo poškozené, produkt nepoužívejte.

Tilos felhasználni, ha a csomagolás kinyílt vagy megsérült.

Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo poškodený.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet.
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