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A BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!

This booklet is designed to assist in using this product. Itis 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

Utilizing either a 3.5 or 4.8 single use loading unit, the TA PREMIUM™ instrument places a double-
staggered row of titanium staples. Utilizing a 30-V3 single use loading unit, the TA PREMIUM™ instrument
places a triple-staggered row of titanium staples. The instrument is activated by squeezing the handle. The
size of the staples is determined by the selection of the single use loading unit.

INDICATIONS

The Autosuture™TA PREMIUM™ 30and 55 Single Use Loading Units (SULU's) have application in
abdominal, gynecological, pediatric and thoracic surgery for resection and transection of tissue.

The Autosuture™ TA PREMIUM™ 90 Single Use Loading Unit (SULU) have application in abdominal and
thoracic surgery for resection and transection of tissue.

CONTRAINDICATIONS

1. Do not use the 4.8 staple size on any tissue that compresses to less than 2 mm in thickness. In such
cases, the staple will not be tight enough to ensure hemostasis. However, the 3.5 staple size may be used
provided the approximating lever closes comfortably.

2.Donot use the 3.5 staple size on any tissue that compresses to less than 1.5 mm in thickness. In such
cases, the staple will not be tight enough to ensure hemostasis. However, if using the TA PREMIUM™ 30
instrument, the 30-V3 staple size may be used provided the approximating lever closes comfortably.

3. Do not use the TA PREMIUM™ 30-V3 staple size on any tissue that compresses to less than T mm in
thickness. In such cases, the staple will not be tight enough to ensure hemostasis.

4.Donot use the 4.8 staple size on any tissue which cannot comfortably compress to 2 mm in thickness. In
such cases, the tissue is too thick for the staple size.

5.Do not use the 3.5 staple size on any tissue which cannot comfortably compress to 1.5 mm in thickness.
In such cases, the tissue is too thick for the staple size. However, the 4.8 staple size may be used.

6. Do not use the TA PREMIUM™ 30-V3 staple size on any tissue which cannot comfortably compress to

1 mmin thickness. In such cases, the tissue is too thick for the staple size. However, the 4.8 or 3.5 staple
size may be used.

7.Do not use the TA PREMIUM™ instrument unless the organ to be stapled can be mobilized sufficiently to
allow the retaining pin to move into position and, thus, avoid the possibility of penetrating tissue with the
pin. On procedures such as wedge resection of the lung, this contraindication does not apply.

8.The TA PREMIUM™ instrument should not be used on tissue such as liver or spleen where compressibility
is such that closure of the instrument would be destructive.

9.The SULU's are provided sterile; the instrument must be sterilized prior to use.

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. Make sure the SULU is properly placed. The tip of the anvil side must hook over the top of the front jaw
of the instrument.

3. Remove the SULU and discard. Never reuse any disposable parts.

4.The Autosuture™ TA PREMIUM™ SULU's are provided STERILE and are intended for use in a SINGLE
procedure only. DO NOT RESTERILIZE.

@D INSTRUCTIONS FOR USE

REFERTO INSTRUMENT PACKAGE INSERT FOR SPECIFIC CONTRAINDICATIONS,
USE INSTRUCTIONS, AND WARNINGS AND PRECAUTIONS.

1. Open the instrument by pushing the release lever down. Prior to insertion of the SULU, always make
certain the safety is in the locked position.

2.Insert the SULU into the instrument jaws, taking care to hook the tip of the SULU anvil side over the top
of the front jaw. Push the loading unit down until firmly seated.

STORE SULU’S AT ROOM TEMPERATURE.
AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.

DO NOT EXPOSE SULU’S TO TEMPERATURES ABOVE 130° F (54° ().
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UNITES DE CHARGEMENT A USAGE UNIQUE

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT,
LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CIDESSOUS.

IMPORTANT!
Cette brochure est destinée  faciliter 'utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en
matire de techniques chirurgicales.

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

DESCRIPTION

Muni d'un chargeur a usage unique 3,5 ou 4,8, lnstrument TA PREMIUM™ pose une rangée double et en
quinconce d‘agrafes en titane. Muni d'un chargeur a usage unique 30-V3, lnstrument TA PREMIUM™ pose
une rangée triple et en quinconce d'agrafes en titane. On actionne l'instrument en appuyant sur la poignée.
La taille des agrafes est déterminée par le choix du chargeur a usage unique.

INDICATIONS

Les chargeurs & usage unique (CUU) et les agrafeuses chirurgicales TA PREMIUM™ 30 et 55 Autosuture™
sont utilisés en chirurgie abdominale, gynécologique, pédiatrique et thoracique pour la résection et
Iincision transversale des tissus.

Les chargeurs & usage unique (CUU) et les agrafeuses chirurgicales TA PREMIUM™ 90 Autosuture™ sont
utilisés en chirurgie abdominale, gynécologique et thoracique pour la résection et lincision transversale
des tissus.

CONTRE-INDICATIONS

1. Ne pas utiliser I'agrafe 4,8 sur des tissus qui se compriment a une épaisseur inférieure & 2 mm. Dans un
tel cas, les agrafes ne sont pas assez serrées pour garantir |'hémostase. On peut toutefois avoir recours a
I'agrafe de 3,5, a condition que le levier de fermeture se referme aisément.

2. Ne pas utiliser 'agrafe 3,5 sur des tissus qui se compriment a une épaisseur inférieure a 1,5 mm. Dans
un tel cas, les agrafes ne sont pas assez serrées pour garantir I'hémostase. Si on utilise linstrument TA
PREMIUM™ 30, on peut toutefois avair recours a l'agrafe 30-V3, a condition que le levier de fermeture s
referme aisément.

3. Ne pas utiliser 'agrafe TA PREMIUM™ 30-V3 sur des tissus qui se compriment a une épaisseur inférieure a
1'mm. Dans un tel cas, les agrafes ne sont pas assez serrées pour garantir I'hémostase.

4. Ne pas utiliser 'agrafe 4,8 en présence de tissus qui ne se compriment pas aisément a une épaisseur de
2 mm. Dans ce cas, le tissu est trop épais pour les agrafes.

5. Ne pas utiliser I'agrafe 3,5 en présence de tissus qui ne se compriment pas aisément a une épaisseur de 1.5
mm. Dans ce cas, le tissu est trop épais pour les agrafes. Cependant, la taille d'agrafe 4,8 peut étre utilisée.

6. Ne pas utiliser 'agrafe TA PREMIUM™ 30-V3 sur des tissus qui ne se compriment pas aisément a une
épaisseur de I mm. Dans ce cas, le tissu est trop épais pour les agrafes. Cependant, la taille d‘agrafe 4,8 ou
3,5 peut étre utilisée.

7. Ne pas utiliser'instrument TA PREMIUM™ si I'organe a agrafer ne peut étre mobilisé suffisamment pour
permettre au quide de prendre sa place. On évite ainsi le risque de voir le uide perforer des tissus. On peut
faire abstraction de la présente contre-indication lors d'interventions telles que la résection cunéiforme
périphérique du poumon.

8. Ne pas utiliser lnstrument TA PREMIUM™ sur des tissus comme ceux du foie ou de la rate, ot la
compressibilité est telle que toute fermeture de |instrument serait destructrice.

9. Les chargeurs a usage unique sont livrés stériles et, avant toute utilisation, il y a lieu de stériliser
Iinstrument.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Une radiothérapie préopératoire peut provoquer des modifications des tissus. Ces modifications peuvent,
par exemple, rendre I‘épaisseur des tissus telle quielle dépasse la plage indiquée pour la taille d'agrafe
sélectionnée. Il faut soigneusement tenir compte de tout traitement pré-chirurgical que le patient peut
avoir subi lors du choix de la taille d‘agrafe.

2. Stassurer que le chargeur a usage unique est bien mis en place. Lextrémité de la partie « enclume » doit
saccrocher sur le sommet de la machoire avant de l'instrument.

3. Retirer et jeter le chargeur & usage unique. Ne jamais réutiliser des pieces jetables.

4. Les CUUTA PREMIUM™ Autosuture™ sont fournis STERILES et sont exclusivement a USAGE UNIQUE. NE
PAS RESTERILISER.

& MODE D’EMPLOI

SEREPORTER A LA NOTICE EXPLICATIVE DE L'INSTRUMENT POUR
CONSULTER LES INSTRUCTIONS SPECIFIQUES D'UTILISATION,
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Ouvrir instrument en abaissant le levier d'ouverture. Avant insertion du chargeur & usage unique, il faut
s'assurer que la sécurité est bien enclenchée,

2.Introduire le chargeur dans les machoires de linstrument, en veillant a ce que le haut de la partie
enclume du chargeur saccroche par-dessus le sommet de la machoire avant. Pousser le chargeur vers le
bas jusqua ce quil se mette en place.

CONSERVER LES UCUU A TEMPERATURE AMBIANTE.
EVITER TOUTE EXPOSITION PROLONGEE A DES TEMPERATURES ELEVEES.

NE PAS EXPOSER LES UCUU A
DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 54° C(130°F).

Box size: 3.44 x 3.88
Overall size: 12 x 18.5
Folds to: 3 x 3.083

NDEUTSCH

EINMAL-LADEVORRICHTUNGEN

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS BITTE DIE
FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHLESEN.

WICHTIG!
Diese Broschiire ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie st nicht als Referenz fiir
chirurgische Techniken gedacht.

Diese Vorrichtung wurde ausschlieBlich im Hinblick auf ihre Verwendung fir einen einzigen Patienten konzipiert,

gepriift und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieser Vorrichtung kann zu deren

Versagen und damit zur Schédigung des Patienten fiihren. Das Aufbereiten und/oder emeute Sterilisieren dieser

Vorrichtung kann ein Kontaminations- und Infektionsrisiko fiir den Patienten bedeuten. Diese Vorrichtung nicht wieder

verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG

Das TA PREMIUM™-Instrument platziert aus einer 3,5- oder 4,8-Einmal-Ladevorrichtung Titanklammern in einer

versetzt angeordneten Doppelreihe. Das TA PREMIUM™-Instrument platziert aus einer 30-V3-Einmal-Ladevorrichtung
i mn in einer versetzt angeordneten Dreifachreihe. Zum Aktivieren des Instruments wird dessen Griff

zusammengedriickt. Das Klammerformat wird durch die jeweils gewahlte Einmal-Ladevorrichtung bestimm.

INDIKATIONEN

Die Einmal-Ladevorrichtungen Autosuture™ TA PREMIUM™ 30 und 55 (SULUs) finden Anwendung bei abdominalen,

gynakologischen, padiatrischen und thorakalen chirurgischen Verfahren zur Resektion und Transsektion von Gewebe.

Die Einmal-Ladevorrichtungen Autosuture™ TA PREMIUM™ 90 (SULUs) finden Anwendung bei abdominalen und

thorakalen chirurgischen Verfahren zur Resektion und Transsektion von Gewebe.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Das Klammerformat 4,8 nicht an Geweben verwenden, die sich auf weniger als 2 mm Dicke zusammendriicken

lassen. In derartigen Fillen sitzt die Klammer nicht fest genug, um eine Himostase zu gewahrleisten. Es kann jedoch

das Klammerformat 3,5 verwendet werden, sofern sich der Annaherungshebel bequem schlieBen ldsst.

2. Das Klammerformat 3,5 nicht an Geweben verwenden, die sich auf weniger als 1,5 mm Dicke zusammendriicken

lassen. In derartigen Féllen sitzt die Klammer nicht fest genug, um eine Himostase zu gewahrleisten. Beim Einsatz

des TA PREMIUM™ 30-Instruments kann jedoch das Klammerformat 30-V3 verwendet werden, sofern sich der

Annéherungshebel bequem schlie@en lasst.

3. Das Klammerformat TA PREMIUM™ 30-V3 nicht an Geweben verwenden, die sich auf weniger als 1 mm

Dicke zusammendriicken lassen. In derartigen Féllen sitzt die Klammer nicht fest genug, um eine Himostase zu
gewdhrleisten.

4. Das Klammerformat 4,8 nicht an Geweben verwenden, die sich nicht bequem auf 2 mm Dicke zusammendriicken
lassen. Derartige Gewebe sind zu dick fiir das Klammerformat.

5. Das Klammerformat 3,5 nicht an Geweben verwenden, die sich nicht bequem auf 1,5 mm Dicke zusammendriicken
lassen. Derartige Gewebe sind zu dick fiir das Klammerformat. Es kann jedoch das Klammerformat 4,8 verwendet
werden.

6. Das Klammerformat TA PREMIUM™ 30-V3 nicht an Geweben verwenden, die sich nicht bequem auf 1 mm

Dicke zusammendriicken lassen. Derartige Gewebe sind zu dick fiir das Klammerformat. Es kinnen jedoch die
Klammerformate 4,8 oder 3,5 verwendet werden.

7. Das TA PREMIUM™-Instrument nur dann anwenden, wenn das zu verklammernde Organ hinreichend bewegt
werden kann, um das Gleiten des Haltestifts in seine Position zu ermdglichen, so dass der Stift nicht das Gewebe
penetrieren kann. Auf bestimmte Verfahren, wie bspw. Lungen-Keilresektionen, trifft diese ¥ dik nicht zu.
8. Das TA PREMIUM™-Instrument darf nicht auf Geweben, wie Leber oder Milz angewendet werden, wo die
Komprimierbarkeit so beschaffen ist, dass ein SchlieBen des Instruments Schaden verursachen wiirde.

9. Die Einmal-Ladevorrichtungen werden steril geliefert; das Instrument ist vor Gebrauch zu sterilisieren.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Préoperative Radiotherapie kann zu Gewebeveranderungen filhren. Derartige Veranderungen konnen bspw.
dazu fiihren, dass die Gewebedicke auBerhalb des fiir das gewahite Klammerformat indizierten Bereichs liegt. Alle
vor dem Eingriff evtl. erfolgten Behandlungen des Patienten sind sorgsam zu tiberdenken und bei der Wahl des
Klammerformats zu beriicksichtigen.

2. Sicherstellen, dass die Einmal-Ladevorrichtung korrekt eingesetzt ist. Die Spitze der Ambossseite muss Gber den
oberen Rand des vorderen Instrumentenmauls gehakt werden.

3. Die Einmal-Ladevorrichtung entfernen und entsorgen. Einmal-Komponenten keinesfalls wieder verwenden.

4. Die Autosuture™ TA PREMIUM™-Einmal-Ladevorrichtungen werden STERIL geliefert und sind lediglich zur
Verwendung bei einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NICHT ERNEUT STERILISIEREN

@D GEBRAUCHSANWEISUNG
SPEZIFISCHE KONTRAINDIKATIONEN, GEBRAUCHSANWEISUNGEN SOWIE

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN ENTHALT DIE
INSTRUMENTEN-PACKUNGSBEILAGE.

1. Das Instrument durch Herunterdriicken des Freigabehebels ffnen. Vor dem Einsetzen der Einmal-Ladevorrichtung
stets sicherstellen, dass die Sicherung arretiert ist.

2. Die Einmal-Ladevorrichtung in das Maul des Instruments einsetzen; dabei darauf achten, dass die Spitze der
Ambossseite der Einmal-Ladevorrichtung tiber den oberen Rand des vorderen Mauls gehakt wird. Die Ladevorrichtung
fest nach unten driicken, bis sie qut sitzt.

DIE EINMAL-LADEVORRICHTUNGEN BEI ZIMMERTEMPERATUR LAGERN.
NICHT UBER LANGERE ZEIT HINWEG ERHOHTEN TEMPERATUREN AUSSETZEN.

EINMAL-LADEVORRICHTUNGEN NICHT TEMPERATUREN UBER 54 °C AUSSETZEN.

TALIANO 2

UNITA DI CARICAMENTO MONOUSO

& PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE QUESTE ISTRUZIONI.

IMPORTANTE!
Questo opuscolo ha lo scopo di rendere piti semplice I'utilizzo dello strumento, non € pertanto da intendersi come
materiale di consultazione per l'esecuzione di tecniche chirurgiche.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato per I'utilizzo esclusivo su un singolo paziente. Lutilizzo e

i trattamenti ripetuti possono danneggiare il dispositivo e determinare lesioni al paziente. Trattamenti ripetuti e/o
risterilizzazioni del dispositivo possono determinare il rischio di contaminazione e di infezione nel paziente. Non
riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare questo strumento.

DESCRIZIONE

Utilizzando un'unita di caricamento monouso da 3,5 0 4,8, lo strumento TA PREMIUM™ applica una fila doppia,
sfalsata di punti metallici in titanio. Utilizzando un'unita di caricamento monouso da 30-V3, lo strumento

TA PREMIUM™ applica una fila tripla sfalsata di punti metallici in titanio. Lo strumento  attivato stringendo
Iimpugnatura. La dimensione dei punti metallici & determinata dalla selezione dell'unita di caricamento monouso.
INDICAZIONI

Le unita di caricamento monouso (UCM) Autosuture™ TA PREMIUM™ 30 e 55 trovano applicazione negli interventi di
chirurgia addominale, ginecologica, pediatrica e toracica per I'esecuzione di resezioni e incisioni di tessuto.

Le unita di caricamento monouso (UCM) Autosuture™ TA PREMIUM™ 90 trovano applicazione negli interventi di
chirurgia addominale e toracica per lesecuzione di resezioni e incisioni di tessuto.

CONTROINDICAZIONI

1. Non utilizzare punti metallici da 4,8 su tessuti che si comprimono a uno spessore inferiore a 2 mm; in questi casi,
infatti, i punti non risultano stretti a sufficienza per assicurare l'emostasi. E possibile, pero, utilizzati i punti da 3,5,
purché la leva di approssimazione si chiuda agevolmente.

2. Non utilizzare punti metallici da 3,5 su tessuti che si comprimono a uno spessore inferiore a 1,5 mm, poiché in tali
casi i punti non risultano stretti a sufficienza per assicurare I'emostasi. Tuttavia, se si usa lo strumento TA PREMIUM™
30, si possono utilizzare i punti metallici da 30-V3, purché la leva di approssimazione si chiuda agevolmente.

3. Non utilizzare i punti metallici TA PREMIUM™ 30-V3 su tessuti che i comprimono a uno spessore inferiore a 1 mm,
poiché n tali casi i punti non risultano stretti a sufficienza per assicurare I'emostasi.

4. Non utilizzare i punti metallici da 4,8 su tessuti che non si possono facilmente comprimere a uno spessore pari a 2
mm; poiché in questi casi l tessuto & troppo spesso per i punti metallici.

5. Non utilizzare i punti metallici da 3,5 su tessuti che non si possono facilmente comprimere a uno spessore paria 1,5
mm; poiché in questi casi l tessuto & troppo spesso per i punti metallici. Tuttavia, & possibile utilizzare i punti da 4,8.
6. Non utilizzare i punti metallici TA PREMIUM™ 30-V3 su tessuti che non si possono facilmente comprimere a

uno spessore pari a 1 mm, poiché in questi casi il tessuto & troppo spesso per i punti metallici. Tuttavia, & possibile
utilizzare i punti da4,803,5.

7. Usare lo strumento TA PREMIUM™ solo nei casi in cui I'organo da suturare & stato mobilizzato sufficientemente da
permettere al perno di contenimento di muoversi nella posizione, evitando di penetrare nel tessuto. Nelle procedure,
qualila resezione a cuneo del polmone, non si applica questa controindicazione.

8. Non & possibile utilizzare lo strumento TA PREMIUM™ su tessuti, quali fegato o milza, per i quali la compressione
provocata sarebbe distruttiva.

9. Le UCM sono fornite sterili; lo strumento deve essere sterilizzato prima dell‘uso.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. La radioterapia puo d e del tessuto, quali, per esempio, Iispessimento fino
auna dimensione che supera l'intervallo indicato per la dimensione del punto metallico scelto. Porre particolare
attenzione a qualsiasi trattamento preoperatorio a cui pud essere stato sottoposto il paziente e alla scelta della
dimensione del punto metallico.

2. Controllare che I'UCM sia posizionata correttamente. La punta del lato dellincudine deve essere agganciata sopra la
parte superiore della ganascia frontale dello strumento.

3. Rimuovere 'UCM e gettarla. Non riutilizzare i componenti monouso.

4. Le UCM Autosuture™ TA PREMIUM™ sono STERILI e possono essere utilizzate nell'ambito di una SINGOLA procedura
chirurgica. NON RISTERILIZZARE.

@D ISTRUZIONI PERL'USO

CONSULTARE LA DOCUMENTAZIONE ALLEGATA ALLO STRUMENTO PER CONOSCERE LE
CONTROINDICAZIONI, LE ISTRUZIONI PER L'USO, LE AVVERTENZE E LE PRECAUZIONI
SPECIFICHE.

1. Aprire lo strumento spingendo verso il basso Ia leva di rilascio. Prima di inserire 'UCM, controllare che il dispositivo
di sicurezza sia nella posizione di blocco.

2. Inserire 'UCM nelle ganasce dello strumento, facendo attenzione ad agganciare la punta del lato dell'incudine
conI'UCM sopra la parte superiore della ganascia frontale. Spingere I'unita di caricamento verso il basso finché sia
saldamente fissata

CONSERVARE LE UCM A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITARE L'ESPOSIZIONE PROLUNGATA A TEMPERATURE ELEVATE.

NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C.

N ESPAROL g

UNIDADES DE CARGA DE UN SOLO USO

A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA LA SIGUIENTE INFORMACION CON ATENCION.

iIMPORTANTE!
Este folleto estd disefiado con el fin de asistirle en el empleo de este producto. No se trata de un documento de
referencia sobre técnicas quirdrgicas.

El dispositivo fue diseqado, comprobado y fabricado para ser utilizado en un solo paciente. La reutilizacién o
reprocesamiento de este dispositivo podrfa conducir a su fallo y Ia subsiquiente lesion del paciente. El reprocesamiento
y/o esterilizacion de este dispositivo podria crear un riesgo de contaminacion e infeccidn del paciente. No volver a
utilizar, reprocesar ni reesterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION

Elinstrumento TA PREMIUM™ por medio del uso de una unidad de carga de un solo uso 3.5 6 4.8, coloca una hilera
doble alterna y paralela de grapas de titanio. £l instrumento TA PREMIUM™ por medio del uso de una unidad de
carga de un solo uso 30-V3, coloca una hilera triple alterna y paralela de grapas de titanio. El instrumento se dispara
apretando el mango. La unidad de carga de un solo uso utilizada determina el tamafio de las grapas.
INDICACIONES

Las unidades de carga de un solo uso Autosuture™ TA PREMIUM™ 30'y 55 con las unidades de carga de un solo uso
tienen aplicacion en cirugia abdominal, ginecoldgica, pedidtrica y tordcica, para reseccidn y corte de tejidos.

La unidad de carga de un solo uso Autosuture™ TA PREMIUM™ 90 con las unidades de carga de un solo uso tiene
aplicacion en cirugia abdominal, ginecoldgica, pedidtrica y tordcica, para reseccién y corte de tejidos.
CONTRAINDICACIONES

1. No utilice las grapas 4.8 en tejidos que se compriman a menos de 2 mm de espesor. En esos casos, la grapa
probablemente no quedard lo suficientemente apretada para asegurar la hemostasia. Sin embargo, puede usar la
grapa 3.5, siempre y cuando la palanca de aproximacion cierre sin mucho esfuerzo.

2. No utilice las grapas 3.5 en tejidos que se compriman a menos de 1,5 mm de espesor. En esos casos, la grapa
probablemente no quedard lo suficientemente apretada para asegurar la hemostasia. Sin embargo, si esté usando

el instrumento TA PREMIUM™ 30, puede utilizarla grapa de tamafio 30-V3 siempre y cuando la palanca de
aproximacion cierre sin mucho esfuerzo.

3. No utilice las grapas TA PREMIUM™ 30-V3 en tejido que se comprima a un espesor de menos de T mm. En esos
casos, a grapa probablemente no quedard lo suficientemente apretada para asequrar la hemostasia.

4. No utilice grapas 4.8mm sobre tejidos que se compriman a mds de 2 mm de espesor. En estos casos, la grapa no
apretaria lo suficiente como para garantizar la hemostasia.

5. No utilice grapas de 3,5 mm sobre tejidos que se no se puedan comprimir cémodamente a 1,5 mm de espesor.

En estos casos, la grapa no apretaria lo suficiente como para garantizar la hemostasia. Sin embargo, se puede usar la
grapa de tamario 4.8.

6. No utilice el tamafio de grapa TA PREMIUM™ 30-V3 sobre tejidos que se compriman a més de un espesor de T mm
En estos casos, la grapa no apretaria lo suficiente como para garantizar la hemostasia. Sin embargo, se puede usar la
grapa de tamafio 48 6 3.5.

7.No utilice el instrumento TA PREMIUM™ a menos que pueda movilizar suficientemente el érgano a grapar para
permitir que el perno de retencion quede en su posicion correcta y de esta manera, evitar la posibilidad de que el
perno penetre el tejido. En técnicas como la reseccion pulmonar en cua, esta contraindicacion no debe tenerse en
cuenta.

8. Elinstrumento TA PREMIUM™ no debe utilizarse en tejidos tales como el higado o bazo donde la compresibilidad es
tal que el cierre del instrumento serfa destructivo.

9. Las unidades de carga de un solo uso se proporcionan estériles; el instrumento se debe esterilizar antes de ser
utilizado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. La radioterapia prequirtirgica podria ocasionar modificaciones en el tejido. Por ejemplo, dichas alteraciones podrian
ocasionar que el grosor del tejido exceda el limite indicado para el tamafio de grapa seleccionado. Corresponde
considerar con gran atencién todo tratamiento prequirdrgico al que el paciente pudiera haber sido sometido cuando
se seleccione el tamaio de grapa que corresponde.

2. Verifique que la unidad de carga de un solo uso esté colocada correctamente. La punta del costado del yunque debe
engancharse sobre la parte superior de la mordaza delantera del instrumento.

3. Retire la unidad de carga de un solo uso y deséchela. Nunca reutilice piezas desechables.

4. Las unidades de carga de un solo uso Autosuture™ TA PREMIUM™ se proporcionan ESTERILES y estan previstas
exclusivamente para uso en un SOLO procedimiento. NO REESTERILIZAR.

& MODO DE EMPLEO

CONSULTE EL PROSPECTO DEL PAQUETE DE INSTRUMENTOS PARA LAS
CONTRAINDICACIONES ESPECIFICAS, MODO DE EMPLEO Y LAS ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES.

1. Abra el instrumento empujando la palanca de liberacion hacia abajo. Antes de introducir la unidad de carga de un
solo uso, asegurese siempre de que el seguro este colocado.

2.Inserte la unidad de carga de un solo uso en las mandibula del instrumento, aseguréndose de enganchar el
extremo del costado de la unidad de carga de un solo uso sobre la parte superior de la mandibula delantera. Empuje
la unidad de carga hacia abajo, hasta que encaje.

ALMACENAR LAS UNIDADES DE CARGA DE UN SOLO USO A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

NO EXPONER LAS UNIDADES DE CARGA DE UN SOLO
F | USO ATEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C.

COTTUGUESS

UNIDADES DE CARGA DE USO UNICO

A ANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS INFORMACOES A SEGUIR.

IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxilid-lo no uso do produto. Ele néo € fonte de consulta para técnicas cirdrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um dnico paciente. A reutilizagao ou reprocessamento
deste dispositivo pode levar a falhas e lesdes subseqientes no paciente. O reprocessamento e/ou reesterilizaio
deste dispositivo pode criar riscos de contaminacdo e infeccdo no paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize
este dispositivo.

DESCRICAO

Com o uso de uma unidade de carga de uso tnico 3,5 ou 4,8, o instrumento TA PREMIUM™ aplica uma linha dupla
de grampos de titanio em ziguezague. Com o uso de uma unidade de carga de uso tnico 30-V3, o instrumento TA
PREMIUM™ aplica uma linha tripla de grampos de titanio em ziquezague. O instrumento é ativado ao pressionar-se o
manipulador. O tamanho dos grampos é determinado pela selecao da unidade de carga de uso Gnico.

INDICAGOES

As unidades de carga de uso tnico (SULUs) TA PREMIUM™ 30 e 55 da Autosuture™ podem ser aplicadas em cirurgias
abdominais, ginecoldgicas, pedidtricas e tordcicas, para resseccao e transeccao do tecido.

As unidades de carga de uso tinico (SULUs) TA PREMIUM™ 90 da Autosuture™ podem ser aplicadas em cirurgias
abdominais e tordcicas, para resseccao e transeccdo do tecido.

CONTRA-INDICACOES

1. Ndo use os grampos tamanho 4,8 em tecidos que se comprimam para menos de 2 mm de espessura. Nesses casos,
05 grampos nao serdo apertados o suficiente para garantir a hemdstase. Entretanto, o grampo de 3,5 podera ser
usado, desde que a alavanca de aproximagao se feche confortavelmente.

2.Ndo use os grampos tamanho 3,5 em tecidos que se comprimam para menos de 1,5 mm de espessura. Nesses
€as05, 05 grampos nao serdo apertados o suficiente para garantir a hemdstase. Entretanto, se vocé estiver usando o
instrumento TA PREMIUM™ 30, poderd ser usado o tamanho de grampo 30-V3, desde que a alavanca de aproximagdo
se feche confortavelmente

3. Nao use os grampos TA PREMIUM™ tamanho 30-V3 em tecidos que se comprimam para menos de 1 mm de
espessura. Nesses casos, 0s grampos nao serao apertados o suficiente para garantir a hemostase.

4. Nao use grampos tamanho 4,8 em tecidos que nao se comprimam confortavelmente para 2 mm de espessura
Nesses casos, 0 tecido € muito espesso para o tamanho do grampo.

5. Ndo use grampos tamanho 3,5 em tecidos que ndo se comprimam confortavelmente para 1,5 mm de espessura.
Nesses casos, 0 tecido € muito espesso para o tamanho do grampo. Entretanto, podera ser usado o tamanho de
grampo 4,8.

6. Ndo use grampos TA PREMIUM™ tamanho 30-V/3 em tecidos que ndo possam ser comprimidos confortavelmente
para T mm de espessura. Nesses casos, o tecido é muito espesso para o tamanho do grampo. Entretanto, poderao ser
usados os tamanhos de grampo 4,8 ou 3,5.

7.Ndo use o instrumento TA PREMIUM™ a menos que o 6rgao a ser grampeado possa ser suficientemente mobilizado
para permitir que o pino de retengdo se encaixe na posicao, evitando, assim, a possibilidade do pino penetrar no
tecido. Esta contra-indicagao ndo se aplica em procedimentos como resseccdo em cunha do pulmao.

8.0 instrumento TA PREMIUM™ n&o deveré ser utilizado em tecidos como os do figado ou bago, onde o instrumento
pode ser destrutivo ao fechar-se, devido a compressibilidade.

9. As SULUs sao fornecidas esterilizadas. O instrumento deve ser esterilizado antes de usar.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Aradioterapia pré-operatdria pode provocar alteracdes nos tecidos. Essas alteragdes podem, por exemplo, resultar
em uma espessura de tecido maior do que a indicada pelo tamanho de grampo selecionado. Deverd ser realizada uma
andlise cuidadosa sobre qualquer tratamento pré-cirtirgico ao qual o paciente possa ter sido submetido com relagdo
aselecao do tamanho do grampo.

2. Certifique-se de que a SULU esteja colocada de forma apropriada. A ponta da lateral da bigorna deverd enganchar-
se sobre 0 topo da garra dianteira do instrumento.

3. Remova a SULU e descarte-a. Nunca reutilize pegas descartdveis.

4. As SULUS TA PREMIUM™ da Autosuture™ sao fornecidas ESTEREIS e se destinam ao uso em UM UNICO
procedimento. NAQ REESTERILIZE.

@D INSTRUCOES PARA USO

CONSULTE 0 FOLHETO DA EMBALAGEM PARA OBTER INSTRUCOES DE USO,
CONTRA-INDICAGOES, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIFICAS

1. Abra o instrumento, empurrando a alavanca de liberacao para baixo. Antes de inserir a SULU, sempre certifique-se
de que a seguranga esteja na posicao travada.

2.Insira a SULU nas garras do instrumento, tomando cuidado para enganchar a ponta da lateral da bigorna da SULU
no topo da garra dianteira. Empurre a unidade de carga para baixo até que esteja firmemente assentada

ARMAZENE AS SULUS EM TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITE A EXPOSICAO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

F NAO EXPONHA AS SULUS A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

EDERLANDS

LAADEENHEDEN 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.

Ditinstrument is ontworpen, getest en gefabriceerd om te worden gebruikt op één patiént. Hergebruik of
recyclering van dit instrument kan leiden tot storing met eventueel patiéntletsel tot gevolg. Recyclering
en/of opnieuw steriliseren van dit instrument kan risico op besmetting en patiéntinfectie met zich
meebrengen. Dit instrument niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.

BESCHRUVING

Wanneer de 3,5 mm of 4,8 mm LEVE (laadeenheid voor eenmalig gebruik) wordt gebruikt, plaatst het TA
PREMIUM™ instrument een dubbele zigzagrij titanium krammen. Wanneer de 30-V3 LEVE wordt gebruikt,
plaatst het TA PREMIUM™ instrument een driedubbele zigzagrij titanium krammen. Het instrument wordt
geactiveerd door de handgreep dicht te knijpen. Het formaat van de krammen wordt bepaald door de LEVE
dieis geselecteerd.

INDICATIES

De Autosuture™ TA PREMIUM™ LEVE's 30 en 55 worden bij abdominale, gynaecologische, pediatrische en
thoracale ingrepen gebruikt om weefsels weg te snijden en door te snijden.

De Autosuture™ TA PREMIUM™ LEVE van het type 90 wordt bij alleen abdominale en thoracale ingrepen
gebruikt om weefsels weg te snijden en door te snijden

CONTRA-INDICATIES

1. Gebruik de 4,8-krammen niet voor weefsel dat tot een dikte van minder dan 2 mm kan worden
samengedrukt. In dergelijke gevallen zitten de krammen niet strak genoeg om zeker te zijn van hemostase.
Krammen van 3,5 mm kunnen echter worden gebruikt als de approximatiehendel gemakkelijk sluit.

2. Gebruik de 3,5-krammen niet voor weefsel dat tot een dikte van minder dan 1,5 mm kan worden
samengedrukt. In dergelijke gevallen zitten de krammen niet strak genoeg om zeker te zijn van hemostase.
Als echter het TA PREMIUM™ 30 instrument wordt gebruikt, kan de kramafmeting 30-V3 worden gebruikt
als de approximatiehendel gemakkelijk sluit.

3. Gebruik de TA PREMIUM™ 30-V3 krammen niet voor weefsel dat tot een dikte van minder dan 1 mm
kan worden samengedrukt. In dergelijke gevallen zitten de krammen niet strak genoeg om zeker te zijn
van hemostase.

4. Gebruik de 4,8 krammen niet op weefsel dat zich niet makkelijk tot 2 mm dikte laat samendrukken. In
dergelijke gevallen is het weefsel te dik voor krammen met deze afmeting.

5. Gebruik de 3,5 krammen niet op weefsel dat zich niet makkelijk tot 1,5 mm dikte laat samendrukken.

In dergelijke gevallen is het weefsel te dik voor krammen met deze afmeting. De 4,8 kram mag echter wel
worden gebruikt.

6. Gebruik de TA PREMIUM™ 30-V3 krammen niet voor weefsel dat zich niet makkelijk tot 1 mm laat
samendrukken. In dergelijke gevallen is het weefsel te dik voor krammen met deze afmeting. De 4,8- of
3,5-kram mag echter wel worden gebruikt.

7. Gebruik de TA PREMIUM™ niet tenzij het orgaan waarop de krammen moeten worden aangebracht

in voldoende mate gemobiliseerd kan worden, waardoor de borgpen in een goede stand kan komen

en vermeden wordt dat nabijgelegen weefsel met de pen doorboord kan worden. Bij ingrepen zoals
wigresectie van de long, is deze contra-indicatie niet van toepassing.

8. Het TA PREMIUM™ instrument mag niet worden gebruikt op weefsel als lever of milt, dat zo gemakkelijk
kan worden samengedrukt dat het sluiten van het instrument kan leiden tot beschadiging van het weefsel.
9. De LEVE's worden steriel geleverd. Het instrument moet voor gebruik worden gesteriliseerd
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. Een preoperatieve radiotherapeutische behandeling kan gevolgen hebben voor de weefselstructuur. Als
gevolg van de radiotherapie kan bijvoorbeeld de dikte van weefsel zo ver zijn toegenomen dat een andere
dan de geindiceerde kramgrootte moet worden gekozen. Overweeg bij elke preoperatieve behandeling die
de patiént kan hebben ondergaan zorgvuldig wat de gevolgen voor de kramgrootte zijn.

2. Zorg ervoor dat de LEVE correct is geplaatst. De punt van de aambeeldkant moet over de bovenkant van
de voorste instrumentkaak haken.

3. Verwijder de LEVE en voer deze af. Gebruik onderdelen voor eenmalig gebruik nooit opnieuw,

4. De Autosuture™ TA PREMIUM™ LEVE's worden STERIEL geleverd en zijn bestemd voor gebruik tijdens één
ingreep. NIET OPNIEUW STERILISEREN

@D INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK

RAADPLEEG HET INLEGVEL DAT BIJ HET INSTRUMENT WORDT GELEVERD
VOOR SPECIFIEKE WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES EN
GEBRUIKSINSTRUCTIES.

1. Open de kaken van het instrument door de vrijgeefhendel naar beneden te drukken. Voordat de LEVE
wordt ingebracht, moet de veiligheidspal in de blokkeerstand staan.

2. Plaats de LEVE in de instrumentkaken, waarbij de punt van de aambeeldkant over de bovenkant van de
voorste instrumentkaak moet haken. Druk de LEVE naar beneden totdat hij goed op zijn plaats zit.

BEWAAR DE LEVE'S OP KAMERTEMPERATUUR.
VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.

LEVE'S NIET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN BOVEN 54° C(130° F).
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ENGANGSMAGASIN

A LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

VIKTIGT!

Denna broschyr ar avsedd som végledning vid anvandning av denna produkt. Den utgdr inte en referens
for kirurgiska metoder.

Detta nstrument har konstruerats, testats och tillverkats endast for enpatientsbruk. Ateranvandning eller
renqoring/sterilisering kan leda till att instrumentet forstrs och att patienten skadas. Rengdring och/eller
resterilisering kan skapa risk for kontaminering och patientinfektion. Ateranvand, rengr och resterilisera
inte detta instrument.

BESKRIVNING

TA PREMIUM™-instrumentet tillsammans med ett 3,5 eller 4,8 engangsmagasin lagger en dubbel
omlottrad med titansuturklamrar. TA PREMIUM™-instrumentet tillsammans med ett 30-V3
engangsmagasin [agger en tredubbel omlottrad med titansuturklamrar. Instrumentet aktiveras genom att
handtaget klams ihop. Suturklamramas storlek bestams av vilket engangsmagasin som valjs.
INDIKATIONER

Autosuture™ TA PREMIUM™ 30 och 55 engdngsmagasin &r avsedda att anvandas vid bukkirurgi,
qynekologisk, thorakal och pediatrisk kirurgi for resektion och delning av vavnad.

Autosuture™ TA PREMIUM™ 90 engdngsmagasin &r avsedda att anvandas vid bukkirurgi och thorakal kirurgi
for resektion och delning av vavnad

KONTRAINDIKATIONER

1. Anvand inte suturklammerstorlek 4,8 pa vévnad som kan komprimeras till under 2 mm i tjocklek. |
sddana fall sluter inte suturklamrarna hart nog for att garantera hemostas. Klammerstorlek 3,5 kan dock
anvandas under forutsattning att forslutningsspaken kan stangas med latthet.

2. Anvénd inte suturklammerstorlek 3,5 pd vavnad som kan komprimeras till under 1,5 mm i tjocklek

| sadana fall sluter inte suturklamrarna hart nog for att garantera hemostas. Vid anvandning avTA
PREMIUM™ 30-instrumentet kan dock klammerstorlek 30-V3 anvandas under forutséttning att
forslutningsspaken kan stingas med latthet

3. Anvénd inte klammerstorlek TA PREMIUM™ 30-V3 pé vévnad som kan komprimeras till mindre & 1 mm
itjocklek. I sadana fall sluter inte suturklamrarna hrt nog for att garantera hemostas.

4. Anvénd inte suturklammerstorlek 4,8 pd vavnad som inte med ldtthet kan komprimeras till 2 mm i
tjocklek. | sadana fall &r vavnaden for tjock for suturklammerstorleken.

5. Anvénd inte suturklammerstorlek 3,5 pa vavnad som inte med latthet kan komprimeras till 1,5 mm
tjocklek. | sadana fall dr vévnaden for tjock for suturklammerstorleken. Klammerstorlek 4,8 kan dock anvandas.
6. Anvand inte klammerstorlek TA PREMIUM™ 30-V3 pd vévnad som inte med ldtthet kan komprimeras
till 1 mm i tjocklek. | sadana fall ar vavnaden for tjock for suturklammerstorleken. Klammerstorlek 4,8 eller
3,5 kan dock anvandas.

7. Anvand bara TA PREMIUM™-instrumentet forutsatt att det organ som skall sutureras kan mobiliseras
tillréckligt for att lasstiftet skall kunna foras i rétt ldge, s& att risken for att ldsstiftet penetrerar vivnaden
elimineras. Viid ingrepp som kilresektion av lunga, éller inte denna kontraindikation

8. TA PREMIUM™-instrument skall inte anvandas pa sadan vavnad som lever eller mjdlte, eftersom denna
vavnadstyp kan komprimeras s& mycket att den kan destrueras vid stangning av instrumentet.

9. Engangsmagasinen levereras sterila; instrumentet maste dock steriliseras fore anvandning.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Preoperativ stralbehandling kan orsaka vavnadsforandringar. Sadana forandringar kan medfora att
vavnadstjockleken overskrider det angivna tjockleksintervallet for den valda klammerstorleken. Vid val av
klammerstorlek skall sérskild hansyn tas till de preoperativa behandlingar som patienten har genomggtt
2. Kontrollera att engangsmagasinet ar korrekt placerat. Spetsen pa motstalssidan méste hakas fast ver
den framre instrumentkaftens dvre del.

3. Avlagsna och kasta engangsmagasinet. Ateranvand aldriq delar avsedda for engangsbruk.

4. Autosuture™ TA PREMIUM™ engdngsmagasin tillhandahdlles STERILA och ar endast avsedda for
anvindning vid en ENSTAKA procedur. FAR E) RESTERILISERAS.

@D BRUKSANVISNING

SE INSTRUMENTETS BIPACKSEDEL FOR SARSKILDA KONTRAINDIKATIONER,
BRUKSANVISNINGAR, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER.

1. Oppna instrumentet genom att trycka frigdringsspaken nedat. Kontrollera alltid att sakerhetssparren ar i
|dst lage innan engdngsmagasinet sétts in.

2. Forin engangsmagasinet i instrumentkaftarna, och var noga med att haka fast spetsen pa magasinets
motstlssida dver den framre kaftens Gvre del. Tryck ned engdngsmagasinet tills det sitter ordentligt.

FORVARA ENGANGSMAGASINEN VID RUMSTEMPERATUR.
FAR EJ UTSATTAS FOR HOGA TEMPERATURER UNDER LANGRE TID.

F ENGANGSMAGASINEN FAR EJ UTSATTAS FOR TEMPERATURER OVER 54 °C.
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ENGANGSMAGASINER

FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT,
INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG.

VIGTIGT!

Dette haefte er beregnet som en hjaelp til at bruge dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske
teknikker.

Denne anordning er kun udformet, afpravet og fremstillet til brug til en enkelt patient. Genanvendelse
eller rengoring/sterilisering af dette instrument til genbrug kan medfare, at det ikke virker korrekt, og
dermed at patienten skades. Rengering og/eller resterilisering af denne anordning kan medfare risiko for
kontaminering og patientinfektion. Denne anordning md ikke genanvendes, rengares til genbrug eller
resteriliseres.

BESKRIVELSE

TA PREMIUM™ instrumentet placerer en dobbelt rekke forskudte titanclips enten ved hjlp af et 3,5

mm eller 4,8 mm engangsmagasin. TA PREMIUM™ instrumentet placerer en tredobbelt raekke forskudte
titanclips ved hjeelp af et 30-V3 engangsmagasin. Instrumentet aktiveres ved at klemme handtaget
sammen. Clipsstorrelsen beror pa den engangsmagasintype, der benyttes.

INDIKATIONER

Autosuture™ TA PREMIUM™ 30 og 55 engangsmagasiner anvendes til resektion og transektion af vaev i
forbindelse med abdominal, gynakologisk, padiatrisk og torakal kirurgi.

Autosuture™ TA PREMIUM™ 90 engangsmagasiner anvendes til resektion og transektion af vaev i
forbindelse med abdominal og torakal kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

1. Storrelse 4,8 mm clips md ikke anvendes pa noget vaev, der kan klemmes sammen til mindre end 2
mm tykkelse. | sd tilfeelde strammer clipsene ikke nok il at sikre hasmostase. Clipsstarrelse 3,5 kan dog
anvendes, forudsat lukkegrebet kan lukkes uden besvaer.

2. Starrelse 3,5 mm clips md ikke anvendes pd noget vaev, der kan klemmes sammen til mindre end 1,5
mm tykkelse. | sd tilfeelde strammer clipsene ikke nok til at sikre haxmostase. Anvendes TA PREMIUM™ 30
instrumentet, kan clipsstarrelse 30-V3 dog anvendes, forudsat lukkegrebet kan lukkes uden besvaer.

3. Starrelse TA PREMIUM™ 30-V3 clips md ikke anvendes pa noget vaev, der kan klemmes sammen til
mindre end 1 mm tykkelse. | s& tilfeelde strammer clipsene ikke nok til at sikre haemostase.

4. Starrelse 4,8 clips mé ikke anvendes pa noget vaev, der ikke kan trykkes sammen til 2 mm tykkelse uden
besver. | sd fald er vaevet for tykt til clipsstarrelsen.

5. Storrelse 3,5 clips md ikke anvendes pd noget vaev, der ikke kan trykkes sammen til 1,5 mm tykkelse
uden besvaer. | s& fald er vaevet for tykt til clipsstarrelsen. Clipsstorrelse 4,8 kan dog benyttes.

6. Starrelse TA PREMIUM™ 30-V3 clips ma ikke anvendes pa veev, der ikke kan trykkes sammen til 1 mm
tykkelse uden besveer. | s& fald er vaevet for tykt til clipsstarrelsen. Clipsstarrelse 4,8 eller 3,5 kan dog
benyttes.

7.TA PREMIUM™ instrumentet ma ikke anvendes, medmindre organet, der skal staples, kan mobiliseres
nok, sd Iasestiften kan placeres rigtigt, sa der ikke er risiko for, at vaevet penetreres med stiften. | procedurer,
sasom kileresektion af lunger geelder denne kontraindikation ikke.

8. TA PREMIUM™ instrumentet bar ikke benyttes p vaev, sésom lever og milt, der kan klemmes s& meget
sammen, at instrumentets lukning odelegger det.

9. Engangsmagasinerne leveres sterile;, selve instrumentet skal steriliseres far brug.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

1. Preeoperativ strdlebehandling kan medfare forandringer af veevet. Disse &ndringer kan f.eks. bevirke,
at vaevets tykkelse overskrider det anfarte omrade for den valgte clipsstorrelse. Enhver praeoperativ
behandling, som patienten métte have gennemgaet, ber tages i betragtning ved efterfalgende valg af
dipsstarrelse.

2. Serg for, at engangsmagasinet sttes rigtigt i. Modstalets spids skal sidde omkring instrumentets
forkaebe.

3.Tag engangsmagasinet ud, og kassér det. Dele til engangsbrug mé aldrig anvendes igen.

4. Autosuture™ TA PREMIUM™ engangsmagasiner leveres STERILE og er kun beregnede til brug i en ENKELT
procedure. MA IKKE RESTERILISERES

@D BRUGSANVISNING

DER HENVISES TIL INDLAGSSEDLEN TIL INSTRUMENTET ANGAENDE
SPECIFIKKE KONTRAINDIKATIONER, BRUGSANVISNING SAMT
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER.

1. Abn instrumentet ved at skubbe udlasergrebet ned. Sorg altid for, at sikkerhedsspaerren er slget til,inden
engangsmagasinet sxttesi

2. Setengangsmagasinet i instrumentkaeberne, sa modstalets spids gar omkring toppen af forkzeben.
Skub magasinet ned, sd det sidder godt fast.

ENGANGSMAGASINER OPBEVARES VED STUETEMPERATUR.
MA IKKE UDS/TTES FOR H@J TEMPERATUR | LANGERE TID.

ENGANGSMAGASINER MA IKKE UDS/TTES FOR TEMPERATUR OVER 54 °C.
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KERTAKAYTTOISET HAKASYKSIKOT

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA
HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

TARKEAA!

Tassa tuoteselosteessa on tuotteen kayttoohjeet. Siin ei anneta kirurgisia menetelmia koskevia ohjeita
Laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen kdytton. Laitteen uudelleenkayttd tai
~sterilointi voi johtaa toimintahirioon ja potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen
uudelleen voi johtaa tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa kéyttaa, puhdistaa tai steriloida
uudelleen.

KUVAUS

3,5 mm tai 4,8 mm kertakayttdista hakasyksikkoa kéytettdessa TA PREMIUM™ -instrumentti asettaa
kaksoislimittaisen titaanihakasrivin. 30-V3 kertakéyttoista hakasyksikkda kéytettdessa TA PREMIUM™
-instrumentti asettaa kolmoislimittaisen i rivin. Instrumentti kahvaa puristamalla.
Kertakéyttoisia hakasyksikéité on saatavana eri kokoisilla hakasilla.

INDIKAATIOT

Kertakayttoiset Autosuture™ TA PREMIUM™ 30 ja 55 hakasyksikdt on tarkoitettu kéytettavaksi
qgynekologisissa, pediatrisissa sekd vatsa- ja rintaontelon kirurgisissa toimenpiteissa kudoksen resektioon
ja transsektioon.

Kertakayttoiset Autosuture™ TA PREMIUM™ 90 hakasyksikét on tarkoitettu kaytettévaksi vatsa- ja
rintaontelon kirurgisissa toimenpiteissa kudoksen resektioon ja transsektioon.
KONTRAINDIKAATIOT

1.4,8 mm kokoisia hakasia ei saa kayttéa kudoksessa, joka puristuu alle 2 mm paksuuteen. Naissa
tapauksissa hakanen ei ole riittévan tukevasti kiinni hemostaasin varmistamiseksi. 3,5 mm hakaskokoa
voidaan kuitenkin kéyttad, mikali kiinnitysnuppi voidaan sulkea vaivatta.

2.3,5mm kokoisia hakasia ei saa kdyttad kudoksessa, joka puristuu alle 1,5 mm paksuuteen. Néissa
tapauksissa hakanen ei ole riittévan tukevasti kiinni hemostaasin varmistamiseksi. TA PREMIUM™ 30
-instrumenttia kaytettéessa 30-V3-hakaskokoa voidaan kuitenkin kdyttaa, mikali kiinnitysnuppi voidaan
sulkea vaivatta.

3. TAPREMIUM™ 30-V3-hakaskokoa ei saa kdyttad kudoksessa, joka puristuu alle T mm paksuuteen.
Naissa tapauksissa hakanen ei ole riittavan tukevasti kiinni hemostaasin varmistamiseksi

4.4,8mm kokoisia hakasia ei saa kdyttad kudoksessa, jota ei voida puristaa 2 mm paksuuteen vaikeuksitta.
Nissd tapauksissa kudos on liian paksu hakaskokoon ndhden.

5.3,5mm kokoisia hakasia ei saa kayttaa kudoksessa, jota ei voida puristaa 1,5 mm paksuuteen
vaikeuksitta. Naissa tapauksissa kudos on liian paksu hakaskokoon nahden. 4,8 mm hakaskokoa voidaan
kuitenkin kdyttad.

6.TA PREMIUM™ 30-V3-hakaskokoa i saa kayttaa kudoksessa, joka ei puristu vaivatta 1 mm paksuuteen.
Naissd tapauksissa kudos on liian paksu hakaskokoon nahden. 4,8 mm tai 3,5 mm hakaskokoa voidaan
kuitenkin kdyttad.

7.TA PREMIUM™ -instrumenttia ei saa kayttaa, ellei hoidettavaa elinté voida liikuttaa niin, etta
kiinnitystappi padsee siirtymaan paikalleen, jolloin valtetaan kudoksen mahdollinen puhkaiseminen
tapilla. Tatd kontraindikaatiota ei sovelleta esimerkiksi keuhkon Kiilaresektion kaltaisissa toimenpiteissd.

8. TA PREMIUM™ -instrumenttia ei saa kayttaa esim. maksa- tai pernakudoksessa, joita on vaikea puristaa
jajoissa instrumentin sulkeminen aiheuttaisi vaurioita

9. Kertakayttdiset hakasyksikot toimitetaan steriileind, instrumentti on steriloitava ennen kayttoa.
VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. Ennen leikkausta annettu sadehoito voi aiheuttaa muutoksia kudoksessa. Nama muutokset voivat
esimerkiksi aiheuttaa sen, ettd kudos on paksumpi kuin valittu hakaskoko. Ennen leikkausta potilaalle
suoritetut hoitotoimenpiteet on otettava erityisen tarkasti huomioon hakaskokoa valittaessa.

2. Varmista, ettd hakasyksikko on oikein paikallaan. Tukialustapuolen karjen on kiinnityttava instrumentin
etuleuan paalle.

3. Irrota hakasyksikkd ja havita. Kertakayttoisid osia ei saa kayttad uudelleen.

4. Autosuture™ TA PREMIUM™ -hakasyksikot toimitetaan STERILEINA ja ne on tarkoitettu ainoastaan
KERTAKAYTTOON. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

@D KAYTTOOHJEET

INSTRUMENTIN PAKKAUKSESSA OLEVASSA TUOTESELOSTEESSA ON
INSTRUMENTIN KONTRAINDIKAATIOT, KAYTTOOHJEET, VAROITUKSET JA
VAROTOIMET.

1. Avaa instrumentti painamalla vapautinvipu alas. Varmista aina ennen hakasyksikdn asettamista, ettd
turvalukitus on paalld.

2.Tyonnd kertakayttdinen | G instrumentin leukoihin varmistaen, ettd hakasyksikon
tukialustanpuoleinen karki kiinnitetdan etuleuan péalle. Paina hakasyksikkdd alas kunnes se asettuu
paikalleen.

KERTAKAYTTOISIA HAKASYKSIKKOJA ON SAILYTETTAVA HUONEENLAMMOSSA.
VALTETTAVA PITKAAIKAISTA ALTISTUSTA KORKEILLE LAMPOTILOILLE.

KERTAKAYTTOISIA HAKASYKSIKKOJA
EI SAA ALTISTAAYLI 54 °C:N LAMPOTILALLE.

NEMHNIKAg

XYXKEYEX TEMIZMATOX MIAY XPHXHX

MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO NPOION,
AIABAZTE OAEZ TIZ AKOAOYOEZ NAHPOOOPIEL.

IHMANTIKO!
To mapdv guiadio éyel oxedlaoTel w¢ forBna katd T prion Tou MPoiovTaG autol. Aev anmoTeNel YeVIKEG 1aTPIKEC
08NYIEC Y10 YEIPOUPYIKEC TEXVIKEC.
H ouokevr) aut Ke, GOKINAOTNKE Kal KATAOKEUATTKE Yia yprian o€ éva povov aoBevi. H
enavaypnatponoinan 1 enavenegepyacia trg cuokeurc autric Umopei va odnynae! 6e aotoxia T Kat Tapenopievo
Tpavpatiopo Tou aoBevolc. H emavenegepyacia f/kal 1 enavanooTeipwon TG ouokeurs auTrg evdéxetat va
Onptovpynae kivuvo poduvang kat Aoipwéng Tov aoBevolc, M enavaypnotyonoleite, enavenesepyaleote i
ENAVATOOTEIWVETE Tr) OUOKEUT QUTH.
NEPITPAOH
Xpnotponolaviag ouokeur yepiopatog piac yprong 3,5 1 4,8 mm, To dpyavo TA PREMIUM™ tomoBetel pia oetpd

Thipwv Smhvic aln) NG and Tirdvio. Xg 0UOKevr yepiopatog piag ypriong 30-V3, o dpyavo
TA PREMIUM™ tomoBerei piia ogipd ouvdetipwy Tpimhvic anhoatvdeong amd Tiravio. To dpyavo evepyomoleital
apiyyoviag T hapr. To péyeBoc Twv auvdetpwy kaBopiCerat and Ty emhoyi TG cuoKeurC yepiopatog piag yprong.
ENAEIZEIZ
01 auokevéc yepiopato piag xprong (SULU) Autosuture™ TA PREMIUM™ 30 kat 55 éxouv pappioyr otny kothiaxr),
yuvatohoyiki, raidlatpiki) kai BupaKIki yeIpoupyikr yia ektopr kat Siatopr} 10ToU.
Ot auokevég yepiopato piag xprong (SULU) Autosuture™ TA PREMIUM™ 90 éxouv eqappioyr otnv koiaki kat
Buwpakik Xtpoupytki yia EKTopr kat dlator 10Tob.
ANTENAEIZEIZ
1. Mn xpnatponoteite 1o auvdetpa peyéBouc 4,8 mm o omolodimiote 1016, 0 omoiog oupmiE(eTat o€ TaYOC HIKpOTEPD
TwY 2 Mm. X& Tapopoles MepITAoLC, ol auvdetrpeg e Ba eival apketd ogikToi wote va e§aopaliCetal n aipooTaon.
Qatdoo, pmopei va xpnotionoinfei o ouvdeTrpag peyéBoug 3,5 mm, apkei va keivel dveta o oy Tpoogyylong.

2. Mn xpnotonoteite to ouvdetrpa ieyéBoug 3,5 mm oe onolodrimote (076, 0 omoiog oupmIECETal € TIdKOg HIKPOTEPD
ToU 1,5 mm. Z¢ MapOOLEC MEPITTOELS, 0t oUvOETpeC Oe Ba ivat apkeTd opikTol wote va e€aogaliCetal n aidotaon.
Qatdoo, av ypnotponoteite To dpyavo TA PREMIUM™ 30, umopei va ypnatpomoinBei o auvdetpac peyéBoug 30-V3,
apKel va kheivel Qveta o Hoyhoc poaéyyiong.

3. Mn xpnotoroteite o péyeBog ouvdetipwy 30-V3 Tou TA PREMIUM™ og omotodrmote 1070 mou oupmiéCetal og mayog
HIKpOTEPO TOU 1 M. Z€ TapopoleC MEPITQIOELC, ol auvdeTpec Se Ba eival apketd ogiktof wote va eéaopahiCetal

n aiootaon.

4. Mn xpnotomoleite To ouvdeTrpa ieyéBoug 4,8 mm oe omolodiimote (0T6, 0 omolog Gev propei va aupmieaTe dveta
0€ TIAY0C 2 mm. L€ MapOHOLEC TEPITTOELC, 0 10TOC elvat oAU Tayug yia To péyeBog Tou ouvdetrpa.

5. Mn xpnotonoteite To ouvderrpa ieyéBoug 3,5 mm o€ onolodiimote (076, 0 onoiog Gev propei va aupmiete dveta
0 AY0¢ 1,5 mm. 2 MapOpoLeC TEPITTRIOELC, 0 10TOC lvat ToN ayUg yia To péyeBog Tov uvdetrpa. Maviwe, pmopel
va ypnotponoinBei o auvdetpac HeyéBoug 4,8 mm.

6. Mn xpnotonoteite to ouvderrpa ieyéBoug 30-V3 tou TA-PREMIUM™ og omotodiiriote (T6, 0 omoiog ev mopei va
QUUTIEOTE( GveTa o€ MAYoC T mm. e MapOHOLEC TEPITTOEIC, 0 10TA elvat moAD Tayug yia To péyeBog Tou ouvdetrpa
Navrw, mopei va ypnatporoinBei o auvdetnpac peyéBoug 4,817 3,5 mm.

7. Mn xpnatponoteite 1o pyavo TA PREMIUM™ av To mpoc ouppari Gpyavo Oev pmopei va akivitoromn el apketd
()OTE Va EMTPEMEL TN PETaKivRon Tov Tieipou ouykpdTnang aTn Béan Tou MPOKEIEVOU Va aMoPELyETal 1ot 1
mbavotnTa dieigduang Tou melpou atov 1010, X Sladikaaiec oM ekTopr ogivac Tou TveDpova, Sev toyel aut
avievderdn.

8.To opyavo TA PREMIUM™ ¢ 6 mpéme1 va ypnotomoinBei o€ 1010 dnwg To fimap kat o omhvac, Gmou ny lvagn
qumiean eival Tétola OTe To Kheioigio Tou opydvou Ba améBawve kaTaoTPENTIKO.

9. Ot ouokevég yepiopatog piac prong mapéxovtal anooTelpwpiéveg. To pyavo MPEMEL va anooTEIpGVETAL TPV amo

0 yprion,

MPOEIAONOIHZEIX KAI MIPOOYAAZEIZ

1. Mpoeyyelpniki} aktvoBepanela evdéyetar va éxel wg anotéheopa aotwoelc otoug (oTodg. Ot aMolwoeIg auté
Lmopet, yia mapadetyyia, va kavouv To mdxog Tou latol va unepBaivel Ty evdelkvuopievn Khipaka yia To emheypiévo
1éyeBog ouvdetrpa. Ba mpémet va AngBel mpooekTika umoyn kdbe mpoeyyeipnTikn Bepaneia oty omoia pmope va yel
unoBAnBei o aoBevi¢ kat n avtiotoryn emhoyr Tou HeyéBoug Twy auvdeTipwv.

2. BeBaiwBeite o1t n ouokeun yepiopatoc piac xprong éet omoBetn el owotd. To dkpo TG Meupdg Tou akpiova mpemel
V0 QYKIOTPWOEL v o To TIAVe PEPOC TG Eumpoadiac alayovag Tou opyavou.

3. Agaipéote kat anoppitpte T SULU. Moé pn enavaypnotonoteite e§aptiuata piag xprong.

4. 01 ouokevé yepiaparog piac xpriong Autosuture™ TA PREMIUM™ napéyovrar ANOZTEIPOMENES. kat mpoopiCovtat
yia yprion o€ MIA povo dladikaoia. MHN ENANAMOZTEIPQNETE.

@D ODHTIEE XPHEHE

ANATPE=TE £T0 OYAAO OAHTIQON XPHIHE TOY OPTANOY [IA ANTENAEIZEIL,
OAHTIEX XPHIHE KAI NPOEIAOMOIHZEIZ KAI NPOOYAAZEIL.

1. Avoi€e o 6pyavo wBwvtag mpog Ta katw To Hoyho aneheubepwonc. Mpwv Ty eloaywyr g SULU, va pefatwveate
Tava ot n aogdheta eivat oty khetdwpévn Béon,

2. Eloaydyete T ouokeur yepiopatog piag ypriong oTic 01ay6veg Tou 0pyavou, TPOOEKOVTAC va ayKIOTPLIOETE TO Akpo
0 mevpdg Tou akpova e SULU méve amé To endvw pépog TG epmpoadla alayovag. QBiiote T cuokeur yepliopatog
iag xpriong péxpt va kabioel atabepd.

OYANAZZETE TIZ SULU ZE OEPMOKPALIA AQMATIOY.
ANOOYTETE THN MAPATETAMENH ‘EKOEZH ZE YWHAEL OEPMOKPAZIEX.

MHN AQHNETE TIZ SULU EKTEQEIMENEE ZE
OEPMOKPAZIEL ANQ TN 54° C(130°F).

<<

JEDNORAZOWE WKELADY SULU

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU
NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

WAZNE!

Niniejsza broszura ma na celu utatwienie korzystania z wyzej wymienionego narzedzia. Nie stanowi ona Zrodfa
informacji na temat technik chirurgicznych.

Niniejsze urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wytacznie do jednorazoweqo uzytku.
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urzadzenia moze prowadzi¢ do jego awarii i nastepczego urazu
pacjenta. Ponowne przetwarzanie i / lub ponowne wyjatawianie niniejszego urzadzenia moze stworzy¢ zagrozenie
skazeniem i zakazeniem pacjenta. Nie wolno powtdrnie przetwarzac, wyjatawiac ani uzywac niniejszego urzadzenia.
OPIS

Narzedzie TA PREMIUM™ z jednorazowym wktadem rozmiaru 3,5 lub 4,8 pozwala zatozy¢ podwdjny rzad schodkowo
utozonych zszywek tytanowych. Narzedzie TA PREMIUM™ z jednorazowym wktadem rozmiaru 30—V3 pozwala
zatozy¢ potréjny rzad schodkowo utozonych zszywek tytanowych. Narzedzie jest aktywowane przez Sciéniecie raczek.
Rozmiar zszywek zalezy od wybranego wkfadu jednorazowego uzytku.

WSKAZANIA

Jednorazowe wktady SULU (ang. SULU — Single Use Loading Units) Autosuture™ TA PREMIUM™ 301 55 posiadaja
zastosowanie przy zabiegach chirurgii jamy brzusznej, ginekologicznej, pediatrycznej oraz zabiegach torakochirurgii
do celow przecinania i wycinania tkanek.

Jednorazowe wkiady SULU (ang. SULU — Single Use Loading Units) Autosuture™ TA PREMIUM™ 901 55 posiadaja
zastosowanie przy zabiegach chirurgii jamy brzusznej i torakochirurgii do celdw przecinania i wycinania tkanek:
PRZECIWWSKAZANIA

1. Nie stosowac zszywek rozmiaru 4,8 do tkanek, ktére po $ciénieciu maja grubos¢ ponizej 2 mm. W tym przypadku
2szywhki beda niewystarczajaco Scisfe, aby zapewnic prawidtowa hemostaze. Mozna jednak uzy¢ zszywek rozmiaru
3,5, pod warunkiem, ze mozna swobodnie zamkna¢ dzwignie dociskajacg.

2. Nie wolno stosowac zszywek rozmiaru 3.5 do tkanek, ktdre po $cisnieciu maja grubosc ponizej 1,5 mm. W tym
przypadku zszywki beda niewystarczajaco Sciste, aby zapewnic prawidtowa hemostaze. Przy korzystaniu z narzedzia
TA PREMIUM™ 30 mozna jednak uzy¢ zszywek rozmiaru 30-V3, pod warunkiem, ze mozna swobodnie zamkna¢
d2wignie dociskajaca.

3. Nie wolno stosowac zszywek rozmiaru 30-V3 do tkanek, ktére po Sciénieciu maja grubos¢ ponizej 1 mm. W tym
przypadku zszywki beda niewystarczajaco Sciste, aby zapewnic¢ prawidtowa hemostaze.

4. Nie stosowac zszywek rozmiaru 4,8 do tkanek, ktérych nie mozna swobodnie cisnac do grubosci 2 mm. W takich
przypadkach tkanka jest zbyt gruba dla zszywek tego rozmiaru.

5. Nie stosowac zszywek rozmiaru 3,5 do tkanek, ktérych nie mozna swobodnie $cisnac do grubosci 1,5 mm. W takich
przypadkach tkanka jest zbyt gruba dla zszywek tego rozmiaru. Mozna jednak uzy¢ zszywek rozmiaru 4.8.

6. Nie stosowac zszywek rozmiaru 30-V3 do tkanek, ktérych nie mozna swobodnie $cisnac do grubosci T mm. W takich
przypadkach tkanka jest zbyt gruba dla zszywek tego rozmiaru. Mozna jednak uzyc zszywek rozmiaru 4,8 lub 3,5.

7. Narzedzia TA PREMIUM™ nie wolno uzywac, jesli zszywanego narzadu nie mozna przemiescic tak, aby umozliwic¢
waisniecie do korica trzpienia mocujacego i uniknac w ten sposob niebezpieczeristwa przebicia nim tkanki. Powyzsze
przeciwwskazanie nie ma zastosowania do zabiegéw takich jak resekcja klinowa ptuca.

8. Narzedzia TA PREMIUM™ nie wolno do tkanek takich, jak watroba czy sledziona, gdzie poziom Scisniecia
spowodowathy uszkodzenie tkanki zamknigtymi szczekami.

9. Jednorazowe wkiady s3 dostarczane w stanie jafowym. Przed uzyciem nalezy przeprowadzic¢ wyjatowienie
narzedzia

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Przedoperacyjna radioterapia moze spowodowac zmiany w tkankach. Te zmiany moga, na przykfad, spowodowac
przekroczenie zakresu grubosci tkanki dla wybranego rozmiaru zszywek. Nalezy wziac pod uwage wszelkie
przedchirurgiczne zabiegi, ktdrym pacjent zostat poddany oraz na tej podstawie wybrac odpowiedni rozmiar zszywek
2. Upewnij sie, ze wkiad zostat prawidtowo umieszczony. Zakrzywiona koricéwka kowadetka musi by¢ zaczepiona o
q6rng czesc przedniej szczgki instrumentu.

3. Wyjac i wyrzuci¢ uzyty wklad jednorazowy. Nie wolno ponownie wykorzystywac wszelkich jednorazowych czesci.
4. Jednorazowe wktady Autosuture™ TA PREMIUM™ s3 dostarczane w stanie JALOWYM i s3 przeznaczone do
zastosowania wytacznie podczas JEDNEGO zabiequ. NIEWYJALAWIAC PONOWNIE.

@D INSTRUKCJA STOSOWANIA

SZCZEGOLOWE INSTRUKCJE UZYCIA, OSTRZEZENIA, PRZESTROGI ORAZ
PRZECIWWSKAZANIA ZOSTALY ZAWARTE W BROSZURZE DOLACZONE) DO
OPAKOWANIA NARZEDZIA

1. Otworzy¢ narzedzie odciagajac dZwignie zwalniajaca w dét. Przed zatozeniem jednorazowego wkfadu nalezy
zawsze upewnic sie, czy bezpiecznik znajduje sie w pozycji zablokowanej.

2. Wsuna¢ wktad SULU w szczeki instrumentu tak, aby zaczepic zakrzywiona koricwke kowadetka wktadu SULU o
g6rma czesc szczeki przedniej. Dopchnac wkiad do dotu, az znajdzie si we wiasciwej pozyji.

PRZECHOWYWAC WKEADY SULU W TEMPERATURZE POKOJOWE).
UNIKAC PRZEDLUZONEJ EKSPOZYCJI NA PODWYZSZONE TEMPERATURY.

NIEWOLNO WYSTAWIAC WKEADOW SULU NA
DZIALANIE TEMPERATUR WYZSZYCH NIZ 54° C.

) TURKIVE 2

TEK KULLANIMLIK DOLDURMA BIRIMLERI

A URNG KULLANMADAN ONCE, ASAGIDAKI BILGILERi DIKKATLICE OKUYUN.

ONEMLI!

Bu kitapgik, trtiniin kullanilmasinda yardimci olmak amaciyla tasarlanmistir. Cerrahi teknikler icin bir bagvuru kaynagi
degildir.

Bu arag, yalnizca bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanmis, test edilmis ve Gretilmistir. Bu aracin tekrar kullanimas
ya da tekrar islenmesi, diizgiin calismamasina ve bunun sonucunda hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu aracin
tekrar islenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu araci tekrar
kullanmayin, tekrar islemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIM

3,5ya da 4,8 tek kullanimiik doldurma birimi kullanan TA PREMIUM™ alet, iki sasirtmali sira titanyum zimba teli
yerlestirir. 30-V3 tek kullanimlik doldurma birimi kullanan TA PREMIUM™ aleti, i¢ sagirtmali sira titanyum zimba
teli yerlestirir. Aletler, kolun sikistinimasiyla calistinilir. Zimbalarin boyutu, tek kullanimlik doldurma birimlerinin
seilmesine gore belirlenir.

ENDIKASYONLARI

Autosuture™ TA PREMIUM™ 30 ve 55 Tek Kullanimlik Yukleme Birimleri karin, jinekolojik, pediyatrik ve torakik
cerrahide, doku reseksiyon ve transeksiyonu alaninda uygulamaya sahip tek kullanimlik zimbalardir.

Autosuture™ TA PREMIUM™ 90 Tek Kullanimlik Yakleme Birimleri karin ve torakik cerrahide, doku reseksiyon ve
transeksiyonu alaninda uygulamaya sahip tek kullanimlik zmbalardir.

KONTRAENDIKASYONLAR

1.2 mmden daha ince kaliniga sikistinlabilen dokularda 4,8 zimba boyutunu kullanmayin. Bu durumda zimbalar,
hemostaz saglayacak kadar siki basilamaz. Ancak, yaklagtirma kolu rahatca kapaniyorsa 3,5 zimba boyutu
kullanifabilir.

2.1,5 mm'den daha ince kalinliga sikistinlabilen dokularda 3.5 zimba boyutunu kullanmayin. Bu durumda zimbalar,
hemostaz saglayacak kadar siki basilamaz. Ancak, TA PREMIUM™ 30 aleti kullaniliyorsa, yaklastirma kolu rahatca
kapaniyorsa 30-V3 zimba boyutu kullanifabilir.

3.1 mm'den daha ince kalinliga sikistinlabilen dokularda TA PREMIUM™ 30-V3 zimba boyutunu kullanmayin. Bu
durumda zimbalar, hemostaz saglayacak kadar siki basilamaz.

4. Kalinhik olarak 2 mm'nin altina rahatca sikistinlamayan dokularda 4,8 zimba boyutunu kullanmayn. Bu durumlarda,
doku, zimba boyutuna gore kalin olmaktadir.

5. Kalinlik olarak 1.5 mm'nin altina rahatca sikistirlamayan dokularda 3,5 zmba boyutunu kullanmayin. Bu
durumlarda, doku, zimba boyutuna gdre kalin olmaktadir. Ancak 4,8 zimba boyutu kullanilabilir.

6. 1 mmden daha ince kalinliga rahatca sikistirlamayan dokularda TA PREMIUM™ 30-V3 zimba boyutunu
kullanmayin. Bu durumlarda, doku, zimba boyutuna gdre kalin olmaktadir. Ancak 4,8 ya da 3,5 zmba boyutu
kullanilabilir.

7.TA PREMIUM™ aletini, zmbalanacak organ, tespit piminin yerine takilmasini saglayacak kadar hareket
ettirilemiyorsa, dolayisiyla pimin dokuya girme riski bulunuyorsa kullanimamalidir. Akciderin takozla kesilip
glkartilmasi gibi operasyonlarda, bu kontraendikasyon uygulanmaz.

8.TAPREMIUM™ aleti, aletin kapanmasi sirasinda olusacak sikismanin organa zarar verecedi karacider ya da dalak
qibi dokularda kullanilmamalidir.

9. SULU'lar steril halde saglanmaktadir; kullanimdan dnce alet sterilize edilmelidi.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Operasyon dncesi radyoterapi uygulamasi, dokuda degisikliklere neden olabilir. Bu degisiklikler rmegin doku
kalinliginin, segilen zimba boyutu igin belirtilen araligi gegmesine neden olabilir. Hastaya uygulanms olabilecek her
tiirli cerrahi Gncesi tedaviye ve buna karsilik gelecek zimba boyutu segimine dikkat edilmelidir.

2. SULU'nun diizgiin yerlegtirildiginden emin olun. Ors tarafinin ucu, aletin 6n cenesinin dzerine gegirilmelidir.

3. SULU'yu glkartin ve atin. Atilabilir parcalari asla yeniden kullanmayin.

4. Autosuture™ TA PREMIUM™ SULU'lar, STERIL halde saglanmaktadir ve BIR KEZ kullanimalicir. YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN.

@D KULLANMA TALIMATLARI

GZEL KULLANIM YONERGELERI, DiKKAT EDILMESi GEREKEN NOKTALAR VE
KONTRAENDIKASYONLAR iCiN ALET PAKETININ i¢iNDEKI KILAVUZA BAKIN.

1. Serbest birakma kolunu asagya iterek aleti agin. SULUyu takmadan dnce her zaman giivenlik diizeneginin kilitli
konumda oldugundan emin olun

2. SULU ors tarafinin ucunu, on ¢enenin Ust tarafina gegirmeye dikkat ederek SULU'yu alet genelerine takin. Yerine
oturana kadar doldurma birimini agagiya itin.

SULU’LARI ODA SICAKLIGINDA SAKLAYIN.
UZUN SURE YUKSEK SICAKLIKLARDA KALMASINA IZIN VERMEYIN.

SULU’YU 130°F'DAN (54° C'DAN) YUKSEK SICAKLIKLARA MARUZ BIRAKMAYIN.

PVCCKI/II?I A3bIK

OJHOPA3O0BbIE 3ATPY>KAEMbIE BJTOKW (O36)

NEPEQ TEM KAK NPUCTYNUTD K UCNO/Ib30BAHNIO 3TOM0 U3LENNA,
BHUMATENbHO NPOYUTAVTE CNIEAYIOLLYIO NUHOOPMALINIO.

BAXHO!
Jror 6yKﬂET COARPXINT BCMOMOTATeNbHyH MH$0DM&LMIO 110 MCM0Nb30BaHMK AaHHOTO M3aenuA. OH He ABNAETCA
(NPaBOYHbIM PYKOBOACTBOM M0 TEXHUKE BbINONHEHNA XUPYPIUYECKUX OI'IEDHL\W;I.

310 yCTPOiACTBO pa3palioTaHo, NPOTECTUPOBAHO 1 MPOY3BEACHO ANIA UCTONIb30BAHIA NPyt Pa6oTe TONBKO ¢
OfIHM NaveHToM. TToBTOPHOE UCToNb30BaHue 1 06paboTKa YCTPOIACTBa MOTYT NPUBECTU K €70 OTKa3y W, kak
CnefiCTBHe, K TPaBMe NaLitenTa. [10BTOpHas 06paBoTKa /v CTepUnM3aLMA YCTPOVICTBA MOTYT CTaTb NPUUUHOI
VHOULMPOBAHWA NaLlMeHTa. YCTPOVCTBO He NOANIEXUT NOBTOPHOMY UCNONb30BaHIIO, 06pABOTKe U CTepUAM3ALMML
OMUCAHUE

[Tpu MpyMeHeH M 0AHOPa30BbiX 3arpyxaembix 6710koB pasmepa 3,5 uni 4,8 uHctpyment TA PREMIUM™
HaKNaAbIBAET [BOIIHOI PAZ TTaHOBBIX CKOGOK, paci B nopagke. pu

0/JHOPa30BbIX 3arpyxaembix 610ko8 30-V3 uHctpyment TA PREMIUM™ HaknaabisaeT TpoiiHoii pAA TUTaHOBbIX
CKOBOK, PACNONOXEHHbIX B LIAXMATHOM NOPAAKE. MIHCTPYMEHT NPUBOAMTCA B ATiCTBHE CXaTHeM pyKOATKM. Pasmep
CKOBOK OpeAENAETCA BbIGODOM 0AHOPA30BOrO 3arpyaemoro Hoka.

MOKA3AHUA

(0nHopa3osble 3arpyxaemble 6noku (03b) Autosuture™ TA PREMIUM™ 30 1 55 npuvieHaioTca 8 ab0MUHaNbHOI,
[VIHEKOMOTUYECKOI, NeAMaTPUYECKOIl 1 TOPAKaNbHOI XMPYPriv ANA PE3EKLIAN 1 PACCRYEHUA TKaHEN.

(OpnHopa3osble 3arpyxaemble 6noku (03b) Autosuture™ TA PREMIUM™ 90 npumietatoTca B a6noMuHanbHoil,
TVHEKONOTUYECKOT, NeAUATPUYECKOV 1 TODAKANbHOI XUPYPrUM ANA PE3EKLIUY U PACCeYeHHA TKaHeH.
NPOTUBOMOKA3AHUA

1. He cneayer npiveHATb CKobKv pa3mepa 4,8 Ha TKaHAX, TONLLIMH CKaTUA KOTOPLIX MeHbLUe 2 MM. B Takiix
Cy4anx CKOOKa MOXKET 0Ka3aTbCA CXaToli HeAOCTaTO4HO NOTHO /1A TOro, 4ToObi 0ecneywTh remocTas. OgHako
CKOOKY Pa3miepa 3,5 MOXHO UCN0Nb30BaTb, NPYt YCIOBYM GECNPENATCTBEHHOTO 3aKPbITUA Pbiuara MPUOAMKEHNA.

2. He cnieyeT npumeHATb CKOOKM pasmepa 3,5 Ha TKaHAX, TOMLLIHA OXATHA KOTOPbIX MeHbLue 1,5 Mu. B Takux
Cly4aAx CKOOKa MOXKET 0Ka3aTbCA CXaToit HEAOCTATOYHO NOTHO A TOrO, ToBbl 06ecneuwTh remoctas. Ho

1PV CNONB30BaHMN MHCTPYMeHTa TA PREMIUM™ 30 ¢ paamepom ckobok 30-V3 moxer 6biTb obecneyeno
6ecnpenATCTBeHHoe 3aKPLITHE Pbluara NPUOMIKEHUA.

3. He cnenyet npumeHaTb ckobkut pasmepa TA PREMIUM™ 30-V3 Ha TKaHAX, KOTOPbe OKMMAIOTCA A0 TOMLMHBI
Metee 1 M. B TaKkiix cnyuanx ckobka MOET OKa3aTbCa OKaToif HeA0CTaToUHO NI0THO ANA Toro, 4Tobbl oBecneynTs
remocTas.

4. He cnenyeT npuMeHATb ckobKu pasmepa 4,8 Ha TKaHAX, KOTOpble HEBO3MOXKHO NPABINHO CKaTb A0 TONLLMHbI 2
MM. B TaK0# CUTYaLIiM TKaHb 0Ka3bIBAETCA CMLIKOM TONICTO 1A CKODKY ZiaHHOTO pamepa.

5. He cnieyeT npumeHaTs CkoOKM pasmiepa 3,5 Ha TKaHAX, KOTOPble Heb3A ecnpenaTCTBEHHO CKaTb A0 TONLNHBI,
PaBHO/t 1,5 MM. B TaKoif cuTyaLuyt TKaHb OKa3bIBAETCA CAMLIKOM TONCTON 1A CKOOKY ZiakHoro pasmiepa. Ho MoxHO
11CN01b308aTH CKOOKI pa3viepa 4,8.

6. He cnenyet npumenaTb ckobku pasmepa TA PREMIUM™ 30-V3 Ha TKarAX, KOTOPbIe HeBO3MOXHO
6ecnpenaTcTBeHHO CKaTb A0 TONMWLIMHbI, PaBHO/E 1 MM. B TaKoii CUTyaLIm TKaHb 0Ka3bIBAETCA CAULLIKOM TONCTOV AnA
CKOOKM AaHHOro pa3viepa. Ho MOXHO HCNonb30BaTb CobkM pasmepa 4,8 wim 3,5.

7. He ucnonb3yiite nhcrpymeHt TA PREMIUM™, noka He Gyaer obecnieyeHa LOCTATOYHaA NOABUKHOCTb OPraHa, Ha
KoTopbiii Bbl COOMpaETECH CKobKH, 4 1I0JBECTIA Yle i CTEPXKEHD K HYKHOMY

EESKA REPUBLIKA,

JEDNORAZOVE ZASOBN[ JEDNOTKY

A PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE.

DULEZITE UPOZORNEN:

Ucelem této piirucky je usnadnit pouzivani produktu. Nemd slouzit jako piirucka chirurgickych technik.
Néstroj byl navrzen, otestovan a vyroben pro pouZitf pouze u jednoho pacienta. Opakované pouzivéni nebo
opakované uvadéni ndstroje do znovupouZitelného stavu mize vést k selhni jeho funkce a ndslednému
poranéni pacienta. Opakované uvédéni tohoto néstroje do znovupouzitelného stavu nebo jeho opakovana
sterilizace mohou u pacienta zplisobit kontaminaci a infekci. Nastroj opakované nepouZivejte, neuvddéjte
do znovupouzitelného stavu ani nesterilizujte.

POPIS

S jednordzovymi zdsobnimi jednatkami 3,5 nebo 4,8 zakldda ndstroj TA PREMIUM™ dvojitou, stridavé
usporddanou fadu titanovyich svorek. S jednordzovou zésobni jednotkou 30-V3 zakldda ndstroj TA
PREMIUM™ trojitou, stfidavé uspofédanou fadu titanovych svorek. Nastroj se aktivuje stisknutim rukojeti.
Velikost svorek je urcena volbou jednordzové zdsobni jednotky.

INDIKACE

Jednordzové zasobni jednotky Autosuture™ TA PREMIUM™ 30 a 55 se pouzivaji k resekei a transsekei tkané
v gynekologii a pediatrii a pfi chirurgii bficha a hrudniku.

Jednordzové zasobni jednotky Autosuture™ TA PREMIUM™ 90 se pouzivaj k resekci a transsekei tkané pfi
chirurgii bicha a hrudniku.

KONTRAINDIKACE

1. Svorky o velikosti 4,8 se nesmi pouzivat u tkané, kterou Ize stlacit na méné nez 2 mm. V takovych
pripadech nebude sevieni svorek dostatecné tésné a nezaruci spravnou hemostazu. Za predpokladu, ze lze
pohodIné uzaviit pfitlacnou paku, viak Ize pouzit svorky o velikosti 3,5.

2. Svorky o velikosti 3,5 se nesmi pouzivat u tkéng, kterou Iz stlacit na méné nez 1,5 mm. V takovych
pripadech nebude sevieni svorek dostatecné tésné a nezaruci spravnou hemostazu. Za predpokladu, ze je
mozné pritlacnou paku pohodIné uzavitt, vak Ize, pouzivate-li ndstroj TA PREMIUM™ 30, pouzit svorky

o velikosti 30-V3.

3. Svorky TA PREMIUM™ 30-V3 se nesmi pouzivat u tkéné, kterou Iz stlacit na méné nez 1 mm. V takovyich
pripadech nebude sevieni svorek dostatecné tésné a nezaruci spravnou hemostdzu.

4. Svorky o velikosti 4,8 se nesmi pouzivat u tkané, kterou nelze pohodiné stlacit na tloustku 2 mm. V
takovych pripadech je tkdi pro tuto velikost svorky prilis silnd

5. Svorky o velikosti 3,5 se nesmi pouzivat u tkéné, kterou nelze pohodiné stlacit na tloustku 1,5 mm. V
takovych pripadech je tka pro tuto velikost svorky prilis silnd. Lze vsak pouZit svorky o velikosti 4,8.

6. Svorky TA PREMIUM™ 30-V3 se nesmf pouzivat u tkéné, kterou nelze pohodiné stlacit na tloustku 1
mm. V takovych pripadech je tkd pro tuto velikost svorky pfilis silnd. Lze v3ak pouZit svorky velikosti 4,8
nebo 3,5.

7. NepouZivejte ndstroj TA PREMIUM™, pokud svorkovany organ neni natolik volny, aby bylo mozné
zasunout pojistny kolik do sprévné polohy a zabrdnit vniknutf koliku do tkéné. Na postupy, jakym je
naprklad klinova resekce plicniho laloku, se tato kontraindikace nevztahuje.

8. Pristroj TA PREMIUM™ neaplikujte na tkdné, které by mohl tlak uzavieného ndstroje poskodit (napfiklad
na jatra nebo slezinu).

9. Jednorézové zdsobni jednotky jsou doddvany sterilni; ndstroj je tfeba ped pouZitim sterilizovat.
VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENT

1. Preoperacni radioterapie méize tkdi zménit. Tyto zmény mohou napfiklad zplisobit, Ze tloustka tkané
prekrocf uvedené rozmez( pro zvolenou velikost svorek. Je proto zapotiebi peclivé zvaZit vybér odpovidajici
velikosti svorek i veskerou Iécbu, kterou pacient musf pred zakrokem podstoupit.

2. Zkontrolujte, zda je zasobn jednotka spravné umisténa. Spicka na strané kovadlinky se musi zahdknout
za horni ¢dst predni celisti ndstroje.

3. Vyjméte zdsobni jednotku a zlikvidujte ji. Jednordzové asti nikdy nepouzivejte opakované.

4. Jednordzové zésobni jednotky Autosuture™ TA PREMIUM™ jsou dodavény STERILNI a jsou urceny k
pouziti pouze pfi JEDNOM zkroku. NERESTERILIZUJTE.

& POKYNY K POUZITI

KONKRETNI KONTRAINDIKACE, POKYNY K POUZITI, VAROVANI A
BEZPECNOSTNI OPATRENI NALEZNETE V PRIBALOVEM LETAKU NASTROJE.

1. Oteviete ndstroj stlacenim uvoliovaci paky smérem dold. Pfed zavedenim zdsobni jednotky vzdy
zkontrolujte, zda je zajisténd pojistka

2.Vlozte zdsobni jednotku do celisti ndstroje — zahdknéte Spicku kovadlinky zasobni jednotky do hornf ¢asti
predni celisti. Zatlacte zsobnf jednotku smérem dold, dokud pevné nezapadne na misto.

JEDNORAZOVE ZASOBNI JEDNOTKY SKLADUJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.
NEVYSTAVUJTE JE PO DELSI DOBU ZVYSENYM TEPLOTAM.

NEVYSTAVUJTE JEDNORAZOVE ZASOBNi JEDNOTKY TEPLOTAM NAD 54 °C.

MAGYARORSZAG

EGYSZER HASZNALATOS TOLTOEGYSEG

ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN
OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.

FONTOS!
£z a téjékoztatd a termék haszndlatanak megkénnyitésére késziilt. Nem a sebészeti technikdk kézikonyve.

Ezt az eszkdzt kizdrélag egy betegnél lehet haszndlni. Ennek megfelelden tervezték, tesztelték és
gyértottak. Ujbdli hasznalata vagy feltjtasa elégtelen mikodéshez, ezaltal a beteq sériiléséhez vezethet.
Az eszkoz felujitésa és/vaqy Gjrasterilizéldsa magaban hordja a contaminatio és infectio veszélyét. Tilos az
eszkdzt Gjrahaszndlni, fel jitani vagy Ujrasterilizalni

LEIRAS

3,5 vagy 4,8 tipust, egyszer haszndlatos tolt6egyséq haszndlatdval a TA PREMIUM™ készilék kétszeresen
|épcsazott, titdnbol készilt kapocssort helyez el. 30-V3 tipus(, egyszer haszndlatos toltdegyséq
haszndlatdval a TA PREMIUM™ késziilék haromszor Iépcsdzott, titanbol készilt kapocssort helyez el. A
készilék a zarokar megnyomasaval hozhaté méikodésbe. A kapcsok mérete az egyszer haszndlatos egység
kivlasztasétol figg.

JAVALLATOK

Az Autosuture™ TA PREMIUM™ 30 eqyszer haszndlatos toltdegyséq (SULU) hasi, ndigyogydszati,
qgyermekgydgydszati és mellkasi mtéti eljdrdsokndl hasznlhatd szdveti resectio vagy transectio esetén.
Az Autosuture™ TA PREMIUM™ 90 egyszer hasznalatos toltdegység (SULU) hasi és mellkasi mitéti
eljardsoknal haszndlhatd szoveti resectio vagy transectio esetén.

ELLENJAVALLATOK

1. Ne haszndlja a 4,8 mm-es kapcsot olyan szoveten, amely 2 mm-nél vékonyabbra nyomhatd dssze.
[lyenkor ugyanis a kapcsok nem elég erGsek a haemostasis fenntartésahoz. A 3,5 méret(f kapcsok
haszndlhatdak, feltéve, hogy a kozelitokar megfelelden zér.

2. Ne haszndlja a 3,5 mm-es kapcsot olyan szoveten, amely 1,5 mm-nél vékonyabbra nyomhatd dssze.
[lyenkor ugyanis a kapcsok nem elég erGsek a haemostasis fenntartésahoz. Ha a TA PREMIUM™ 30
késziléket haszndlja, a 30-V3 kapocsméret haszndlhatd, feltéve, hogy a kozelitokar megfelelen zdr.

3. ATA PREMIUM™ 30-V3 méreti kapcsokat ne haszndlja olyan szoveteknél, amelyek 1 mm-nél kisebb
vastagsagra sszenyomhatoak. llyenkor ugyanis a kapcsok nem elég erdsek a haemostasis fenntartdsahoz.
4. Ne haszndlja a 4,8 mm-es kapcsot olyan szoveten, amely 2 mm-nél vékonyabbra kényelmesen nem
nyomhatd dssze. llyen esetben a szovet til vastag a kapocshoz.

5. Ne haszndlja a 3,5 mm-es kapcsot olyan szoveten, amely 1,5 mm-nél vékonyabbra kényelmesen
nem nyomhatd dssze. llyen esetben a szdvet tul vastag a kapocshoz. Azonban a 4,8 méret( kapcsok
haszndlhatdak.

6. ATA PREMIUM™ 30-V3 méretf kapcsokat ne haszndlja olyan szoveteknél, amelyek kényelmesen nem
nyomhatdk 6ssze 1 mm vastagségra. llyen esetben a szovet tul vastag a kapocshoz. Azonban a 4,8 vagy a
3,5 méret(i kapcsok hasznélhatéak.
7.Ne haszndlja a TA PREMIUM™ készilléket abban az esetben, ha a kapcsokkal elldtni kivant szervet
megfelelden el lehet mozditani, lehetdvé téve, hogy a rogzitdtd a helyére keriiljon, igy megakaddlyozva,
hogy a tii véletleniil &thatoljon a szoveten. Bizonyos eljdrdsokndl, példdul a tiidd ékresectiéja, ez az

Il Ilat nem &ll.

MECTY, He NIeHETPUPYA TkaHb CTepkHem. K NpOBELIeHIIO KNMHOBIAHOI Pe3eKLU Nerkoro 31o
He OTHOCHTCA.

8. VHcTpyment TA PREMIUM™ Henb3a ucnonb3oBaTb ANA HanoseHWA CKOOOK Ha Takux TKaHeX, Kak NedeHb n
Cee3eHKa, CKIMAMOCTb KOTOPbIX TakOBa, 4TO UICTIONIb30BaHYIE HHCTPYMEHTa MOXET NIPUBECTU K X Pa3pyLLeHU.
9. Mocrasnaembie 03b CTePUABHbI; MHCTPYMEHT JONXEH 6biTb CTepUNI30BaH Nepes UCNoNb30BaHMEM.
MPEAYNPEXAEHUA U MEPBI MPEAOCTOPOXXHOCTH

1. MpefonepauyoHHa nyueBan Tepanita MOKET Bbi3BaTb U3MeHeHN B TKaHAX. JTH U3MeHEHHA MOTyT MPUBECTH,
Hanpimep, K yBen4eHio TONLLMHbI TKaHu 10 pa3Mepa, BbIXOAALLIET0 3a MHTepBan pasmepos cko6ok BbiGparHoro
TUna. Heo6xofuMo yuuTbIBATH Neverue, NPOACHHOE NaLIEHTOM 0 XUPYPrUUECKOro BMeLITeNbCTBa, U
TUATENbHO BbIOUPaTL Pasmep CKOOOK.

2. Y6enutech B Tom, 4to 036 npasunbHo ycTaHosAeH. KoHeL, 0NOPHOIA CTOPOHbI A0MKeH ObiTb NPUKpenaeH k
BEPXHeIA YaCTU NIePE/IHero 3aXBaTa HHCTPYMeHTa

3. M3Bnekwre u BbibpocsTe 03b. Hitkorza He ncnonb3yiite 0HOPa3oBble AeTanit MOBTOPHO.

4.03b Autosuture™ TA PREMIUM™ noctanstotca CTEPUIBHBIMU 1 npeata3Hauatotca Ana 1cnonb3oBaHuA TofbkKo
8 pamkax OIHOW npouenypbl. MTOBTOPHAA CTEPUI3ALIAA 3ATIPELLIEHA.

& VHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHUIO

CM. HA BKNAZDILIE B YNAKOBKE MHCTPYMEHTA KOHKPETHbBIE
NPOTUBOMOKA3AHUA, NHCTPYKLIUW MO UCNONIb30BAHUIO,
NPEAYNPEXAEHUA U MEPBI NPEAOCTOPOMXHOCTU

1. OTKpOiTe MHCTPYMEHT, HaXaB Ha 0cBOOX AatoLLuii poivar. Mepea Tem kak BCTanATb 03b, 0bs3aTenbHO
yBenutech B TOM, 4T0 NPeAOXPaHNTENb HAXOAUTCA B A

2. Bcragbre 03b B 3axBaTsl MHCTPYMEHT, 4T0ObI 3aKPENHTL KOHeL 0ropHoii cTopobl 03 B BepxHeli yacTn
nepezHero 3axsara. MpoTonkHuTe 3arpyxaembii 670K BHU3 A0 ynopa.

XPAHUTb 036 PY KOMHATHO TEMNEPATYPE.
HE MO/IBEPTATb AIMTENbHOMY BO3/\EACTBHI0 NOBbILIEHHOW TEMMEPATYPbI.

HE NO/BEPTATb BO3JEACTBUIO TEMMEPATYP, PEBBILIAIOLLIVX 54° C.

8. ATA PREMIUM™ késziiléket nem szabad a méjhoz vagy a léphez hasonld szdveten haszndlni,
amelyekben az dsszenyomés a készilék zérdsakor kdrosoddst okozhat.

9. Az egyszer haszndlatos toltdeqyséqek sterilek, a késziléket haszndlat eldit sterilizalni kell.
FIGYELMEZTETESEK ES ELGIRASOK

1. A preoperativ radioterdpia véltozdsokat idézhet eld a szdvetben. Ezen vdltozdsok eredményeként példaul
a sz0vet vastagsdga meghaladhatja a kivélasztott kapocsméret javallott mérettartomdnydt. A kapocsméret
kivélasztésakor vegye figyelembe a beteg sebészeti beavatkozds eldtti esetleges kezelését

2. Gydz6djon meg rola, hogy az egyszer haszndlatos tiltdegység megfelelden van-e behelyezve. Az egyszer
haszndlatos toltdegység iitkazojének végének dtbillentve, az eliilsd pofa felsd részén kell lennie.

3. Tavolitsa el az eqyszer haszndlatos toltdegységet, majd dobja ki. Az eldobhatd részeket soha ne vegye
ismét haszndlatba

4. Az Autosuture™ TA PREMIUM™ egyszer haszndlatos toltdegységek STERILEN keriilnek forgalomba, és
csak EGYETLEN mitéti eljdrds sordn hasznalhatoak. TILOS UJRASTERILIZALNI.

@D HASINALATI UTASITAS

OLVASSA EL A CSOMAGOLASBAN ELHELYEZETT TAJEKOZTATOT A
MEGHATAROZOTT HASZNALATRA VONATKOZG UTASITASOKKAL,
ELLENJAVALLATOKKAL, FIGYELMEZTETESEKKEL ES ELOIRASOKKAL KAPCSOLATBAN.

1. Akioldokar lenyomésaval nyissa fel a készlléket. Az egyszer haszndlatos toltdegyséq felhelyezése el6tt
mindig gydzodjon meg rla, hogy a biztonsdgi retesz zért helyzetben van.

2. Helyezze be az eqyszer haszndlatos toltdegységet a késziilék befogpofdiba, igyeljen arra, hogy az
egyszer haszndlatos toltdeqység tkdzjének végét dtbillentse az elils6 pofa felss részén. Nyomja le a
toltdegységet, hogy szorosan iljon a helyén.

AZ EGYSZER HASZNALATOS TOLTOEGYSEGEKET TAROLJA SZOBAHGMERSEKLETEN.
KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENG HUZAMOSABB TAROLAST!

ATOLTGEGYSEGET NE TEGYE KI 54 °C-NAL MAGASABB HOMERSEKLETNEK.
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