
Tri-Staple™ technológiájú körvarrógép
A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.
FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatában nyújt segítséget. Nem műtéttechnikai kézikönyv.

Az eszköz kizárólag egy páciensnél történő felhasználáshoz van kialakítva, tesztelve és gyártva. Újrafelhasználása vagy 
felújítása nem megfelelő működéshez, ezáltal a páciens sérüléséhez vezethet. Az eszköz felújítása és/vagy újrasterilizálása 
az eszköz szennyeződésének és a páciens fertőzésének kockázatát eredményezheti. Az eszköz újrafelhasználása, felújítása 
vagy újrasterilizálása tilos.

LEÍRÁS
A Tri-Staple™ technológiájú EEA™ körvarrógép kör alakú, háromszorosan eltolt titánkapocs sort helyez el, illetve lemetszi a 
szövetfelesleget, így gyűrűs anastomosist hoz létre. Az eszköz a markolat ütközésig történő összenyomásával aktiválható. 
A kapocssor átmérőjét a kiválasztott 33 mm-es, 31 mm-es vagy 28 mm-es varrógép határozza meg. A Tri-Staple™ 
technológiájú EEA™ körvarrógép 2 szárhosszal rendelhető: a normál 22 cm-es és az extra hosszú, 35 cm-es szárral. A 
varrógépeket kétféle: közepes/vastag és extra vastag kapocsmérettel kínáljuk. A közepes/vastag kapocsméretet (lila színű) 
befogadó varrógépek három fokozatosan növekvő, egyenként 3,0 mm, 3,5 mm és 4,0 mm magasságú titánkapocssort 
raknak le. Az extra vastag kapocsméretet (fekete színű*) befogadó varrógépek három fokozatosan növekvő, egyenként 
4,0 mm, 4,5 mm és 5,0 mm magasságú titánkapocssort raknak le. Az alacsony keresztmetszetű billenőfejes (Tilt-Top™) 
ütköző az összes varrógépen megtalálható.

*Az Egyesült Államok piacán a fekete extra vastag kapcsok értékesítése nincs engedélyezve.

JAVALLATOK
A Tri-Staple™ technológiájú EEA™ körvarrógép a tápcsatorna teljes hossza mentén alkalmazható, vég-vég és oldal-oldal 
típusú anastomosisok kialakításához nyílt és laparoszkópiás műtétekben.

ELLENJAVALLATOK
1.	 Az eszköz kialakítása, forgalmazása és rendeltetésszerű felhasználása kizárólag a feltüntetett javallatokra korlátozódik.

2.	 A varrógépet tilos bármely olyan szöveten használni, amely a sebész véleménye szerint nem tudja tolerálni a 
hagyományos varratanyagokat vagy hagyományos sebzáró technikákat.

3.	 A varrógépet tilos a közepes/vastag kapocsmérettel (lila) használni bármely, 1,5 mm-nél vékonyabbra összenyomható 
szöveten. Ilyen esetekben a kapcsok nem lesznek kellőképp szorosak a haemostasis biztosításához.

4.	 A varrógépet tilos a közepes/vastag kapocsmérettel (lila) használni bármely olyan szöveten, amely kényelmesen nem 
nyomható össze 2,25 mm vastagságra. Az eszközt tilos használni, ha a jelzőablakban a zöld sáv legalább valamekkora 
részének megjelenítéséhez szokatlanul nagy erővel kell elforgatni a forgatógombot.

5.	 A varrógépet tilos az extra vastag kapocsmérettel (fekete színű*) használni bármely, 2,25 mm-nél vékonyabbra 
összenyomható szöveten. Ilyen esetekben a kapcsok nem lesznek kellőképp szorosak a haemostasis biztosításához.

6.	 A varrógépet tilos az extra vastag kapocsmérettel (fekete színű*) használni bármely olyan szöveten, amely 
kényelmesen nem nyomható össze 3,0 mm vastagságra. Az eszközt tilos használni, ha a jelzőablakban a zöld sáv 
legalább valamekkora részének megjelenítéséhez szokatlanul nagy erővel kell elforgatni a forgatógombot.

7.	 A varrógépet tilos használni, ha a jelzőablakban a zöld sáv legalább valamekkora részének megjelenítéséhez szokatlanul 
nagy erővel kell elforgatni a forgatógombot.

8.	 A varrógépet tilos használni, ha a képlet átmérőjéhez képest túl nagy tár bevezetése miatt a szövet húzódik vagy 
elvékonyul. Szivárgás és az anastomosis beszűkülése fordulhat elő. Ellenőrizni kell a kapocsspecifikációt tartalmazó 
táblázatot. A képletek méretének vizsgálatához többször használatos mérőeszközök kaphatók.

9.	 A varrógép használata tilos, hacsak nem áll rendelkezésre megfelelő mennyiségű szövet a szövetszélek kifordításához, 
ezáltal pedig a kapcsok biztonságos elhelyezéséhez a kifordított szövetszélekben. A dohányzacskó öltéseket az 
ütközőből és középső rúdból álló szerelvényen lévő dohányzacskó horony fölött kell szorosan megkötni.

10.	A varrógépet tilos olyan helyeken használni, ahol a haemostasis elégségessége az elsütés után szemrevételezéssel 
nem ellenőrizhető.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
1.	 A műtétet megelőző radioterápia szövetváltozásokat eredményezhet. Az ilyen változások például azt okozhatják, hogy 

a szövetvastagság meghaladja a kiválasztott kapocsméret javallott mérettartományát. Gondosan mérlegelni kell a 
páciens bármilyen esetleges műtét előtti terápiáját, illetve a kapocsméret ennek megfelelő kiválasztását.

2.	 A dohányzacskó öltéseket legfeljebb a szövetek vágásszélétől mért 2,5 mm távolságban szabad elhelyezni, nehogy túl 
sok szövet kerüljön az összezárt ütköző és tár közé, ami a kapcsok deformálódásához vezethet vagy szivárgást okozhat.

3.	 A gyógyulást hátráltató devascularisatiot eredményezhet, ha a bélszakaszt a vágásszéltől túlságosan nagy távolságig 
tisztítják. A szövetek tisztításakor betartandó biztonsági tartományok a következők: Tri-Staple™ technológiájú EEA™ 
körvarrógép, 33 mm-es varrógép – 1,5 cm; 31 mm-es varrógép – 1,5 cm; 28 mm-es varrógép – 1,0 cm.

4.	 Ügyelni kell arra, hogy a kapoccsal zárandó szövetrészben ne legyenek fémkapcsok vagy más hasonló szerkezetek; 
egyéb esetben előfordulhat, hogy a kés vágóéle nem vág.

5.	 Amikor az eszközbe épített trokárral vagy az ütköző trokárhegy kiegészítőjével szúrja át a szövetet, mindvégig 
látható helyen kell tartani a hegyet és a szúrás helyét, hogy megelőzhető legyen a környező képletek nem szándékos 
károsodása.

6.	 Az ütköző fehér színű trokárhegytartozékának használatakor mindaddig kerülni kell a fekete kioldógomb megérintését, 
amíg nem áll készen a hegy eltávolítására az ütközőről.

7.	 Az ütközőhöz tompa végű trokárhegytartozékokat mellékelünk. A kiválasztott hegyet ellenőrizni kell, mielőtt az ütközőt 
bevezetik a műtéti területre.

8.	 Az ütköző eszközre szerelése előtt ellenőrizni kell, hogy az eszközbe épített trokár teljes mértékben áthaladt-e a 
szöveten, illetve a narancssárga sáv látható-e. Ha a narancssárga sáv nem látható, előfordulhat, hogy az eszköz és az 
ütköző összeszerelése nem megfelelő.

9.	 Az ütköző eszközre erősítése közben erősen fogni kell a fekete forgatógombot, így megelőzve, hogy a beépített trokár kissé 
visszakerüljön az eszköz fejrészébe. A beépített trokár bélbe visszatolása esetén elképzelhető, hogy a felhasználó nem 
látja a beépített trokáron lévő narancssárga sávot, ami miatt előfordulhat, hogy nem megfelelően erősíti fel az ütközőt. Az 
ütköző nem megfelelő felerősítése eredményeként a varrógép bezárásakor és/vagy elsütésekor az ütköző leválhat.

10.	Az ütköző eszközre erősítése után ellenőrizni kell, hogy az ütköző/központi rúd maradéktalanul fedi-e az eszköz 
beépített trokárán lévő narancssárga sávot, annak biztosítására, hogy az ütköző zárása előtt megfelelő legyen az 
összeszerelés. 

A varrógép csövébe kerülő túlzott mennyiségű szövet minimalizálásához zárás közben gyengén, ellentétes irányba lehet 
húzni a disztális bélrészt.

11.	A varrógép elsütése előtt győződjön meg arról, hogy a tár és az ütköző közötti terület le van-e zárva, illetve hogy a zöld 
sáv látható-e a jelzőablakban. A biztosítószerkezet nem nyílik, ha a zöld sáv nem látható a jelzőablakban.

12.	A varrógép elsütésekor ügyelni kell arra, hogy teljesen össze legyen szorítva az eszköz markolata, amíg annak fém alja 
teljes mértékben hozzá nem ér a varrógép házához. 

VIGYÁZAT! Az eszköz markolatának nem teljes összeszorítása elsütés közben (részleges elsütés) 
elfogadhatatlan kapocsformálódást és/vagy a kés hiányos metszését eredményezheti. Ez pedig 
szivárgást eredményezhet. Gondoskodni kell a markolat teljes összeszorításáról, tehát arról, hogy a 
markolat alsó fém felülete a lehető legteljesebb mértékben hozzáérjen a varrógép házához.
13.	Amikor eltávolítás előtt kinyitja a varrógépet, A FORGATÓGOMBOT TILOS KÉT TELJES FORDULATNÁL JOBBAN 

ELFORDÍTANI, mert ez az ütközőszerelvény műszerről való leválását okozhatja. 

14.	A varrógépet NE próbálja egyszerre mozgatni és kinyitni. Ezáltal ugyanis az ütköző beleakadhat az anastomosis 
szegélyébe, mivel nem lett teljesen megdöntve, ami miatt nehézzé válhat a varrógép eltávolítása a páciensből. 

15.	A varrógép eltávolítása után minden esetben ellenőrizni kell a haemostasist a kapocssor mentén, és ellenőrizni kell az 
anastomosis épségét. Az enyhébb vérzés kézi öltésekkel vagy elektrokauterizációval szüntethető meg. 

16.	Használat után azonnal selejtezni kell az ütköző fehér színű trokárhegytartozékát. A szövetminták („fánkok”) szárból 
eltávolítása után selejtezni kell az eszközt.

17.	A szövetmintákat („fánkok”) meg kell vizsgálni annak biztosítása érdekében, hogy minden szövetréteg beépült-e az 
anastomosisba. Nem hiánytalan minták esetén szivárgás léphet fel és beszűkülést eredményezhet. 

18.	A körkés okozta esetleges sérülés megelőzése érdekében kerülni kell a tár felső peremének megfogását.

19.	Minden esetben tilos újrafelhasználni az egyszer használatos eszközök bármely alkotóelemét.

20.	A nem összeillő eszköz és ütköző használata a kapocs deformálódását, illetve az eszköz nem megfelelő vágóképességét 
okozza. A deformálódott kapcsok veszélyeztethetik a kapocssor épségét, ami szivárgást vagy a varratvonal 
megszakadását eredményezi.

21.	Az anastomosis utáni szivárgás kockázata az egymást keresztező kapocssorok számának növekedésével fokozódhat.

22.	A billenőfejes (Tilt-Top™) ütközőt nem lehet leválasztani az ütközőből és középső rúdból álló szerelvényről. 

23.	A Tri-Staple™ technológiájú EEA™ körvarrógép higanyklorid-oldatokkal érintkezése kémiai reakciót indíthat el, ezért 
kerülendő. 

24.	Az eszközben lévő titánkapcsok nem ferromágnesesek, és beültetés után 3,0 tesla vagy ennél kisebb indukciójú MRI és/
vagy NMR beavatkozásoknak vethetők alá.

25.	Az EEA™ egyszer használatos varrógép és más gyártók kapocssor-megerősítő anyagainak kompatibilitását együttes 
felhasználás esetén nem vizsgálták. 

26.	Az eszköz STERIL állapotban kerül forgalomba, és rendeltetése szerint kizárólag EGYETLEN beavatkozás során 
használható. HASZNÁLAT UTÁN SELEJTEZENDŐ. ÚJRASTERILIZÁLÁSA TILOS. 

MR-KÉPALKOTÁSSAL KAPCSOLATOS BIZTONSÁGI TUDNIVALÓK
A nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy a reprezentatív titánkapocs MR-környezetben feltételesen használható. Az ilyen 
beültetett titánkapcsokkal rendelkező páciensek közvetlenül a titánkapcsok behelyezése után a következő feltételek mellett 
vizsgálhatók biztonságosan:

•	1,5 T vagy 3,0 T indukciójú statikus mágneses mező

•	3000 gauss/cm (30 T/m) erősségű maximális térgradiensű mágneses mező

•	az MR-képalkotó rendszer normál üzemmódjában, pulzusszekvenciánként végzett 15 perces vizsgálat (teljes testre 
átlagolt fajlagos elnyelési tényező (SAR): 2 W/kg).

A fent meghatározott vizsgálati feltételek mellett a titánkapocs várhatóan legfeljebb 3,2 °C maximális hőmérséklet-
emelkedést hoz létre 15 perces folyamatos vizsgálat után.

Nem klinikai tesztelés során az eszköz által okozott képműtermék grádiens-echo pulzusszekvencia és 3,0 T MR-rendszer 
használatával történő képalkotás esetén körülbelül 2,0 mm-rel nyúlt túl a titánkapcson.

 SEMATIKUS ÁBRA
A) BILLENŐFEJES (Tilt-Top™) ÜTKÖZŐ ÉS KÖZÉPSŐ RÚD SZERELVÉNY

B) BLLENŐFEJES (Tilt-Top™) ÜTKÖZŐ 	

C) FOGÓHORONY		

D) FEHÉR SZÍNŰ TOMPA ÜTKÖZŐTROKÁRHEGY-TARTOZÉK

E) FEKETE KIOLDÓGOMB	

F) FONALNYÍLÁS

G) SZÁLLÍTÓÉK

H) BEÉPÍTETT TROKÁR

I) TÁR

J) SZÁR BEÉPÍTETT TROKÁRRAL

K) JELZŐABLAK

L) FORGATÓGOMB

M) BIZTOSÍTÓSZERKEZET KIOLDÓJA

N) AZ ESZKÖZ MARKOLATA	 	

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
Amikor eltávolítja a varrógépet a csomagolásból, külön kell választani a fehér sugárfogó ütközőtrokárhegy tartozékokat és 
a billenőfejes (Tilt-Top™) ütközőt tartalmazó sárga szállítóéket az eszköztől, és a későbbi felhasználásig a steril területen 
kell tartani.

VIGYÁZAT! Amikor kiveszi a varrógépet a csomagból, TILOS megérinteni a fekete forgatógombot. 
A fekete forgatógomb nem szándékos elfordítása esetén előfordulhat, hogy a zöld sáv megjelenik 
a jelzőablakban, és kioldódik a biztosítószerkezet. A biztosítószerkezet véletlen kioldása esetén a 
markolat előre mozdulhat, ezáltal pedig elmozdulhatnak a kapcsok. A bevezetés akár a hasfalon, 
akár a végbélen keresztüli megkísérlésekor a tárból kiálló, részlegesen megindult kapcsok bevezetési 
problémákat, emellett az elsütés után elfogadhatatlan kapocsformálódást is okozhatnak.

MEGJEGYZÉS: Az egyes eszközökön lévő, az ütközőből és középső rúdból álló szerelvény egy darabot 
alkot, tehát nem szétszerelhető.
(A varrógép bevezetése előtt a dohányzacskó öltéseket a metszett szövet szélétől legfeljebb 2,5 mm-re kell elhelyezni, 
nehogy túl sok szövet kerüljön az összezárt ütköző és a tár közé, ami a kapcsok esetleges deformálódását vagy szivárgást 
okozhat.)

 Zárt lumen technika:
Zárt lumen beavatkozás (dupla kapcsozás) végzése esetén a lumenbe kell vezetni a billenőfejes (Tilt-Top™) ütközőt. 
Szorosan meg kell kötni a dohányzacskó öltést a dohányzacskó öltés hornya felett, ezáltal rögzíthető a proximális szövet a 
billenőfejes (Tilt-Top™) ütköző fölött.

MEGJEGYZÉS: Háromszoros kapcsozási beavatkozás végzésekor, vagy ha a fehér ütközőtrokárhegy 
tartozékot kívánják használni, a beavatkozásnak megfelelő ütközőtrokárhegy tartozékot kell 
kiválasztani. 
1.	 Ha a 28 mm-es, 31 mm-es vagy 33 mm-es varrógépekhez tompa hegy használata kívánatos, a tompa fehér 

ütközőtrokárhegyet (D) kell az ütközőből és középső rúdból álló billenőfejes (Tilt-Top™) szerelvény üreges szárára (A) 
erősíteni. Az ütközőtrokárhegy tartozék a helyére rögzül. 

Az ütközőtrokárhegy-tartozék végén lévő lyukon fonalat lehet átvezetni és hurokba kötni. A képlet átszúrása után ki 
kell nyitni a fehér ütközőtrokárhegy tartozék zárát úgy, hogy egy fogóval vagy az ujjával lenyomja az ütközőtrokárhegy 
tartozékon lévő fekete kioldógombot. Ha a beavatkozást laparoszkópiásan végzi, a fehér ütközőtrokárhegy tartozék 
eltávolításához fogja meg a fonalhurkot, és húzza át a fehér ütközőtrokárhegy tartozékot a 6,0 mm-nél nagyobb belső 
átmérőjű feltárókanülön.

2.	 A varrógép teljesen hátrahúzott és a tár (I) határain belül lévő beépített trokárral (H) kerül forgalomba.

VIGYÁZAT! A körkés okozta esetleges sérülés megelőzése érdekében kerülni kell a tár felső peremének 
megfogását.
3.	 A szövet átszúrásához az eszközt az anastomosisra váró zárt lumenhez kell helyezni, és ki kell engedni a beépített 

trokárt (H) a forgatógomb (L) óramutató járásával ellentétes irányú elforgatásával annyira, hogy a szövet átfúródjon, 
és a beépített trokár teljes hosszában kinyíljon. Ellenőrizni kell, hogy a beépített trokár szorosan a meglévő kapocssor 
mentén nyílik-e ki, hogy a beépített trokár oldalán el lehessen kerülni a szövetek csomósodását. A kapocssor és a 
beépített trokár átszúrási pontja közötti távolság elég közeli kell, hogy legyen ahhoz, hogy biztosítani lehessen a 
kapocssor transectioját, de elég távoli ahhoz, hogy a közelítés közben az ütköző/középső rúd szerelvény középső rúdja 
könnyedén áthaladhasson a disztális bélrészen. 

VIGYÁZAT! Amikor a beépített trokárral vagy az ütköző trokárhegy kiegészítőjével szúrja át a 
szövetet, mindvégig látható helyen kell tartani a hegyet és a szúrás helyét, hogy megelőzhető 
legyen a környező képletek nem szándékos károsodása. Ezenkívül ellenőrizni kell, hogy a beépített 
trokáron lévő narancssárga sáv látható-e azon a képleten kívül, amelyen anastomosist kívánnak 
végezni. Ha a narancssárga sáv nem látható, előfordulhat, hogy a billenőfejes (Tilt-Top™) ütköző 
nincs megfelelően az eszközre erősítve.
4.	 Miután a beépített trokár (H) teljesen kinyílt, rögzítőfogó-eszközt (O), pl. Endo Clinch™ II vagy Endo Babcock™ eszközt 

segítségével, a fogóhorony (C) megragadásával kell megfogni az ütközőből és középső rúdból álló billenőfejes (Tilt-
Top™) szerelvényt (A). A billenőfejes (Tilt-Top™) ütköző és középső rúd szerelvényt úgy kell a beépített trokárba illeszteni, 
hogy addig nyomja határozottan, ameddig egy kattanással a helyére nem kerül. A kattanás érezhető lesz. Vizsgálja 
meg manuálisan a felerősítést annak biztosítása érdekében, hogy az ütközőből és középső rúdból álló szerelvény, illetve 
a beépített trokár maradéktalanul egymáshoz kapcsolódott. Maradéktalan kapcsolódás esetén a beépített trokáron 
található narancssárga sávot teljes egészében elfedi a billenőfejes (Tilt-Top™) ütköző és központi rúd szerelvény.

MEGJEGYZÉS: Az ütközőből és középső rúdból álló szerelvény lábait (nyitott végét) TILOS megfogni vagy 
bilincselni. Ellenkező esetben a lábak elhajolhatnak, megnehezítve az ütköző felerősítését a varrógépre 
vagy leválasztását arról.

VIGYÁZAT! Az ütköző eszközre erősítése közben erősen fogni kell a fekete forgatógombot, így megelőzve, 
hogy a beépített trokár kissé visszakerüljön az eszköz fejrészébe. A beépített trokár bélbe visszatolása 
esetén elképzelhető, hogy a felhasználó nem látja a beépített trokáron lévő narancssárga sávot, ami 
miatt előfordulhat, hogy nem megfelelően erősíti fel az ütközőt. Az ütköző nem megfelelő felerősítése 
eredményeként a varrógép bezárásakor és/vagy elsütésekor az ütköző leválhat. 
5.	 A szövetközelítéshez, illetve a tár (I) és a billenőfejes (Tilt-Top™) ütköző (B) közötti rés zárásához az óramutató járásával 

megegyező irányban el kell fordítani a varrógép hátulján található forgatógombot (L). A varrógép csövébe kerülő túlzott 
mennyiségű szövet minimalizálásához zárás közben gyengén, ellentétes irányba LEHET húzni a disztális bélrészt. A megfelelő 
szövetközelítés úgy ellenőrizhető, ha a jelzőablakban (K) zöld sáv (P) jelenik meg, ami azt jelenti, hogy a varrógép készen áll az 
elsütésre.

MEGJEGYZÉS: A biztosítószerkezet nem nyílik, ha a zöld sáv nem látható a jelzőablakban.

VIGYÁZAT! Az eszközt tilos használni, ha a jelzőablakban a zöld sáv legalább valamekkora részének 
megjelenítéséhez szokatlanul nagy erővel kell elforgatni a forgatógombot.

VIGYÁZAT! Minden esetben a szövetvastagságnak megfelelő méretű kapcsot tartalmazó varrógépet 
kell választani. A túl vastag szövet elfogadhatatlan kapocsformálódást és/vagy a kés hiányos metszését 
eredményezheti. A túl vékony szövet elfogadhatatlan kapocsformálódást eredményezhet. 
6.	 Ha az anastomosist úgy kísérli meg, hogy kezdetben lila színű kapcsokat tesz a varrógépbe, és a zöld elsütési terület 

megközelítésekor túlzott ellenállásba ütközik, nagyobb kapocsméretre, fekete* extra vastag kapcsokra kell váltani.

*Az Egyesült Államok piacán a fekete extra vastag kapcsok értékesítése nincs engedélyezve.

7.	 Az EEA™ körvarrógép használata során a varrógép elsütése előtt ajánlott előzetesen összenyomni a szöveteket.

8.	 Az eszköz elsütéséhez engedje fel az eszköz markolata felett lévő, piros biztosítószerkezetet (M) és szorítsa össze teljesen a 
markolatot (N), amíg annak fém alsó felülete a lehető legteljesebb mértékben hozzá nem ér a varrógép házához. Hallható és 
érezhető elsütésjelző biztosít kiegészítő visszajelzést az elsütésről, azonban az említett jelzések megléte esetén is fontos, hogy a 
markolatot teljesen össze kell szorítani annak biztosítása érdekében, hogy az elsütés befejeződjön. 

VIGYÁZAT! A markolat nem teljes összeszorítása elsütés közben elfogadhatatlan kapocsformálódást és/
vagy a kés hiányos metszését eredményezheti. A kés hiányos metszése eredményeként nehézzé válhat a 
varrógép eltávolítása a páciensből, az elfogadhatatlan kapocsformálódás pedig szivárgást eredményezhet. 
Gondoskodni kell a markolat teljes összeszorításáról, tehát arról, hogy a markolat alsó fém felülete a lehető 
legteljesebb mértékben hozzáérjen a varrógép házához. 
9.	 A markolat felengedése után ismét zárt helyzetbe kell állítani a biztosítószerkezetet.

10.	Az eszköz eltávolításához a forgatógomb (L) óramutató járásával ellentétes irányú, 2 TELJES FORDULATTAL történő elfordításával 
kell rést kialakítani a tár (I) és az ütköző (B) között.

VIGYÁZAT! Amikor eltávolítás előtt kinyitja a varrógépet, A FORGATÓGOMBOT TILOS KÉT TELJES FORDULATNÁL 
JOBBAN ELFORDÍTANI, mert ez az ütközőszerelvény műszerről való leválását okozhatja.

MEGJEGYZÉS: Az eszköz tapintásos jelzője minden második fordulatnál érezhető és hallható. A segítségével 
azonosítani lehet a helyes nyitott helyzetet a varrógép eltávolítása céljából.

VIGYÁZAT! A varrógépet NE próbálja egyszerre mozgatni és kinyitni. Ezáltal ugyanis az ütköző beleakadhat 
az anastomosis szegélyébe, mivel nem lett teljesen megdöntve, ami miatt nehézzé válhat a varrógép 
eltávolítása a páciensből. 
11.	A forgatógomb 2 teljes fordulatnyi elforgatásával az ütköző az oldalára tud billenni, ezáltal könnyen eltávolítható az anastomosison 

keresztül. Az új anastomosisból egyenesen kihúzva óvatosan távolítsa el az eszközt. Eltávolítás után ellenőrizni kell a haemostasist 
a kapocssor mentén, illetve az anastomosis épségét is. 

FONTOS: Az esetleges feszülés az eszköz enyhe előrenyomásával, majd egyenes vonal mentén történő 
kihúzásával szüntethető meg.

VIGYÁZAT! Az anastomosis utáni szivárgás kockázata az egymást keresztező kapocssorok számának 
növekedésével fokozódhat.
12.	Vizsgálja meg a szövetmintákat („fánkok”) (Q), és ellenőrizze, hogy minden szövetréteget érintett-e az anastomosis. A 

forgatógomb óramutató járásával ellentétes irányú elforgatásával a beépített trokár kitolódik, lehetővé téve a szövetminták 
megvizsgálását.

Nyílt lumen technika:
13.	Fordítsa el az óramutató járásával ellentétes irányba a forgatógombot a varrógép hátulján, amíg teljesen láthatóvá nem válik a 

beépített trokáron lévő narancssárga sáv. A billenőfejes (Tilt-Top™) ütköző és középső rúd szerelvényt úgy kell a beépített trokárba 
illeszteni, hogy addig nyomja határozottan, ameddig egy kattanással a helyére nem kerül. A kattanás tapintással érezhető és 
hallható lesz. Vizsgálja meg manuálisan a felerősítést annak biztosítása érdekében, hogy az ütközőből és középső rúdból álló 
szerelvény, illetve a beépített trokár maradéktalanul egymáshoz kapcsolódott. Maradéktalan kapcsolódás esetén a beépített 
trokáron található narancssárga sávot teljes egészében elfedi a billenőfejes (Tilt-Top™) ütköző és központi rúd szerelvény. Az ütköző 
visszahúzásához fordítsa el az óramutató járásával megegyező irányba a varrógép hátulján levő forgatógombot.

VIGYÁZAT! Az ütköző eszközre erősítése közben erősen fogni kell a fekete forgatógombot, így megelőzve, 
hogy a beépített trokár kissé visszakerüljön az eszköz fejrészébe.
14.	Vezesse a készüléket a képletbe, amíg az ütköző ki nem bukkan.

15.	A forgatógomb óramutató járásával ellentétes irányú elforgatásával nyissa ki a varrógépet, hogy az anastomosisra váró képletek 
számára elegendő hely legyen a tár és az ütköző között. Kösse meg szorosan, de ne túl erősen a disztális dohányzacskó öltést a 
beépített trokár körül, hogy rögzítse a szövetet a tár felett. Győződjön meg arról, hogy a dohányzacskó öltés szorosan meg van 
kötve és elég hely van ahhoz, hogy a dohányzacskó zavartalanul a billenőfejes (Tilt-Top™) ütköző/középső rúd szerelvény fölé 
tudjon csúszni a varrógép zárásakor. A proximális dohányzacskó öltést szorosan meg kell kötni a dohányzacskó horony felett, hogy 
a proximális szövet rögzíthető legyen a billenőfejes (Tilt-Top™) ütköző körül.

16.	KÖVESSE A FENTI 5–11. LÉPÉST.

 A KAPCSOK MŰSZAKI ADATAIT TARTALMAZÓ TÁBLÁZAT
R) SZÍN

S) KAPOCSMÉRET 	

T) A KAPOCS HOZZÁVETŐLEGES MAGASSÁGA ZÁRT ÁLLAPOTBAN (A „B” MAGASSÁGA)		

U) A KAPOCS KERESZTMETSZETI MÉRETEI (DRÓTMÉRET)		

V) A VÁZSZERKEZET KÜLSŐ ÁTMÉRŐJE

W) KÜLSŐ KÉSÁTMÉRŐ

X) KAPCSOK DARABSZÁMA

Y) SZÖVETEK ÖSSZENYOMÁSÁRA VONATKOZÓ ELŐÍRÁS

SZOBAHŐMÉRSÉKLETEN TÁROLANDÓ. KERÜLJE A MAGAS HŐMÉRSÉKLETEN TÖRTÉNŐ HUZAMOSABB IDEJŰ 
TÁROLÁST.

Kruhová zošívačka s technológiou Tri-Staple™
PRED POUŽITÍM VÝROBKU SI POZORNE PREČÍTAJTE NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.
DÔLEŽITÉ UPOZORNENIE!
Účelom tejto brožúry je pomoc pri použití tohto výrobku. Nie je to príručka chirurgických postupov.

Pomôcka bola navrhnutá, otestovaná a vyrobená na použitie len pre jedného pacienta. Opakované používanie alebo príprava pomôcky 
na opakované použitie môže viesť k jeho zlyhaniu a následnému poraneniu pacienta. Príprava pomôcky na opakované použitie alebo 
opakovaná sterilizácia môže vyvolať riziko kontaminácie a infekcie pacienta. Pomôcku nepoužívajte opakovane, nepripravujte ju na 
opakované použitie ani ju opakovane nesterilizujte.

OPIS
Kruhová zošívačka EEA™ s technológiou Tri-Staple™ zakladá tri kruhové striedavo usporiadané rady titánových svoriek, orezáva 
nadbytočné tkanivo a vytvára kruhovú anastomózu. Nástroj sa aktivuje pevným stlačením rukoväti až na doraz. Priemer svorkovej 
línie je daný výberom 33 mm, 31 mm alebo 28 mm zošívačky. Kruhová zošívačka EEA™ s technológiou Tri-Staple™ je k dispozícii v 
2 veľkostiach drieku svorky: štandardný 22 cm driek a driek XL s 35 cm. Zošívačky sa dodávajú s 2 veľkosťami svoriek: stredné/hrubé 
a extra hrubé. Zošívačky so stredne hrubými/hrubými svorkami (fialové) zavádzajú tri rady titánových svoriek s rastúcou výškou: 3,0 
mm; 3,5 mm a 4,0 mm. Zošívačky s extra hrubými svorkami (čierne*) umiestňujú tri rady titánových svoriek s postupne rastúcou 
výškou: 4,0 mm, 4,5 mm a 5,0 mm. Pri všetkých zošívačkách je k dispozícii nízkoprofilová nákovka Tilt-Top™.

*Čierne extra hrubé svorky nie sú schválené na predaj na trhu v USA.

INDIKÁCIE
Kruhová zošívačka EEA™ s technológiou Tri-Staple™ sa používa v celom tráviacom trakte na vytváranie anastomóz typu end-to-end 
(od konca ku koncu), end-to-side (koniec k stene), side-to-side (od steny k stene) v otvorenej i laparoskopickej chirurgii.

KONTRAINDIKÁCIE
1.	 Nástroj nie je vyrobený, predávaný ani určený na iné použitie, než aké je tu uvedené.

2.	 Zošívačku nepoužívajte na tkanivá, ktoré podľa názoru chirurga nie sú schopné prijať bežné šijacie materiály alebo bežné 
uzatváracie techniky.

3.	 Zošívačku so stredne hrubými/hrubými svorkami (fialové) nepoužívajte na tkanivo, ktoré je možné stlačiť na hrúbku menšiu ako 
1,5 mm. V takých prípadoch nebudú svorky dostatočne pevné na zaistenie správnej hemostázy.

4.	 Zošívačku so stredne hrubými/hrubými svorkami (fialové) nepoužívajte na tkanivo, ktoré sa nedá pohodlne stlačiť na hrúbku 
2,25 mm. Ak je pri otočení otočného gombíka na zobrazenie aspoň časti zeleného pásika v okne indikátora potrebné vynaložiť 
nadmernú námahu, nástroj nepoužívajte.

5.	 Zošívačku s extra hrubými svorkami (čierne*) nepoužívajte na tkanivo, ktoré sa stláča na hrúbku menšiu ako 2,25 mm. V takých 
prípadoch nebudú svorky dostatočne pevné na zaistenie správnej hemostázy.

6.	 Zošívačku s extra hrubými svorkami (čierne*) nepoužívajte na tkanivo, ktoré sa nedá pohodlne stlačiť na hrúbku 3,0 mm. Ak je pri 
otočení otočného gombíka na zobrazenie aspoň časti zeleného pásika v okne indikátora potrebné vynaložiť nadmernú námahu, 
nástroj nepoužívajte.

7.	 Ak je pri otočení otočného gombíka na zobrazenie aspoň časti zeleného pásika v okne indikátora potrebné vynaložiť nadmernú 
námahu, zošívačku nepoužívajte.

8.	 Zošívačka sa nesmie používať, ak je tkanivo po zavedení príliš veľkého zásobníka vzhľadom na priemer štruktúry natiahnuté alebo 
stenčené. Môže dôjsť k presakovaniu a zúženiu miesta anastomózy. Ďalšie informácie nájdete v tabuľke s technickými údajmi 
svoriek. K dispozícii sú opakovane použiteľné zariadenia na meranie veľkosti štruktúr.

9.	 Zošívačku nepoužívajte, ak nie je k dispozícii dostatok tkaniva na správne obrátenie jeho okrajov, aby sa svorky dali bezpečne 
založiť na obrátených okrajoch. Tabatierkový steh treba jemne uzliť nad zárezom pre steh na zostave nákovka/stredná časť nástroja.

10.	Nepoužívajte zošívačku, na ktorej sa po aktivácii nedá vizuálne overiť správna hemostáza.

VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1.	 Predoperačná rádioterapia môže tkanivo zmeniť. Tieto zmeny môžu napríklad spôsobiť, že hrúbka tkaniva prekročí rozsah uvedený 

pre zvolenú veľkosť svoriek. Preto treba starostlivo zvážiť výber zodpovedajúcej veľkosti svoriek a celú liečbu, ktorú mohol pacient 
pred zákrokom podstúpiť.

2.	 Tabatierkové stehy je potrebné umiestniť maximálne 2,5 mm od okraja rezu tkaniva, aby nedošlo k zachyteniu nadbytočného 
tkaniva v uzavretej nákovke a zásobníku. To by mohlo mať za následok nesprávne vytvorenie svorky alebo presakovanie.

3.	 Čistenie čreva v prílišnej vzdialenosti od okraja rezu by mohlo spôsobiť devaskularizáciu obráteného tkaniva a následne zlé hojenie. 
Bezpečná vzdialenosť na čistenie zadnej strany tkaniva je nasledujúca: kruhová zošívačka EEA™ s technológiou Tri-Staple™: 
zošívačka 33 mm – 1,5 cm; zošívačka 31 mm – 1,5 cm; zošívačka 28 mm – 1,0 cm.

4.	 Dbajte na to, aby v oblasti svorkovaného tkaniva neboli žiadne kovové spony ani podobné predmety. V opačnom prípade nedôjde 
k prerezaniu tkaniva čepeľou noža.

5.	 Pri prepichovaní tkaniva hrotom integrovaného trokára nástroja alebo hrotom trokára nákovky (príslušenstvo) neustále zrakom 
kontrolujte špičku a miesto vpichu, aby nedošlo k neúmyselnému poškodeniu okolitých štruktúr.

6.	 Pri použití bieleho hrotu trokára nákovky zabráňte kontaktu s čiernym uvoľňovacím tlačidlom, kým nebudete pripravení vybrať 
hrot z nákovky.

7.	 K dispozícii je tupý hrot trokára nákovky. Pred umiestnením nákovky do chirurgického poľa overte vybraný hrot.

8.	 Pred pripojením nákovky k nástroju overte, či integrovaný trokár nástroja prešiel v celej dĺžke cez tkanivo a či vidno oranžový pásik. 
Ak oranžový pásik nevidno, mohlo sa narušiť správne spojenie nástroja a nákovky.

9.	 Pri pripojení nákovky k nástroju držte pevne čierny otočný gombík, aby ste zabránili miernemu posunutiu integrovaného trokára 
späť do hlavy pomôcky. Ak je integrovaný trokár zatlačený späť do čreva, je možné, že používateľ nebude môcť zobraziť oranžový 
pásik na integrovanom trokári, čo by mohlo mať za následok nesprávne pripojenie nákovky. Nesprávne pripojenie nákovky by 
mohlo následne viesť k jej odpojeniu pri uzavretí alebo aktivácii zošívačky.

10.	Po pripojení nákovky k nástroju skontrolujte, či je oranžový pásik integrovaného trokára úplne zakrytý zostavou nákovka/stredná 
časť nástroja. Potom priblížte nákovku tak, aby bola dôkladne pripojená k nástroju. 

Jemný protiťah za distálne črevo pri približovaní môže minimalizovať objem nadbytočného tkaniva začleneného do telesa 
zošívačky.

11.	Skontrolujte, či je oblasť medzi zásobníkom a nákovkou tesne uzavretá a pred aktiváciou zošívačky skontrolujte, či vidno zelený 
pásik v okne indikátora. Bezpečnostná poistka sa neuvoľní, ak v okne indikátora nevidno zelený pásik.

12.	Pri aktivácii zošívačky dbajte na to, aby ste pevne stlačili rukoväť nástroja a aby sa spodná kovová strana rukoväti dotkla tela 
zošívačky až na doraz. 

UPOZORNENIE: Ak počas aktivácie nástroja nestlačíte rukoväť nástroja úplne (čiastočná aktivácia), môže to 
mať za následok neprijateľné vytvarovanie svorky alebo neúplný rez čepele. Môže to spôsobiť presakovanie. 
Dbajte na to, aby bola rukoväť pri dotyku dolnej kovovej časti s telom zošívačky stlačená na doraz.
13.	Pri otváraní zošívačky pred vytiahnutím NEOTÁČAJTE OTOČNÝM GOMBÍKOM O VIAC NEŽ 2 CELÉ OTÁČKY, pretože by to mohlo 

spôsobiť oddelenie zostavy nákovky od nástroja. 

14.	Zošívačkou pri otváraní NEHÝBTE. V opačnom prípade sa nákovka môže zachytiť v mieste anastomózy z dôvodu neúplného 
zníženia a následne spôsobiť problémy pri vyťahovaní z tela pacienta. 

15.	Po vytiahnutí zošívačky vždy skontrolujte, či svorková línia nekrváca a či je anastomóza celistvá. Menšie krvácanie je možné 
odstrániť elektrokauterizáciou alebo ručnými stehmi. 

16.	Biely hrot trokára nákovky (príslušenstvo) zlikvidujte ihneď po použití. Nástroj zlikvidujte po odobraní vzoriek tkaniva (výrezkov) 
z drieku.

17.	 Vzorky tkaniva (výrezky) je nutné prezrieť a skontrolovať, či sa v mieste anastomózy začlenili všetky vrstvy tkaniva. Ak by vzorky 
neboli úplné, mohlo by dôjsť k presakovaniu a následnému zúženiu. 

18.	Nedotýkajte sa hornej hrany zásobníka, aby ste sa neporanili o kruhovú čepeľ.

19.	Nikdy opakovane nepoužívajte súčasti nástrojov určených na jednorazové použitie.

20.	Zvolenie nesprávnej kombinácie nástroja a nákovky spôsobí nesprávne vytvorenie svorky alebo zlyhanie nástroja pri rezaní. 
Nesprávne vytvorené svorky môžu narušiť celistvosť svorkovej línie, čo by mohlo mať za následok presakovanie alebo pretrhnutie.

21.	Riziko netesnosti anastomózy sa môže zvyšovať s počtom križujúcich sa svorkových línií.

22.	Nákovku Tilt-Top™ nie je možné oddeliť od zostavy nákovka/stredná časť nástroja. 

23.	Ak sa kruhová zošívačka EEA™ s technológiou Tri-Staple™ dostane do styku s roztokom chloridu ortuťnatého, môže nastať 
nežiaduca chemická reakcia. 

24.	Titánové svorky v tomto zariadení nie sú feromagnetické a po implantácii sa môžu vystaviť systémom MR a/alebo NMR s 
intenzitou poľa maximálne 3,0 tesla.

25.	Kompatibilita materiálu na spevnenie svorkovej línie od iného výrobcu s jednorazovou zošívačkou EEA™ nebola doposiaľ 
stanovená. 

26.	Nástroj sa dodáva STERILNÝ a je určený na použitie len pri JEDNOM zákroku. PO POUŽITÍ ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANE 
NESTERILIZUJTE. 

INFORMÁCIE O BEZPEČNOSTI PRI VYŠETRENÍ MAGNETICKOU REZONANCIOU
Neklinické testovanie preukázalo, že vzorová titánová svorka je podmienečne bezpečná v prostredí MR. Pacienta s týmito titánovými 
svorkami možno bezpečne skenovať ihneď po umiestnení titánovej svorky za nasledujúcich podmienok:

•	v statickom magnetickom poli s intenzitou 1,5 T a 3,0 T

•	maximálny priestorový gradient magnetického poľa 3 000 Gauss/cm (30 T/m)

•	normálny prevádzkový režim systému na MR (priemerná SAR pre celé telo 2 W/kg) počas 15 minút skenovania na pulznú 
sekvenciu.

Pri vyššie definovaných podmienkach skenovania sa očakáva, že dôjde k maximálnemu zvýšeniu teploty titánovej svorky o menej než 
3,2 °C po 15 minútach súvislého skenovania.

Pri neklinickom testovaní artefakt snímky spôsobený zariadením presahuje titánovú svorku asi o 2,0 mm pri snímaní pomocou pulznej 
sekvencie Gradient echo s použitím systému MR s intenzitou 3,0 T.

 NÁKRES
A) ZOSTAVA NÁKOVKA Tilt-Top™/STREDOVÁ ČASŤ NÁSTROJA

B) NÁKOVKA Tilt-Top™ 	

C) MIESTO NA UCHOPENIE		

D) BIELY TUPÝ HROT TROKÁRA NÁKOVKY (PRÍSLUŠENSTVO)

E) ČIERNE UVOĽŇOVACIE TLAČIDLO	

F) OTVOR PRE CHIRURGICKÝ STEH

G) PREPRAVNÝ KLIN

H) INTEGROVANÝ TROKÁR

I) ZÁSOBNÍK

J) DRIEK S INTEGROVANÝM TROKÁROM

K) OKNO INDIKÁTORA

L) OTOČNÝ GOMBÍK

M) BEZPEČNOSTNÁ POISTKA

N) RUKOVÄŤ NÁSTROJA		

NÁVOD NA POUŽITIE
Po vytiahnutí zošívačky z balenia oddeľte žltý prepravný klin, ktorý obsahuje RTG-kontrastný biely hrot trokára nákovky (príslušenstvo), 
od nákovky Tilt-Top™ a uschovajte ho v sterilnom poli na neskoršie použitie.

UPOZORNENIE: Pri vyťahovaní zošívačky z balenia sa NEDOTÝKAJTE čierneho otočného gombíka. Neúmyselné 
otočenie čierneho otočného gombíka by mohlo viesť k zobrazeniu zeleného pásika v okne indikátora a k 
uvoľneniu bezpečnostnej poistky. Neúmyselné uvoľnenie bezpečnostnej poistky môže viesť k prípadnému 
posunutiu rukoväti a následnému posunutiu svoriek. Čiastočne posunuté svorky, ktoré pri zavádzaní cez brušnú 
stenu alebo rektum vyčnievajú zo zásobníka, môžu spôsobiť problémy pri zavádzaní a výsledný tvar svoriek po 
aktivácii zošívačky môže byť neprijateľný.

POZNÁMKA: Zostava nákovka/stredná časť nástroja predstavuje na každom nástroji jeden celok a nie je ich 
možné oddeliť.
(Pred zavedením zošívačky umiestnite tabatierkové stehy do vzdialenosti maximálne 2,5 mm od okraja rezu, aby sa zabránilo 
zachyteniu nadbytočného tkaniva v uzavretej nákovke a zásobníku. To by mohlo mať za následok nesprávne vytvorenie svorky alebo 
presakovanie.)

 Postup s uzavretým lúmenom:
Ak sa vykonáva postup s uzavretým lúmenom (dvojité svorkovanie), do lúmenu vložte nákovku Tilt-Top™. Tabatierkový steh musíte 
jemne uzliť nad zárezom pre steh, čím upevníte proximálne tkanivo cez nákovku Tilt-Top™.

POZNÁMKA: Pri vykonávaní postupu s trojitým svorkovaním alebo postupu, kde sa vyžaduje použitie bieleho 
hrotu trokára nákovky (príslušenstvo), vyberte príslušný hrot pre daný postup. 
1.	 Ak je na 28 mm, 31 mm a 33 mm zošívačkách potrebný tupý hrot, pripojte tupý hrot trokára nákovky (D) k dutému drieku zostavy 

nákovky Tilt-Top™/stredná časť nástroja (A). Hrot trokára nákovky zostane zablokovaný na svojom mieste. 

Cez otvor na hrote trokára nákovky je možné založiť steh a vytvoriť slučku. Po prepichnutí štruktúry odistite biely hrot trokára 
nákovky stlačením čierneho uvoľňovacieho tlačidla na hrote pomocou uchopovacieho nástroja alebo prsta. Ak vykonávate 
zákrok laparoskopicky, vyberte biely hrot trokára nákovky uchopením slučky stehu a vytiahnutím hrotu cez prístupovú kanylu s 
vnútorným priemerom väčším ako 6,0 mm.

2.	 Zošívačka sa dodáva s integrovaným trokárom (H) v úplne zatiahnutej polohe a úplne vnútri zásobníka (I).

UPOZORNENIE: Nedotýkajte sa hornej hrany zásobníka, aby ste sa neporanili o kruhovú čepeľ.
3.	 Tkanivo prepichnete tak, že zavediete nástroj až k uzavretému lúmenu, pri ktorom má byť vykonaná anastomóza, a vysuniete 

integrovaný trokár (H) otočením otočného gombíka (L) proti smeru hodinových ručičiek, kým sa neprepichne tkanivo a 
integrovaný trokár sa úplne nevysunie. Skontrolujte, či sa trokár vysunie tesne vedľa súčasnej svorkovej línie, aby nedošlo k 
nahromadeniu tkaniva na strane integrovaného trokára. Vzdialenosť medzi svorkovou líniou a miestom preniknutia integrovaného 
trokára by mala byť dostatočne malá na to, aby sa zabezpečilo preťatie svorkovej línie, ale dostatočne veľká na to, aby bol počas 
približovania možný jednoduchý prechod strednej časti nástroja v zostave nákovka/stredná časť nástroja cez distálne črevo. 

UPOZORNENIE: Pri prepichovaní tkaniva hrotom integrovaného trokára alebo hrotom trokára nákovky 
neustále zrakom kontrolujte špičku a miesto vpichu, aby nedošlo k neúmyselnému poškodeniu okolitých 
štruktúr. Ďalej overte, že je na integrovanom trokári viditeľný oranžový pásik mimo štruktúry, na ktorej má 
byť vykonaná anastomóza. Ak oranžový pásik nevidno, nákovka Tilt-Top™ môže byť nesprávne pripojená k 
nástroju.
4.	 Po úplnom vysunutí integrovaného trokára (H) držte zostavu nákovka Tilt-Top™/stredná časť nástroja (A) za uchopovaciu drážku 

(C) pomocou uchopovacieho nástroja (O), ako je napríklad Endo Clinch™ II alebo Endo Babcock™. Spojte zostavu nákovka Tilt-
Top™/stredná časť nástroja s integrovaným trokárom ráznym zatlačením, kým sa driek nástroja so zacvaknutím úplne neusadí. Toto 
zacvaknutie bude citeľné. Ručne prezrite pripojenie, aby ste overili, či sú zostava nákovka/stredná časť nástroja a integrovaný trokár 
úplne spojené. Ak je spojenie správne, oranžový pásik na integrovanom trokári bude úplne zakrytý zostavou nákovka Tilt-Top™/
stredná časť nástroja.

POZNÁMKA: NEDRŽTE/NESVORKUJTE nožičky (otvorený koniec) zostavy nákovka/stredná časť nástroja. V 
opačnom prípade sa nožičky môžu zohnúť a skomplikovať pripojenie nákovky k integrovanému trokáru 
zošívačky alebo jej odpojenie.

UPOZORNENIE: Pri pripojení nákovky k nástroju držte pevne čierny otočný gombík, aby ste zabránili 
miernemu posunutiu integrovaného trokára späť do hlavy pomôcky. Ak je integrovaný trokár zatlačený 
späť do čreva, je možné, že používateľ nebude môcť zobraziť oranžový pásik na integrovanom trokári, čo by 
mohlo mať za následok nesprávne pripojenie nákovky. Nesprávne pripojenie nákovky by mohlo následne 
viesť k jej odpojeniu pri uzavretí alebo aktivácii zošívačky. 
5.	 Na priblíženie tkanív a uzavretie priestoru medzi zásobníkom (I) a nákovkou Tilt-Top™ (B) otáčajte otočným gombíkom (L) na 

zadnej časti zošívačky v smere hodinových ručičiek, kým nedosadne. Jemný protiťah za distálne črevo pri približovaní MÔŽE 
minimalizovať objem nadbytočného tkaniva začleneného do telesa zošívačky. Správne priblíženie je overené vo chvíli, keď vidno 
zelený pásik (P) v okne indikátora (K), čo znamená, že zošívačka je pripravená na aktiváciu.

POZNÁMKA: Bezpečnostná poistka sa neuvoľní, ak v okne indikátora nevidno zelený pásik.

UPOZORNENIE: Ak je pri otočení otočného gombíka na zobrazenie aspoň časti zeleného pásika v okne 
indikátora potrebné vynaložiť nadmernú námahu, nástroj nepoužívajte.

UPOZORNENIE: Vždy vyberte zošívačku s veľkosťou svoriek zodpovedajúcou hrúbke tkaniva. Príliš hrubé 
tkanivo môže mať za následok neprijateľné vytvarovanie svorky alebo neúplný rez čepele zošívačky. Ak bude 
vrstva tkaniva príliš tenká, svorky sa správne nesformujú. 

6.	 Ak sa pokúšate vytvoriť anastomózu na začiatku s fialovou zošívačkou a pri dosahovaní zelenej aktivačnej zóny pociťujete 
nadmerný odpor, mali by ste použiť zošívačku s väčšími čiernymi* extra hrubými svorkami.

*Čierne extra hrubé svorky nie sú schválené na predaj na trhu v USA.

7.	 Pri používaní kruhovej zošívačky EEA™ sa pred aktiváciou zošívačky odporúča úvodná predkompresia tkanív.

8.	 Ak chcete nástroj aktivovať, uvoľnite červenú bezpečnostnú poistku (M) nad rukoväťou nástroja (N) a úplne stlačte rukoväť, aby sa 
jej spodná kovová strana dotkla tela zošívačky až na doraz. Zvukový a dotykový indikátor aktivácie podá dodatočnú informáciu o 
dokončení aktivácie, aj v prítomnosti týchto indikátorov je však dôležité úplne stlačiť rukoväť, aby sa zaistila úplná aktivácia. 

UPOZORNENIE: Ak počas aktivácie nestlačíte rukoväť úplne, nemusí byť výsledný tvar svorky prijateľný alebo 
rez čepele úplný. Neúplný rez čepeľou môže mať za následok sťažené vyberanie zošívačky z tela pacienta 
a neprijateľné vytvarovanie svorky môže viesť k netesnostiam. Dbajte na to, aby bola rukoväť pri dotyku 
dolnej kovovej časti s telom zošívačky stlačená na doraz. 
9.	 Po uvoľnení rukoväti vráťte bezpečnostnú poistku do zaistenej polohy.

10.	Nástroj vyberte tak, že otočením otočného gombíka (L) proti smeru hodinových ručičiek o 2 CELÉ OTÁČKY vytvoríte priestor medzi 
zásobníkom (I) a nákovkou (B).

UPOZORNENIE: Pri otváraní zošívačky pred vytiahnutím NEOTÁČAJTE OTOČNÝM GOMBÍKOM O VIAC NEŽ 2 CELÉ 
OTÁČKY, pretože by to mohlo spôsobiť oddelenie zostavy nákovky od nástroja.

POZNÁMKA: Nástroj má dotykový indikátor, ktorý je možné cítiť a počuť po 2 otáčkach. To pomáha určiť 
správnu polohu otvorenia pred vytiahnutím zošívačky.

UPOZORNENIE: Zošívačkou pri otváraní NEHÝBTE. V opačnom prípade sa nákovka môže zachytiť v mieste 
anastomózy z dôvodu neúplného zníženia a následne spôsobiť problémy pri vyťahovaní z tela pacienta. 
11.	Otočením otočného gombíka o 2 otáčky sa nákovka preklopí na stranu a zošívačku bude možné jednoducho vybrať cez miesto 

anastomózy. Opatrne vyberte nástroj priamym vytiahnutím von z novej anastomózy. Po vybratí skontrolujte, či svorková línia 
nekrváca a či je anastomóza celistvá. 

DÔLEŽITÉ UPOZORNENIE: Uvoľnite akékoľvek napätie miernym zatlačením nástroja dopredu a potom ho 
priamo vytiahnite.

UPOZORNENIE: Riziko netesnosti anastomózy sa môže zvyšovať s počtom križujúcich sa svorkových línií.
12.	Prehliadnite vzorky tkaniva (výrezky) (Q) a skontrolujte, či sú v mieste anastomózy začlenené všetky vrstvy tkaniva. Otočením 

otočného gombíka proti smeru hodinových ručičiek sa integrovaný trokár vysunie a možno si prezrieť vzorky tkaniva.

Postup s otvoreným lúmenom:
13.	Otáčajte otočný gombík v zadnej časti zošívačky proti smeru hodinových ručičiek tak dlho, kým sa úplne neodkryje oranžový pásik 

na integrovanom trokári. Spojte zostavu nákovka Tilt-Top™/stredná časť nástroja s integrovaným trokárom ráznym zatlačením, 
kým sa driek nástroja so zacvaknutím úplne neusadí. Toto zacvaknutie bude citeľné a počuteľné. Ručne prezrite pripojenie, aby ste 
overili, či sú zostava nákovka/stredná časť nástroja a integrovaný trokár úplne spojené. Ak je spojenie správne, oranžový pásik na 
integrovanom trokári bude úplne zakrytý zostavou nákovka Tilt-Top™/stredná časť nástroja. Otočte otočný gombík na zadnej časti 
zošívačky v smere hodinových ručičiek a nákovku zatiahnite.

UPOZORNENIE: Pri pripojení nákovky k nástroju držte pevne čierny otočný gombík, aby ste zabránili 
miernemu posunutiu integrovaného trokára späť do hlavy pomôcky.
14.	Zaveďte nástroj do štruktúry, kým sa nákovka nevysunie.

15.	Zošívačku otvárajte otáčaním otočného gombíka proti smeru hodinových ručičiek tak dlho, kým medzi zásobníkom a nákovkou 
nevznikne dostatočný priestor pre štruktúry, na ktorých sa má vytvoriť anastomóza. Jemne utiahnite distálny tabatierkový steh 
(nie príliš silno) okolo integrovaného trokára, a upevnite tak tkanivo cez zásobník. Skontrolujte, či je tabatierkový steh pevne 
utiahnutý tak, aby bol zachovaný dostatočný priestor pre hladké nasunutie tabatierkového stehu na zostavu nákovka Tilt-Top™/
stredná časť nástroja pri uzavretí zošívačky. Tabatierkový steh treba jemne uzliť nad zárezmi pre steh, čím upevníte proximálne 
tkanivo okolo nákovky Tilt-Top™.

16.	POSTUPUJTE PODĽA BODOV 5 – 11 UVEDENÝCH VYŠŠIE.

 TABUĽKA S TECHNICKÝMI ÚDAJMI SVORIEK
R) FARBA

S) VEĽKOSŤ SVORKY 	

T) PRIBLIŽNÁ VÝŠKA ZATVORENEJ SVORKY (VÝŠKA „B“)		

U) ROZMERY PRIEČNEHO REZU SVORKOU (VEĽKOSŤ DRÔTU)		

V) VONKAJŠÍ PRIEMER PLÁŠŤA

W) VONKAJŠÍ PRIEMER ČEPELE

X) POČET SVORIEK

Y) POŽIADAVKY NA KOMPRESIU TKANIVA

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE. DLHODOBO NEVYSTAVUJTE VYŠŠÍM TEPLOTÁM.

Sirkulær stiftemaskin med Tri-Staple™-teknologi
LES FØLGENDE INFORMASJON NØYE FØR PRODUKTET TAS I BRUK.
VIKTIG!
Dette heftet er laget for å være til hjelp ved bruk av produktet. Det er ikke en referansekilde for kirurgiske teknikker.

Dette utstyret er kun utformet, testet og fremstilt for bruk på én enkelt pasient. Hvis dette instrumentet brukes flere ganger eller 
klargjøres for gjenbruk, kan det føre til funksjonsfeil og dermed til skade på pasienten. Klargjøring for gjenbruk og/eller fornyet 
sterilisering av dette instrumentet kan medføre risiko for kontaminering og overføring av smitte til pasienten. Instrumentet må ikke 
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
EEA™ sirkulær stiftemaskin med Tri-Staple™-teknologi setter en rund, trippel, forskjøvet rad med titanstifter og skjærer bort overflødig 
vev, slik at det dannes sirkulær anastomose. Instrumentet aktiveres ved å klemme sammen håndtakene så langt som mulig. 
Stiftelinjens diameter fastsettes ved å velge stifter på 33 mm, 31 mm, 28 mm. EEA™ sirkulær stiftemaskin med Tri-Staple™-teknologi 
er tilgjengelig i 2 skaftlengder: et standard 22 cm skaft og et XL 35 cm skaft. Stiftene tilbys i 2 stiftestørrelser: medium/tykk og ekstra 
tykk. Stiftemaskiner med medium/tykk stiftestørrelse (lilla) bruker tre høydeprogressive rader med titanstifter på 3,0 mm, 3,5 mm og 
4,0 mm. Stiftemaskiner med ekstra tykk stiftestørrelse (svart*) bruker tre høydeprogressive rader med titanstifter på 4,0 mm, 4,5 mm 
og 5,0 mm. Den lavprofilerte Tilt-Top™-ambolten finnes på alle stiftemaskiner.

*Svarte ekstra tykke stifter er ikke klarert for salg på det amerikanske markedet.

INDIKASJONER
EEA™ sirkulær stiftemaskin med Tri-Staple™-teknologi kan brukes gjennom hele fordøyelseskanelen for ende-til-ende-, ende-til-
side- og side-til-side-anastomoser ved både åpen og laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKASJONER
1.	 Dette utstyret er ikke utformet, solgt eller tiltenkt brukt til annet enn indisert.

2.	 Ikke bruk stiftemaskinen på noe vev som kirurgen mener ikke vil være i stand til å tåle konvensjonelle suturmaterialer eller 
konvensjonelle lukketeknikker.

3.	 Ikke bruk stiftemaskinen med medium/tykk stiftestørrelse (lilla) på vev som komprimeres til mindre enn 1,5 mm i tykkelse. I slike 
tilfeller vil stiftene kanskje ikke være stramme nok til å sikre hemostase.

4.	 Ikke bruk stiftemaskinen med medium/tykk stiftestørrelse (lilla) på vev som ikke kan komfortabelt komprimeres til 2,25 mm i 
tykkelse. Instrumentet skal ikke brukes hvis det kreves uvanlig stor anstrengelse for å vri dreieknotten slik at minst en del av den 
grønne streken vises i indikatorvinduet.

5.	 Ikke bruk stiftemaskinen med ekstra tykk stiftestørrelse (svart*) på vev som komprimeres til mindre enn 2,25 mm i tykkelse. I slike 
tilfeller vil stiftene kanskje ikke være stramme nok til å sikre hemostase.

6.	 Ikke bruk stiftemaskinen med ekstra tykk stiftestørrelse (svart*) på vev som ikke kan komfortabelt komprimeres til 3,0 mm i 
tykkelse. Instrumentet skal ikke brukes hvis det kreves uvanlig stor anstrengelse for å vri dreieknotten slik at minst en del av den 
grønne streken vises i indikatorvinduet.

7.	 Ikke bruk stiftemaskinen hvis det kreves uvanlig stor anstrengelse for å vri dreieknotten slik at minst en del av den grønne streken 
vises i indikatorvinduet.

8.	 Ikke bruk stiftemaskinen hvis vevet er strukket eller gjort tynnere fordi det er innført et magasin som er for stort i forhold til 
strukturens diameter. Det kan oppstå lekkasje og innsnevring av anastomosen. Se tabellen for stiftespesifikasjon. Det finnes 
gjenbrukbare størrelsesmålere for å evaluere strukturenes diameter.

9.	 Ikke bruk stiftemaskinen med mindre det er nok vev til at vevskantene kan inverteres slik at stiftene kan settes godt på plass. 
Tobakkspungsuturen må knytes godt fast rundt tobakkspungfordypningen på ambolten/midtstangen.

10.	Ikke bruk stiftemaskin hvis ikke tilstrekkelig hemostase kan verifiseres visuelt etter avfyring.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1.	 Preoperativ strålebehandling kan føre til endringer i vev. Disse forandringene kan for eksempel føre til at vevet blir tykkere enn det 

angitte bruksområdet for den valgte stiftstørrelsen. Det må tas nøye hensyn til eventuelle preoperative behandlinger pasienten 
kan ha gjennomgått, og velges stiftstørrelse i samsvar med dette.

2.	 Tobakkspungsuturer må settes ikke mer enn 2,5 mm fra den skårne kanten av vevet for å unngå at det kommer for mye vev 
innenfor den lukkede ambolten og magasinet, noe som kan føre til misdannet stift eller lekkasje.

3.	 Hvis tarmen rengjøres for langt fra skjærekanten, kan det føre til devaskularisering i det inverterte vevet og forårsake dårlig 
tilheling. Sikkerhetsområdet for rengjøring av bakenforliggende vev er følgende: EEA™ sirkulær stiftemaskin med Tri-Staple™-
teknologi 33 mm stiftemaskin – 1,5 cm, 31 mm stiftemaskin – 1,5 cm, 28 mm stiftemaskin – 1,0 cm.

4.	 Pass på at vevsnittet som skal stiftes, er fritt for metallklemmer eller lignende strukturer, ellers vil kanskje ikke kniven kutte vevet.

5.	 Når vevet punkteres med trokaren som er integrert i instrumentet, eller med trokarspissen for ambolten, hold øye med spissen og 
punkteringsstedet til enhver tid for å forhindre utilsiktet skade på omkringliggende strukturer.

6.	 Når du bruker det hvite trokarspisstilbehøret for ambolten, unngå kontakt med den svarte frigjøringsknappen til du er klar til å 
fjerne spissen fra ambolten.

7.	 Butt trokarspisstilbehør for ambolten følger med. Kontroller valget av spiss før ambolten settes inn i det kirurgiske feltet.

8.	 Før ambolten festes til instrumentet, kontroller at trokaren som er integrert i instrumentet, er ført helt gjennom vevet og at den 
oransje streken er synlig. Hvis den oransje streken ikke synes, kan instrumentet og ambolten være feil montert.

9.	 Når ambolten kobles til instrumentet, skal det holdes godt fast i den svarte dreieknotten for å forhindre at den innebygde trokaren 
beveges litt bakover inn i instrumenthodet. Hvis den innebygde trokaren skyves tilbake inn i tarmen, er det ikke sikkert at brukeren 
kan se den oransje streken på den innebygde trokaren, og dette kan føre til feil tilkobling av ambolten. Feil tilkobling av ambolten 
kan medføre at ambolten kobles fra når stiftemaskinen lukkes og/eller avfyres.

10.	Etter at ambolten er koblet til instrumentet, kontroller at den oransje streken på trokaren som er innebygget i instrumentet, er helt 
dekket av ambolten/midtstangen før ambolten approksimeres, for å sikre at ambolten er riktig montert på instrumentet. 

Hvis det trekkes varsomt på den distale tarmen under approksimering, kan dette begrense faren for at vev kommer inn i 
sylinderen på stiftemaskinen.

11.	Pass på at mellomrommet mellom magasinet og ambolten er lukket, og kontroller at den grønne streken er synlig i 
indikatorvinduet før stiftemaskinen avfyres. Sikringen vil ikke frigjøres hvis den grønne streken ikke er synlig i indikatorvinduet.

12.	Når stiftemaskinen avfyres, kontroller at du trykker instrumenthåndtaket helt sammen til metallundersiden av håndtaket berører 
stiftemaskinen så mye som mulig. 

FORSIKTIG: Hvis du ikke klemmer instrumentets håndtak helt sammen i løpet av avfyring, kan det føre til 
uakseptabel stiftdannelse og/eller ufullstendig kutt med kniven. Dette kan føre til lekkasjer. Kontroller at 
håndtaket er helt klemt sammen til metallundersiden av håndtaket berører stiftemaskinen så mye som 
mulig.
13.	Når du åpner stiftemaskinen før den tas ut, IKKE VRI DREIEKNOTTEN MER ENN TO HELE OMDREININGER, fordi det kan føre til at 

ambolten løsner fra instrumentet. 

14.	UNNGÅ å flytte på stiftemaskinen samtidig som den åpnes. Ellers kan ambolten henge seg opp i den anastomotiske kanten, fordi 
den ikke vil være vendt helt over, dette kan gjøre det vanskelig å fjerne stiftemaskinen fra pasienten. 

15.	Etter at stiftemaskinen er tatt ut, skal du alltid kontrollere om hemostase er oppnådd ved stiftlinjen, og om anastomosen er intakt. 
Mindre blødning kan kontrolleres med manuell sutur eller diatermi. 

16.	Kast den hvite trokarspissen for ambolten straks etter bruk. Kast instrumentet når vevsprøvene (“smultringer”) er fjernet fra skaftet.

17.	Vevsprøvene (“smultringer”) skal inspiseres for å sikre at alle vevlag er tatt med i anastomosen. Hvis prøvene ikke er fullstendige, 
kan det oppstå lekkasje, som igjen kan medføre innsnevring. 

18.	Unngå å berøre den øverste kanten av magasinet for å forhindre at du skades av sirkelkniven.

19.	Bruk aldri noen komponenter fra engangsinstrumenter flere ganger.

20.	Bruk av feilaktig tilpasset kombinasjon av instrument og ambolt vil føre til deformerte stifter eller at instrumentet kutter feil. 
Deformerte stifter kan ødelegge stiftelinjen og føre til lekkasje eller ruptur.

21.	Risikoen for anastrofisk lekkasje kan øke med antall kryssende stiftelinjer.

22.	Tilt-Top™-ambolten kan ikke løsnes fra ambolten/midtstangen. 

23.	Unngå at EEA™ sirkulær stiftemaskin med Tri-Staple™-teknologi kommer i kontakt med kvikksølvholdige klorløsninger, da det kan 
føre til en kjemisk reaksjon. 

24.	Titanstiftene i dette utstyret er ikke-ferromagnetiske, og kan brukes i MR- og/eller NMR-prosedyrer med 3,0 tesla eller mindre 
etter implantering.

25.	Kompatibilitet med andre produsenters forsterkningmateriale for stiftelinjer for bruk med EEA™ engangsstiftemaskin er ikke 
fastslått. 

26.	Dette utstyret leveres STERILT og er kun beregnet på bruk i ETT ENKELT inngrep. KASTES ETTER BRUK. SKAL IKKE RESTERILISERES. 

MR-SIKKERHET
Ikke-klinisk testing viste at en typisk titanstift er MR-betinget. En pasient med slike titanstifter kan trygt skannes umiddelbart etter 
plassering av titanstiften under følgende forhold:

•	Statisk magnetfelt på 1,5 T og 3,0 T

•	Maksimal romlig magnetfeltgradient på 3000 gauss/cm (30 T/m)

•	Normal driftsmodus for MR-systemet (gjennomsnittlig helkropps-SAR, 2 W/kg) i 15 minutters skanning, per pulssekvens.

Under skanningsforholdene beskrevet ovenfor er titanstiften ventet å gi en maksimal temperaturøkning på mindre enn 3,2 °C etter 15 
minutter kontinuerlig skanning.

I ikke-klinisk testing går bildeartefaktet som forårsakes av titanklemmen ca. 2,0 mm utenfor dette implantatet når det avbildes ved 
bruk av en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

 SKJEMATISK OVERSIKT
A) Tilt-Top™-AMBOLT/MIDTSTANG

B) Tilt-Top™-AMBOLT 	

C) GRIPEHAKK		

D) HVITT BUTT TROKARSPISSTILBEHØR FOR AMBOLT

E) SVART UTLØSERKNAPP	

F) SUTURHULL

G) TRANSPORTKILE

H) INNEBYGD TROKAR

I) MAGASIN

J) SKAFT MED INNEBYGD TROKAR

K) INDIKATORVINDU

L) DREIEKNOTT

M) SIKKERHETSLÅS

N) INSTRUMENTHÅNDTAK	 	

BRUKSANVISNING
Når stiftemaskinen fjernes fra pakken, løsne den gule transportkilen som inneholder den røntgentette, hvite trokarspissen for 
ambolten og Tilt-Top™-ambolten, fra instrumentet og oppbevar disse i det sterile feltet til senere bruk.

FORSIKTIG: IKKE berør den svarte dreieknotten når stiftemaskinen tas ut av emballasjen. Utilsiktet dreiing 
av den svarte dreieknotten kan føre til at den grønne streken vises i indikatorvinduet og at sikkerhetslåsen 
frigjøres. Denne utilsiktede frigjøringen av sikkerhetslåsen kan føre til en mulig fremføring av håndtaket, 
noe som i sin tur kan føre stiftene fremover. Delvis fremførte stifter som stikker ut av magasinet under forsøk 
på innføring gjennom enten bukveggen eller rektum, kan gi problemer med innføringen og kan også gi 
uakseptabel stiftdannelse etter avfyringen.

MERK: Ambolten og ambolten/midtstangen på hvert instrument er ett stykke og kan ikke tas fra hverandre.
(Før stiftemaskinen innføres, må tobakkspungsuturer ikke settes mer enn 2,5 mm fra den skårne kanten av vevet for å unngå at det 
kommer for mye vev innenfor den lukkede ambolten og magasinet, som kan føre til deformert stift eller lekkasje.)

 Lukket lumen-teknikk:
Hvis en lukket lumen-prosedyre (dobbel stifting) utføres, må du sette inn Tilt-Top™-ambolten i lumenet. Tobakkspungsuturen må 
knytes godt rundt tobakkspungfordypningen for å feste proksimalt vev over Tilt-Top™-ambolten.

MERK: Ved utføring av trippel stifteprosedyre, eller der det er ønskelig med hvitt trokarspisstilbehør for 
ambolten, velger du riktig trokarspisstilbehør for ambolten for prosedyren. 
1.	 Hvis den butte spissen ønskes for 28 mm, 31 mm og 33 mm stiftemaskiner, fest det butte, hvite trokarspisstilbehøret (D) for 

ambolten til det hule skaftet på Tilt-Top™-ambolten/midtstangen (A). Trokarspisstilbehøret for ambolten låses på plass. 

En sutur kan settes gjennom hullet ved spissen på trokarspissen for ambolten og knytes i en løkke. Når det er stukket 
hull på strukturen, frigjør det hvite trokarspisstilbehøret for ambolten ved å trykke på den svarte frigjøringsknappen 
på trokarspisstilbehøret for ambolten med en tang eller finger. Hvis inngrepet utføres laparoskopisk, fjernes det hvite 
trokarspisstilbehøret for ambolten ved å ta tak i suturløkken og trekke det hvite trokarspisstilbehøret for ambolten gjennom 
tilgangskanylen med en innvendig diameter på mer enn 6,0 mm.

2.	 Stiftemaskinen leveres med den innebygde trokaren (H) i helt tilbaketrukket posisjon og helt innenfor magasinet (I).

FORSIKTIG: Unngå å berøre den øverste kanten av magasinet for å forhindre at du skades av sirkelkniven.
3.	 For å punktere vevet settes instrumentet inn opptil det lukkede lumenet som skal anastomoseres, og den innebygde trokaren (H) 

forlenges ved å vri dreieknotten (L) mot klokken til vevet er punktert og den innebygde trokaren er strukket helt ut. Pass på at den 
innebygde trokaren er strukket ut tett inntil den eksisterende stiftlinjen for å unngå at vevet hopes opp på siden av den innebygde 
trokaren. Avstanden mellom stiftelinjen og gjennomtrengingspunktet for den innebygde trokaren skal være nær nok til å sikre 
transeksjon av stiftelinjen, men langt nok vekk til at ambolten/midtstangen enkelt kan passere gjennom den distale tarmen under 
approksimering. 

FORSIKTIG: Når vevet punkteres med den innebygde trokaren eller med trokarspisstilbehøret for 
ambolten, hold øye med spissen og punkteringsstedet til enhver tid for å forhindre utilsiktet skade på 
omkringliggende strukturer. Sjekk i tillegg at den oransje streken på den innebygde trokaren er synlig 
utenfor strukturen som skal anastomoseres. Hvis den oransje streken ikke er synlig, er kanskje ikke Tilt-
Top™-ambolten riktig festet til instrumentet.
4.	 Når den innebygde trokaren (H) er strukket helt ut, hold Tilt-Top™-ambolten/midtstangen (A) ved gripehakket (C) med et 

gripeinstrument (O) som for eksempel Endo Clinch™ II eller Endo Babcock™. Koble Tilt-Top™-ambolten/midstangen til den 
innebygde trokaren ved å skyve bestemt til instrumentskaftet klikker på plass. Dette klikket vil være følbart. Inspiser koblingen 
manuelt for å sikre at ambolten/midtstangen og den innebygde trokaren er godt tilkoblet. Når de er godt tilkoblet, vil den oransje 
streken på den innebygde trokaren være helt dekket av Tilt-Top™-ambolten/midtstangen.

MERK: Grip IKKE tak i / sett IKKE klemme på bena (åpen ende) til ambolten/midtstangen. Ellers kan benene 
bøyes, noe som kan gjøre det vanskelig å koble ambolten til/fra stiftemaskinens innebygde trokar.

FORSIKTIG: Når ambolten kobles til instrumentet, skal det holdes godt fast i den svarte dreieknotten for 
å forhindre at den innebygde trokaren beveges litt bakover inn i instrumenthodet. Hvis den innebygde 
trokaren skyves tilbake inn i tarmen, er det ikke sikkert at brukeren kan se den oransje streken på den 
innebygde trokaren, og dette kan føre til feil tilkobling av ambolten. Feil tilkobling av ambolten kan 
medføre at ambolten kobles fra når stiftemaskinen lukkes og/eller avfyres. 
5.	 For å approksimere vevet og lukke mellomrommet mellom magasinet (I) og Tilt-Top™-ambolten (B) vrir du dreieknotten (L) bak 

på stiftemaskinen med klokken til den stopper. Hvis det trekkes varsomt på den distale tarmen under approksimering, KAN dette 
begrense faren for at vev kommer inn i sylinderen på stiftemaskinen. Riktig approksimering bekreftes når en grønn strek (P) er 
synlig i indikatorvinduet (K), noe som indikerer at stiftemaskinen er klar til å bli avfyrt.

MERK: Sikringen vil ikke frigjøres hvis den grønne streken ikke er synlig i indikatorvinduet.

FORSIKTIG: Instrumentet skal ikke brukes hvis det kreves uvanlig stor anstrengelse for å vri dreieknotten slik 
at minst en del av den grønne streken vises i indikatorvinduet.

FORSIKTIG: Velg alltid en stiftemaskin med riktig stiftstørrelse for vevstykkelsen. For tykt vev kan resultere 
i uakseptabel stiftdannelse og/eller ufullstendig skjæring med kniv. Vev som er for tykt eller tynt, kan føre 
til uakseptabel stiftdannelse. 
6.	 Hvis man prøver å oppnå anastomose med en lilla stiftemaskin innledningsvis, og hvis man opplever stor motstand når man 

prøver å nå den grønne avfyringssonen, skal stiftemaskinen oppgraderes med svarte*, ekstra tykke stifter.

*Svarte ekstra tykke stifter er ikke klarert for salg på det amerikanske markedet.

7.	 Prekompresjon av vev i løpet av bruk av EEA™ sirkulær stiftemaskin anbefales før stifteavfyring.

8.	 For å avfyre instrumentet frigjør du den røde sikkerhetslåsen (M) over instrumenthåndtaket (N) og klemmer instrumenthåndtaket 
sammen til metallet på undersiden av håndtaket berører stiftemaskinen så mye som mulig. En hørbar og følbar avfyringsindikator 
gir ytterligere bekreftelse på at avfyring er fullført, men selv når disse indikatorene foreligger, er det viktig å klemme håndtaket helt 
sammen for å sikre fullstendig avfyring. 

FORSIKTIG: Hvis du ikke klemmer håndtaket helt sammen, kan det føre til uakseptabel stiftdannelse 
og/eller ufullstendig kutt med kniven. Et ufullstendig knivkutt kan føre til vanskeligheter med å fjerne 
stiftemaskinen fra pasienten, og uakseptabel stiftdannelse kan føre til lekkasje. Kontroller at håndtaket er 
helt klemt sammen til metallundersiden av håndtaket berører stiftemaskinen så mye som mulig. 
9.	 Etter at du har sluppet håndtaket, stiller du sikkerhetslåsen til låst posisjon.

10.	For å ta ut instrumentet lager du mellomrom mellom magasinet (I) og ambolten (B) ved å vri dreieknotten (L) mot klokken minst 
2 HELE OMDREININGER.

FORSIKTIG: Når du åpner stiftemaskinen før den tas ut, IKKE VRI DREIEKNOTTEN MER ENN TO HELE 
OMDREININGER, fordi det kan føre til at ambolten løsner fra instrumentet.

MERK: Instrumentet har en følbar indikator som kan føles og høres etter 2 omdreininger. Denne kan brukes 
til å identifisere riktig åpningsposisjon for å ta ut stiftemaskinen.

FORSIKTIG: IKKE forsøk å bevege stiftemaskinen samtidig som den åpnes. Ellers kan ambolten henge seg 
opp i den anastomotiske kanten, fordi den ikke vil være vendt helt over, dette kan gjøre det vanskelig å 
fjerne stiftemaskinen fra pasienten.
11.	Når du åpner dreieknotten ved å vri 2 hele omdreininger, kan du vippe ambolten over på siden for å ta den ut gjennom 

anastomosen. Ta forsiktig ut instrumentet ved å trekke det rett ut av den nye anastomosen. Etter at stiftemaskinen er tatt ut, skal 
du alltid kontrollere om stiftelinjen har hemostase og om anastomosen er intakt. 

VIKTIG: Avlast eventuell spenning ved å skyve instrumentet lett fremover og deretter trekke det rett ut.

FORSIKTIG: Risikoen for anastrofisk lekkasje kan øke med antall kryssende stiftelinjer.
12.	Vevsprøvene (“smultringer”) skal inspiseres for å sikre at alle vevlag er tatt med i anastomosen. Når du vrir dreieknotten mot 

klokken, vil den innebygde trokaren strekkes ut, slik at du kan inspisere vevsprøvene.

Åpen lumen-teknikk:
13.	Vri dreieknotten bak på stiftemaskinen mot klokken til hele den oransje streken på den innebygde trokaren vises. Koble Tilt-Top™-

ambolten/midstangen til den innebygde trokaren ved å skyve bestemt til instrumentskaftet klikker på plass. Dette klikket vil være 
følbart og hørbart. Inspiser koblingen manuelt for å sikre at ambolten/midtstangen og den innebygde trokaren er godt tilkoblet. 
Når de er godt tilkoblet, vil den oransje streken på den innebygde trokaren være helt dekket av Tilt-Top™-ambolten/midtstangen. 
Vri dreieknotten bak på stiftemaskinen med klokken for å trekke ambolten tilbake.

FORSIKTIG: Når ambolten kobles til instrumentet, skal det holdes godt fast i den svarte dreieknotten for å 
forhindre at den innebygde trokaren beveges litt bakover inn i instrumenthodet.
14.	Før instrumentet inn i strukturen til ambolten stikker ut.

15.	Åpne stiftemaskinen ved å vri dreieknotten mot klokken til det er nok plass mellom magasinet og ambolten til strukturene 
som skal anastomoseres. Knyt den distale tobakkspungsuturen godt, men ikke for stramt rundt den innebygde trokaren for 
å feste vevet over magasinet. Kontroller at tobakkspungsuturen er godt knyttet med tilstrekkelig rom til å gjøre det mulig for 
tobakkspungsuturen å gli jevnt over midtstangen av Tilt-Top™-ambolten/midtstangen når stiftemaskinen lukkes. Knyt den 
proksimale tobakkspungsuturen godt fast over tobakkspungfordypningen for å feste proksimalt vev rundt Tilt-Top™-ambolten.

16.	FØLG PUNKT 5–11 OVENFOR.

 STIFTESPESIFIKASJONER
R) FARGE

S) STIFTSTØRRELSE 	

T) OMTRENTLIG LUKKET STIFTHØYDE (HØYDE PÅ “B”)

U) STIFTENS TVERRSNITTDIMENSJONER (TRÅDSTØRRELSE)

V) SKALLETS UTVENDIGE DIAMETER

W) KNIVENS UTVENDIGE DIAMETER

X) ANTALL STIFTER

Y) KRAV TIL VEVSKOMPRESJON

OPPBEVARES I ROMTEMPERATUR. MÅ IKKE UTSETTES FOR HØYE TEMPERATURER OVER LENGRE TID.

Krožni spenjalnik s tehnologijo Tri-Staple™
PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANČNO PREBERITE NASLEDNJE BESEDILO.
POMEMBNO!
Ta knjižica je predvidena kot pomoč pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurške tehnike.

Ta pripomoček je namenjen, preizkušen in izdelan za uporabo pri enem samem bolniku. Ponovna uporaba tega pripomočka ali 
njegova priprava na ponovno uporabo lahko povzroči nepravilno delovanje pripomočka in posledično poškodbo bolnika. Priprava na 
ponovno uporabo in/ali ponovna sterilizacija tega pripomočka lahko pomeni nevarnost kontaminacije in okužbe pri bolniku. Tega 
pripomočka ne uporabljajte ali sterilizirajte ponovno oziroma ne pripravljajte na ponovno uporabo.

OPIS
Krožni spenjalnik EEA™ s tehnologijo Tri-Staple™ namesti krožno tročlensko vrsto titanovih sponk in odstrani odvečno tkivo, pri čemer 
ustvari krožno anastomozo. Za sprožitev instrumenta do konca in močno stisnite ročico. Premer linije sponk je pogojen z izbiro 33-, 
31- ali 28-milimetrskega spenjalnika. Krožni spenjalnik EEA™ s tehnologijo Tri-Staple™ je na voljo z dvema dolžinama kanala, s 
standardnim 22-centimetrskim kanalom in 35-centimetrskim kanalom velikosti XL. Spenjalniki so na voljo z 2 velikostma sponk, tj. 
srednje debele/debele in zelo debele sponke. Spenjalniki s srednje debelimi/debelimi (vijoličastimi) sponkami namestijo tročlensko 
vrsto titanovih sponk progresivne višine 3,0 mm, 3,5 mm in 4,0 mm. Spenjalniki z zelo debelimi (črnimi*) sponkami namestijo 
tročlensko vrsto titanovih sponk progresivne višine 4,0 mm, 4,5 mm in 5,0 mm. Na vseh spenjalnikih je nameščeno nakovalo Tilt-Top™ 
z nizkim profilom.

*Črne zelo debele sponke niso odobrene za prodajo na trgu ZDA.

INDIKACIJE
Krožni spenjalnik EEA™ s tehnologijo Tri-Staple™ se uporablja v celotnem prebavnem traktu za ustvarjanje anastomoz konec s 
koncem, anastomoz konec s stranjo in anastomoz stran s stranjo pri odprtih ter laparoskopskih kirurških posegih.

KONTRAINDIKACIJE
1.	 Ta pripomoček je zasnovan, se prodaja in je namenjen izključno indicirani uporabi.

2.	 Spenjalnika ne smete uporabljati na tkivih, ki po kirurgovem mnenju ne bodo prenesla konvencionalnih šivalnih materialov ali 
konvencionalnih tehnik zapiranja.

3.	 Spenjalnika s srednje debelimi/debelimi (vijoličastimi) sponkami ne uporabite na tkivu, ki se stisne na manj kot 1,5 mm debeline. 
V takih primerih sponke ne bodo dovolj tesne, da bi zagotovile hemostazo.

4.	 Spenjalnika s srednjimi debelimi/debelimi (vijoličastimi) sponkami ne uporabite na tkivu, ki ga ni mogoče z lahkoto stisniti na 
debelino 2,25 mm. Instrumenta ne smete uporabljati, če je potreben nenavadno velik napor pri obračanju vrtljivega gumba, da se 
v indikatorskem okencu prikaže vsaj del zelene črte.

5.	 Spenjalnika z zelo debelimi (črnimi*) sponkami ne uporabite na tkivu, ki se stisne na manj kot 2,25 mm debeline. V takih primerih 
sponke ne bodo dovolj tesne, da bi zagotovile hemostazo.

6.	 Spenjalnika z zelo debelimi (črnimi*) sponkami ne uporabite na tkivu, ki ga ni mogoče z lahkoto stisniti na debelino 3,0 mm. 
Instrumenta ne smete uporabljati, če je potreben nenavadno velik napor pri obračanju vrtljivega gumba, da se v indikatorskem 
okencu prikaže vsaj del zelene črte.

7.	 Spenjalnika ne uporabljajte, če je potreben nenavadno velik napor pri obračanju vrtljivega gumba, da se v indikatorskem okencu 
prikaže vsaj del zelene črte.

8.	 Spenjalnika ne uporabljajte, če je tkivo raztegnjeno ali stanjšano zaradi vstavljanja vložka, ki je prevelik za premer strukture. Pojavi 
se lahko puščanje ali zožitev anastomoze. Glejte tabelo s tehničnimi podatki sponk. Za ocenjevanje velikosti struktur so na voljo 
pripomočki za določanje velikosti za večkratno uporabo.

9.	 Spenjalnika ne uporabljajte, če ni zadostne količine tkiva, ki omogoča zadostno vihanje robov tkiva, da lahko sponke varno 
namestite na zavihane robove. Mošnjato suturo je treba dobro zavezati nad mošnjato zarezo na sklopu nakovala/središčne palice.

10.	Spenjalnika ne uporabljajte, kadar po sprožitvi ni mogoče vizualno potrditi ustrezne hemostaze.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
1.	 Predoperativna radioterapija lahko povzroči spremembe tkiva. Te spremembe lahko vključujejo tudi odebelitev tkiva tako, da 

presega navedeni razpon za velikost izbranih sponk. Skrbno je treba pretehtati morebitno zdravljenje, ki je bilo pri bolniku 
opravljeno pred kirurškim posegom, in skladno s tem izbrati ustrezno velikost sponk.

2.	 Za preprečevanje čezmernega tkiva v zaprtem nakovalu in vložku, ki lahko povzroči deformacijo sponk ali puščanje, mošnjatih 
sutur ne smete namestiti več kot 2,5 mm stran od roba tkiva.

3.	 Čiščenje črevesa predaleč od roba reza lahko povzroči devaskularizacijo zavihanih robov, kar povzroči slabo celjenje. Varnostna 
razdalja za čiščenje zadnje strani tkiva je naslednja: Krožni spenjalnik EEA™ s tehnologijo Tri-Staple™; 33-milimetrski spenjalnik – 
1,5 cm, 31-milimetrski spenjalnik – 1,5 cm, 28-milimetrski spenjalnik – 1,0 cm.

4.	 Prepričajte se, da na delu tkiva, ki ga je treba speti, ni kovinskih sponk ali podobnih struktur, saj rezilo noža morda ne bo rezalo.

5.	 Pri prebadanju tkiva s troakarjem, vgrajenim v instrument, ali pripomočkom s konico troakarja nakovala naj bosta konica in mesto 
vboda ves čas vidna, da preprečite nenamerno poškodbo sosednjih struktur.

6.	 Kadar uporabljate pripomoček z belo konico troakarja nakovala, se izogibajte stiku s črnim gumbom za proženje, dokler niste 
pripravljeni odstraniti konice z nakovala.

7.	 Na voljo sta pripomočka s topo konico troakarja nakovala. Pred prenosom nakovala v kirurško polje preverite izbiro konice.

8.	 Pred pritrditvijo nakovala na instrument preverite, ali je troakar, vgrajen v instrument, do konca potisnjen skozi tkivo in je viden 
oranžen pas. Če oranžen pas ni viden, je lahko pravilno sestavljanje instrumenta in nakovala ogroženo.

9.	 Ko nakovalo pripenjate na instrument, trdno držite črni vrtljivi gumb, da preprečite, da bi se vgrajeni troakar pomaknil nekoliko 
nazaj v glavo pripomočka. Če vgrajeni troakar potisnete nazaj v črevo, uporabnik morda ne bo mogel videti oranžnega pasa na 
vgrajenem troakarju, zaradi česar lahko pride do nepravilne priključitve na nakovalo. Nepravilna namestitev nakovala lahko privede 
do ločitve nakovala od spenjalnika pri njegovem zapiranju in/ali proženju.

10.	Po pritrditvi nakovala na instrument se pred približanjem nakovala prepričajte, da je oranžni pas na troakarju, vgrajenem v 
instrument, popolnoma pokrit z nakovalom/osrednjo palico, da zagotovite pravilno namestitev nakovala na instrument. 

Med približevanjem tkiva lahko z nežnim vlečenjem distalnega dela črevesa v nasprotni smeri zmanjšate čezmerno količino tkiva, 
ki se vdene v cev spenjalnika.

11.	Zagotovite, da je prostor med vložkom in nakovalom zaprt, in se pred proženjem spenjalnika prepričajte, da je v indikatorskem 
okencu vidna zelena črta. Varnostna zaskočka se ne bo sprostila, če v indikatorskem okencu ni vidna zelena črta.

12.	Pri proženju spenjalnika zagotovite, da boste do konca stisnili ročico instrumenta, dokler spodnja kovinska stran ročice ni 
popolnoma v stiku s telesom spenjalnika. 

SVARILO: Nepopoln stisk ročice instrumenta med proženjem (delnim proženjem) lahko povzroči neustrezno 
spenjanje in/ali nepopolno rezanje noža. Zaradi tega lahko pride do puščanja. Zagotovite, da je ročica 
popolnoma stisnjena, ko je spodnja kovinska stran ročice v popolnem stiku s telesom spenjalnika.
13.	Pri odpiranju spenjalnika pred odstranjevanjem NE OBRNITE VRTLJIVEGA GUMBA ZA VEČ KOT 2 POLNA OBRATA, saj se lahko sklop 

nakovala loči od instrumenta. 

14.	Med odpiranjem spenjalnika NE premikajte. Ker nakovalo zaradi tega ne bo nagnjeno do konca, bi se lahko zataknilo za zavihek 
anastomoze, kar lahko povzroči težave pri odstranjevanju spenjalnika iz bolnika. 

15.	Po odstranitvi spenjalnika vedno preverite, ali je na liniji sponk dosežena hemostaza in ali je anastomoza neokrnjena. Za 
obvladovanje majhne krvavitve lahko uporabite elektrokavterizacijo ali ročne šive. 

16.	Pripomoček z belo konico troakarja nakovala zavrzite takoj po uporabi. Po odstranitvi vzorcev tkiva (»krofa«) iz kanala instrument 
zavrzite.

17.	Vzorce tkiva (»krofa«) je treba pregledati, da zagotovite, da so vse plasti tkiva vključene v anastomozo. Če vzorci niso popolni, lahko 
pride do puščanja in posledične zožitve. 

18.	Izogibajte se prijemanju zgornjega roba vložka, da preprečite morebitno poškodbo s krožnim nožem.

19.	Sestavnih delov instrumentov za enkratno uporabo nikoli ne uporabite znova.

20.	Uporaba neustrezne kombinacije instrumenta in nakovala bo privedla do deformacije sponk ali neustreznega rezanja instrumenta. 
Deformirane sponke lahko ogrozijo celovitost linije sponk, kar povzroči puščanje ali razdvojitev.

21.	Tveganje puščanja na mestu anastomoze se lahko poveča s številom prekrižanih linij sponk.

22.	Nakovala Tilt-Top™ ni mogoče odstraniti s sklopa nakovala/središčne palice. 

23.	Stik krožnega spenjalnika EEA™ s tehnologijo Tri-Staple™ z raztopinami živosrebrnega klorida lahko privede do kemijske reakcije, 
zato se mu je treba izogibati. 

24.	Titanove sponke v tem pripomočku niso feromagnetne, zato se lahko po njihovi vsaditvi pri bolniku opravljajo postopki MRI in/ali 
NMR pri jakosti 3,0 T ali manjši.

25.	Primernost ojačitvenega materiala linije sponk drugih proizvajalcev za uporabo s spenjalnikom EEA™ za enkratno uporabo ni bila 
ugotovljena. 

26.	Ta pripomoček je STERILEN in namenjen uporabi pri samo ENEM posegu. PO UPORABI GA ZAVRZITE. NE STERILIZIRAJTE PONOVNO. 

VARNOSTNI PODATKI ZA MRI
Neklinična preskušanja so pokazala, da je uporabljena titanova sponka pogojno varna za uporabo v MR-okolju. Bolnika, ki ima vsajene 
te titanove sponke, je po namestitvi titanove sponke mogoče varno slikati pod naslednjimi pogoji:

•	statično magnetno polje jakosti 1,5 T in 3,0 T 

•	največji prostorski gradient magnetnega polja je 3.000 gaussov/cm (30 T/m)

•	v običajnem načinu delovanja sistema MRI (povprečna stopnja specifične absorpcije (SAR) za celo telo 2 W/kg) pri 15-minutnem 
slikanju na pulzno zaporedje.

Pri navedenih zgornjih pogojih slikanja se temperatura titanove sponke poveča za manj kot 3,2 °C po 15-minutnem neprekinjenem 
slikanju.

Pri nekliničnih preskušanjih so z uporabo pulznega zaporedja z gradientnim odmevom in MRI-sistemom z jakostjo 3,0 T ugotovili, da 
se artefakti v sliki, ki jih povzroča pripomoček, širijo približno 2,0 mm od zadevne titanove sponke.

 SHEMATSKI POGLED
A) SKLOP NAKOVALA/SREDIŠČNE PALICE Tilt-Top™

B) NAKOVALO Tilt-Top™ 

C) PRIJEMALNA ZAREZA

D) PRIPOMOČEK Z BELO TOPO KONICO TROAKARJA NAKOVALA

E) ČRNI GUMB ZA SPROSTITEV

F) SUTURNA ODPRTINA

G) TRANSPORTNA ZAGOZDA

H) VGRAJENI TROAKAR

I) VLOŽEK

J) KANAL Z VGRAJENIM TROAKARJEM

K) INDIKATORSKO OKENCE

L) VRTLJIVI GUMB

M) VARNOSTNA ZASKOČKA

N) ROČICA INSTRUMENTA

NAVODILA ZA UPORABO
Pri odstranjevanju spenjalnika iz ovojnine rumeno transportno zagozdo, ki vsebuje radioneprepustne pripomočke z belo konico 
troakarja nakovala, in nakovalo Tilt-Top™ ločite od instrumenta in ju odložite v sterilno polje za naknadno uporabo.

SVARILO: Pri jemanju spenjalnika iz ovojnine se NE dotikajte črnega vrtljivega gumba. Pri nenamernem vrtenju 
črnega vrtljivega gumba se lahko v indikatorskem okencu prikaže zelena črta, varnostna zaskočka pa se sprosti. 
Zaradi take nenamerne sprostitve lahko pride do pomika ročice, kar lahko posledično vpliva tudi na pomik 
sponk. Delno pomaknjene sponke, ki med poskusom namestitve skozi steno abdomna ali rektuma molijo iz 
vložka, lahko povzročijo težave z vstavljanjem in lahko povzročijo neustrezno spenjanje po proženju.

OPOMBA: Sklop nakovala in nakovala/središčne palice na posameznem instrumentu je enodelen in ga ni 
mogoče razstaviti.
(Za preprečevanje čezmernega tkiva v zaprtem nakovalu in vložku, ki lahko povzroči deformacijo sponk ali puščanje, morate pred 
uvajanjem spenjalnika mošnjate suture namestiti največ 2,5 mm od roba tkiva.)

 Tehnika zaprtega lumna:
Če izvajate postopek zaprtega lumna (dvojno spenjanje), vstavite nakovalo Tilt-Top™ v lumen. Mošnjato suturo je treba dobro privezati 
nad mošnjato zarezo, da proksimalno tkivo pritrdite prek nakovala Tilt-Top™.

OPOMBA: Če izvajate postopek trojnega spenjanja ali postopek, pri katerem je treba uporabiti pripomočka z 
belo konico troakarja nakovala, izberite ustrezen pripomoček s konico troakarja nakovala. 
1.	 Če želite z 28-, 31- in 33-milimetrskimi spenjalniki uporabiti topo konico, pripomoček z belo topo konico troakarja nakovala (D) 

pritrdite na votel kanal sklopa nakovala/središčne palice Tilt-Top™ (A). Pripomoček s konico troakarja nakovala se bo zaklenil na 
mestu. 

Suturo lahko uvedete skozi odprtino na vrhu konice troakarja nakovala in zavežete v zanko. Ko prebodete strukturo, odklenite 
pripomoček z belo konico troakarja nakovala, tako da s prijemalko ali prstom pritisnete črni gumb za sprostitev na pripomočku s 
konico troakarja nakovala. Če postopek izvajate laparoskopsko, pripomoček z belo konico troakarja nakovala odstranite tako, da 
primete zanko suture in pripomoček z belo konico troakarja nakovala povlečete skozi kanilo za dostop z notranjim premerom, 
večjim od 6,0 mm.

2.	 Spenjalnik je dobavljen z vgrajenim troakarjem (H) v popolnoma uvlečenem položaju in povsem znotraj vložka (I).

SVARILO: Izogibajte se prijemanju zgornjega roba vložka, da preprečite morebitno poškodbo s krožnim nožem.
3.	 Za prebadanje tkiva instrument vstavite v zaprt lumen, na katerem je treba opraviti anastomozo, vgrajeni troakar (H) pa iztegnete 

z obračanjem vrtljivega gumba (L) v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler tkivo ni prebodeno in vgrajeni troakar ni popolnoma 
izvlečen. Poskrbite, da boste vgrajeni troakar izvlekli zelo blizu obstoječe linije sponk, da preprečite kopičenje tkiva na strani 
vgrajenega troakarja. Razdalja med linijo sponk in vbodno točko vgrajenega troakarja mora biti dovolj majhna, da se zagotovi 
transsekcija linije sponk, a vseeno dovolj velika, da med približevanjem tkiva omogoča neoviran prehod osrednje palice sklopa 
nakovala/osrednje palice skozi distalno črevo. 

SVARILO: Pri prebadanju tkiva z integriranim troakarjem ali pripomočkom s konico troakarja nakovala naj 
bosta konica in mesto vboda ves čas vidna, da preprečite nenamerno poškodbo okolnih struktur. Poleg tega 
se prepričajte, da je oranžni pas na troakarju viden zunaj strukture, pri kateri je treba opraviti anastomozo. 
Če oranžni pas ni viden, morda nakovalo Tilt-Top™ ni pravilno pritrjeno na instrument.
4.	 Ko je vgrajeni troakar (H) popolnoma iztegnjen, pri prijemalni zarezi (C) primite sklop nakovala/središčne palice Tilt-Top™ 

(A) s prijemalko (O), kot je Endo Clinch™ II ali Endo Babcock™. Sklop nakovala/središčne palice Tilt-Top™ združite z vgrajenim 
troakarjem, tako da močno potisnete, dokler kanal instrumenta ne klikne, ko se popolnoma vstavi. Ta klik boste lahko začutili. 
Ročno preglejte priključek in se prepričajte, da sta sklop nakovala/osrednje palice in vgrajeni troakar popolnoma združena. Če sta 
popolnoma združena, je oranžni pas na vgrajenem troakarju popolnoma prekrit s sklopom nakovala/osrednje palice Tilt-Top™.

OPOMBA: NE prijemajte/spenjajte krakov (odprtega konca) sklopa nakovala/osrednje palice. S tem lahko 
upognete krake in otežite pripenjanje/odpenjanje nakovala na troakar, vgrajen v spenjalnik.

SVARILO: Ko nakovalo pripenjate na instrument, trdno držite črni vrtljivi gumb, da preprečite, da bi se 
vgrajeni troakar pomaknil nekoliko nazaj v glavo pripomočka. Če vgrajeni troakar potisnete nazaj v črevo, 
uporabnik morda ne bo mogel videti oranžnega pasa na vgrajenem troakarju, zaradi česar lahko pride do 
nepravilne priključitve na nakovalo. Nepravilna namestitev nakovala lahko privede do ločitve nakovala od 
spenjalnika pri njegovem zapiranju in/ali proženju. 
5.	 Za približevanje tkiva in zapiranje prostora med vložkom (I) in nakovalom Tilt-Top™ (B) vrtljivi gumb (L) na koncu spenjalnika 

vrtite v smeri urinega kazalca, dokler se ne ustavi. Med približevanjem tkiva LAHKO z nežnim vlečenjem distalnega dela črevesa 
v nasprotni smeri zmanjšate čezmerno količino tkiva, ki se vdene v cev spenjalnika. Pravilno približevanje tkiva je potrjeno, ko je v 
indikatorskem okencu (K) vidna zelena črta (P), kar pomeni, da je spenjalnik pripravljen na proženje.

OPOMBA: Varnostna zaskočka se ne bo sprostila, če v indikatorskem okencu ni vidna zelena črta.

SVARILO: Instrumenta ne smete uporabljati, če je potreben nenavadno velik napor pri obračanju vrtljivega 
gumba, da se v indikatorskem okencu prikaže vsaj del zelene črte.

SVARILO: Vedno izberite spenjalnik z velikostjo sponk, ki ustreza debelini tkiva. Predebelo tkivo lahko 
povzroči neustrezno spenjanje in/ali nepopoln rez noža. Pretanko tkivo lahko povzroči neustrezno spenjanje. 
6.	 Če poskušate anastomozo narediti najprej z vijoličastim spenjalnikom, pri tem pa začutite prekomeren upor pri doseganju zelenega 

področja proženja, uporabite večji spenjalnik s črnimi* zelo debelimi sponkami.

*Črne zelo debele sponke niso odobrene za prodajo na trgu ZDA.

7.	 Pri uporabi krožnega spenjalnika EEA™ je priporočljivo, da tkiva stisnete že v fazi pred proženjem spenjalnika.

8.	 Za proženje spenjalnika sprostite rdeče varnostno zaskočko (M) nad ročico instrumenta (N), nato pa do konca stisnite ročico 
instrumenta, dokler spodnja kovinska stran ročice ni v popolnem stiku s telesom spenjalnika. Zvočen in otipljiv indikator proženja 
bo služil kot dodatna potrditev konca proženja, vendar je kljub prisotnosti teh indikatorjev pomembno, da za zagotovitev 
popolnega proženja do konca stisnete ročico. 

SVARILO: Nepopoln stisk ročice med proženjem lahko povzroči neustrezno spenjanje in/ali nepopoln rez 
noža. Zaradi nepopolnega reza noža je pri bolniku lahko odstranitev spenjalnika otežena, neustrezno 
spenjanje pa lahko povzroči puščanje. Zagotovite, da je ročica popolnoma stisnjena, ko je spodnja kovinska 
stran ročice v popolnem stiku s telesom spenjalnika. 
9.	 Po sprostitvi ročice se bo varnostna zaskočka vrnila v zaklenjeni položaj.

10.	Za odstranjevanje instrumenta ustvarite prostor med vložkom (I) in nakovalom (B), tako da vrtljivi gumb (L) zavrtite v nasprotni 
smeri urinega kazalca, in sicer za 2 POLNA OBRATA.

SVARILO: Pri odpiranju spenjalnika pred odstranjevanjem NE OBRNITE VRTLJIVEGA GUMBA ZA VEČ KOT 2 
POLNA OBRATA, saj se lahko sklop nakovala loči od instrumenta.

OPOMBA: Instrument ima otipljiv indikator, ki ga začutite in zaslišite po 2 obratih. Ta indikator se uporablja 
za določanje ustreznega položaja za odstranjevanje spenjalnika.

SVARILO: Med odpiranjem spenjalnika NE premikajte. Ker nakovalo zaradi tega ne bo nagnjeno do konca, 
bi se lahko zataknilo za zavihek anastomoze, kar lahko povzroči težave pri odstranjevanju spenjalnika iz 
bolnika. 
11.	Obračanje vrtljivega gumba za 2 polna obrata bo omogočilo nagib nakovala na stran, kar omogoča preprosto odstranjevanje skozi 

anastomozo. Nežno odstranite instrument, tako da ga potegnete naravnost iz nove anastomoze. Po odstranitvi preglejte linijo 
sponk zaradi hemostaze in preverite celovitost anastomoze. 

POMEMBNO: Morebitno napetost sprostite tako, da instrument potisnete rahlo naprej, nato pa povlečete 
naravnost ven.

SVARILO: Tveganje puščanja na mestu anastomoze se lahko poveča s številom prekrižanih linij sponk.
12.	Preglejte vzorce tkiva (v obliki »krofa«) (Q) in se prepričajte, da so bile vse plasti tkiva vključene v anastomozo. Z obračanjem 

vrtljivega gumba v nasprotni smeri urinega kazalca boste izvlekli vgrajeni troakar in tako omogočili pregled vzorcev tkiva.

Tehnika odprtega lumna:
13.	Vrtljivi gumb na koncu spenjalnika vrtite v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler ni v celoti viden oranžni pas na vgrajenemu 

troakarju. Sklop nakovala/središčne palice Tilt-Top™ združite z vgrajenim troakarjem, tako da močno potisnete, dokler kanal 
instrumenta ne klikne, ko se popolnoma vstavi. Ta klik boste čutili in slišali. Ročno preglejte priključek in se prepričajte, da sta 
sklop nakovala/osrednje palice in vgrajeni troakar popolnoma združena. Če sta popolnoma združena, je oranžni pas na vgrajenem 
troakarju popolnoma prekrit s sklopom nakovala/osrednje palice Tilt-Top™. Za uvlečenje nakovala vrtljivi gumb na koncu 
spenjalnika obračajte v smeri urinega kazalca.

SVARILO: Ko nakovalo pripenjate na instrument, trdno držite črni vrtljivi gumb, da preprečite, da bi se 
vgrajeni troakar pomaknil nekoliko nazaj v glavo pripomočka.
14.	Instrument uvajajte v strukturo, dokler nakovalo ne izstopi.

15.	Spenjalnik odprite z obračanjem vrtljivega gumba v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler med vložkom in nakovalom ni dovolj 
prostora za anastomozo struktur. Distalno mošnjato suturo dobro ovijte okoli vgrajenega troakarja, vendar ga ne zategnite preveč, 
da pritrdite tkivo preko vložka. Poskrbite, da bo mošnjata sutura dobro zavezana in hkrati imela dovolj prostora za omogočanje 
gladkega zdrsa mošnjate suture preko središčne palice sklopa nakovala/središčne palice Tilt-Top™ pri zapiranju spenjalnika. 
Proksimalno mošnjato suturo je treba dobro zavezati nad mošnjato zarezo, da proksimalno tkivo pritrdite okoli nakovala Tilt-Top™.

16.	UPOŠTEVAJTE ZGORNJE KORAKE OD 5 - 11.

 SHEMA TEHNIČNIH ZAHTEV SPONK
R) BARVA

S) VELIKOST SPONKE 

T) PRIBLIŽNA VIŠINA ZAPRTE SPONKE (VIŠINA »B«)

U) MERE PREČNEGA PREREZA SPONKE (VELIKOST ŽICE)

V) ZUNANJI PREMER ŠKOLJKE

W) ZUNANJI PREMER NOŽA

X) ŠTEVILO SPONK

Y) ZAHTEVA ZA STISKANJE TKIVA

SHRANJUJTE PRI SOBI TEMPERATURI. PREPREČITE DOLGOTRAJNO IZPOSTAVITEV VISOKIM TEMPERATURAM.

Кръгов ушивател с технология Tri-Staple™
ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ТОЗИ ПРОДУКТ, ПРОЧЕТЕТЕ ВНИМАТЕЛНО СЛЕДНАТА ИНФОРМАЦИЯ.
ВАЖНО!
Тази брошура е предназначена да бъде от помощ при използването на този продукт. Тя не е справочник за хирургически 
техники.

Това изделие е предназначено, изпитано и произведено за използване само с един пациент. Повторната употреба или 
обработка на това изделие може да доведе до неговата повреда и последващо нараняване на пациента. Повторната 
обработка и/или стерилизация на това изделие могат да създадат риск от заразяване и инфектиране на пациента. Не 
използвайте, не обработвайте и не стерилизирайте повторно това изделие.

ОПИСАНИЕ
Кръговият ушивател EEA™ с технология Tri-Staple™ поставя троен кръг от шахматно разположени титанови скоби и изрязва 
излишната тъкан, като създава кръгова анастомоза. Инструментът се активира чрез здраво стискане на дръжката на 
инструмента до край. Диаметърът на линията на ушиване се определя от избора на ушивател 33 мм, 31 мм, 28 мм. 
Кръговият ушивател EEA™ с технология Tri-Staple™ се предлага с 2 дължини на ствола: стандартен ствол 22 см и XL ствол 35 
см. Ушивателите се предлагат с 2 размера на скобите: средни/големи и изключително големи. Ушивателите със скоби със 
среден/голям размер (лилави) разгъват три реда титанови скоби с увеличаваща се височина от 3,0 мм, 3,5 мм и 4,0 мм. 
Ушивателите със скоби с изключително голям размер (черни*) разгъват три реда титанови скоби с увеличаваща се височина 
от 4,0 мм, 4,5 мм и 5,0 мм. За всички ушиватели се предлага нископрофилна наковалня Tilt-Top™.

*Черните скоби с изключително голям размер не са одобрени за продажба на американския пазар.

ПОКАЗАНИЯ
Кръговият ушивател EEA™ с технология Tri-Staple™ се прилага по целия храносмилателен тракт за създаване на анастомози 
от типа „от край до край“, „от край до страна“ и „от страна до страна“ както при открита, така и при лапароскопска хирургия.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1.	 Това изделие не е проектирано, продавано или предназначено да се използва по друг начин, освен по посочения. 

2.	 Не използвайте ушивателя върху тъкани, които, според хирурга, не могат да понесат конвенционални хирургични 
материали за зашиване или конвенционални техники на затваряне.

3.	 Не използвайте ушивателя със скоби със среден/голям размер (лилави) върху тъкан, която се компресира на дебелина 
от по-малко от 1,5 мм. В такива случаи скобите няма да захванат достатъчно здраво, за да се гарантира хемостаза.

4.	 Не използвайте ушивателя със скоби със среден/голям размер (лилави) върху тъкан, която не може се компресира 
удобно до дебелина от 2,25 мм. Инструментът не трябва да бъде използван, ако се налага прилагането на необичайно 
усилие за завъртането на въртящото се копче, за да може в индикаторното прозорче да се покаже поне част от зелената 
лента.

5.	 Не използвайте ушивателя със скоби с изключително голям размер (черни*) върху тъкан, която се компресира на 
дебелина от по-малко от 2,25 мм. В такива случаи скобите няма да захванат достатъчно здраво, за да се гарантира 
хемостаза.

6.	 Не използвайте ушивателя със скоби с изключително голям размер (черни*) върху тъкан, която не може се компресира 
удобно до дебелина от 3,0 мм. Инструментът не трябва да бъде използван, ако се налага прилагането на необичайно 
усилие за завъртането на въртящото се копче, за да може в индикаторното прозорче да се покаже поне част от зелената 
лента.

7.	 Не използвайте ушивателя, ако се налага прилагането на необичайно усилие за завъртането на въртящото се копче, за да 
може в индикаторното прозорче да се покаже поне част от зелената лента.

8.	 Не използвайте ушивателя, ако тъканта се е разтеглила или изтънила от въвеждането на касета, която е прекалено 
широка за диаметъра на структурата. Може да възникне утечка или стесняване на анастомозата. Направете справка 
в таблицата с технически характеристики на скобите. Предлагат се измерители за многократна употреба, с които да се 
определя размерът на структурите.

9.	 Не използвайте ушивателя, ако няма достатъчно тъкан, която да позволи надлежно обръщане на краищата на тъканта, 
така че скобите да се поставят надеждно в обърнатите краища. Кесийният шев трябва да бъде вързан надеждно над 
жлеба за кесиен шев върху модула на наковалнята/централната ос (стъбло).

10.	Не използвайте ушивателя там, където годността на хемостазата не може да бъде проверена визуално след зашиването.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1.	 Предоперативната лъчетерапия може да доведе до промени в тъканта. Тези промени могат, например, да предизвикат 

дебелината на тъканта да превиши посочения диапазон на избрания размер на скоби. Всяко предоперативно лечение, 
на което е бил подложен пациентът, както и съответният избор на скоби с подходящ размер, трябва да се обмислят 
внимателно.

2.	 Кесийните шевове трябва да бъдат поставени на не повече от 2,5 мм от ръба на рязане на тъканта, за да се избегне 
затваряне на прекалено много тъкан между наковалнята и касетата, което може да причини малформации на скобите 
или утечка.

3.	 Зачистването на черва, прекалено далече от линията на рязане, може да доведе до деваскуларизация на обърнатата 
тъкан, причинявайки лошо заздравяване. Безопасният диапазон на сигурност при зачистване на тъкан е както следва: 
Кръгов ушивател EEA™ с технология Tri-Staple™ 33 мм - 1,5 см, ушивател 31 мм - 1,5 см, ушивател 28 мм - 1,0 см.

4.	 Уверете се, че в частта от тъканта, която ще бъде ушивана, няма метални скоби или подобни структури; в противен 
случай острието на ножа може да не реже.

5.	 Когато пробивате тъканта с вградения в инструмента троакар или аксесоара с троакарен накрайник за наковалнята, през 
цялото време поддържайте добра видимост на прицелната точка и мястото на пробиване, за да предотвратите неволно 
увреждане на околните структури.

6.	 Когато използвате аксесоара с бял троакарен накрайник за наковалнята, избягвайте контакт с черния освобождаващ 
бутон до момента, в който сте готови да извадите накрайника.

7.	 Предлагат се аксесоари с тъпи троакарни накрайници за наковалнята. Преди въвеждането на наковалнята в 
оперативното поле проверете избрания накрайник.

8.	 Преди да прикачите наковалнята към инструмента, се уверете, че интегрираният към инструмента троакар се е 
придвижил напълно през тъканта и оранжевата лента се вижда. Ако оранжевата лента не се вижда, правилното 
сглобяване на инструмента и наковалнята може да бъде нарушено.

9.	 Когато прикачвате наковалнята към инструмента, задръжте здраво черното въртящо се копче, за да попречите на 
вградения троакар да се мести бавно назад към главата на устройството. Ако вграденият троакар бъде избутан назад 
в червото, потребителят може да не е в състояние да види оранжевата му лента, което може да доведе до неправилно 
поставяне на наковалнята. Неправилното поставяне на наковалнята може да доведе до нейното откачване при затваряне 
и/или изстрелване на ушивателя.

10.	След като прикачите наковалнята към инструмента, се уверете, че оранжевата лента върху вградения в инструмента 
троакар е покрил изцяло наковалнята/централната ос (стъбло), с което се гарантира надеждното сглобяване на 
наковалнята към инструмента. 

Чрез прилагане на леко противодействие дистално към червото при сближаване може да се намали прекомерното 
навлизане на тъкан в корпуса на ушивателя.

11.	Преди да започнете изстрелване на скоби с ушивателя, се уверете, че разстоянието между касетата и наковалнята е 
затворено, както и че се вижда зелената лента в индикаторното прозорче. Предпазителят не може да се освободи, ако в 
индикатора за готовност не се вижда зелена лента.

12.	Когато изстрелвате скоби с ушивателя, се стремете да стискате дръжката на инструмента, докато нейната долна метална 
част изцяло опре в корпуса на ушивателя. 

ВНИМАНИЕ: Ако по време на изстрелване (частично изстрелване) не стиснете дръжката на 
инструмента докрай, това може да доведе до неприемливо сгъване на скобите и/или до непълно 
рязане с ножа. Това може да предизвика утечка. Уверете се, че металната обратна страна на 
дръжката опира напълно в тялото на ушивателя, за да сте сигурни, че дръжката е стисната докрай.
13.	Когато отваряте ушивателя преди изваждане, НЕ ВЪРТЕТЕ ВЪРТЯЩОТО СЕ КОПЧЕ НА ПОВЕЧЕ ОТ 2 ПЪЛНИ ОБОРОТА, тъй 

като това може да позволи на блока на наковалнята да се отдели от инструмента. 

14.	Докато отваряте ушивателя, НЕ СЕ ОПИТВАЙТЕ да го местите. В противен случай може да се стигне до това наковалнята, 
която не се е наклонила напълно, да се закачи за анастомозния борд, а това да причини затруднения при изваждане на 
ушивателя от пациента. 

15.	След изваждането на ушивателя винаги преглеждайте поредицата от скоби за хемостаза и проверявайте целостта на 
анастомозата. Малко кървене може да се контролира чрез електрокаутеризация или ръчно зашиване с конци. 

16.	Незабавно след употреба изхвърлете белия аксесоар с троакарен накрайник за наковалнята. След изваждането на 
отрязаните парчета тъкан („понички“) от ствола изхвърлете инструмента.

17.	Отрязаните парчета тъкан („понички“) трябва да се прегледат, за да се гарантира, че в анастомозата са включени всички 
слоеве на тъканта. Ако парчетата не са пълни, това може да доведе до утечка и да предизвика стесняване. 

18.	Избягвайте да пипате горния край на касетата, за да не се нараните на острието на циркулярния нож.

19.	Никога не използвайте повторно който и да е компонент от инструментите за еднократна употреба.

20.	Използването на неподходяща комбинация от инструмент и наковалня ще предизвика малфомации на скобите или 
ще доведе до неспособност на инструмента да отреже правилно. Деформирани скоби могат да нарушат целостта на 
поредицата от скоби, което да предизвика утечка или разкъсване.

21.	Рискът от анастомозни изтичания може да се увеличи с броя на кръстосани поредици от скоби.

22.	Tilt-Top™ наковалнята не може да се откачи от блока наковалня/централна ос (стъбло). 

23.	Контактът на кръговия ушивател EEA™ с технология Tri-Staple™ с живачен хлорид може да предизвика химична реакция 
и трябва да се избягва. 

24.	Титановите скоби на това устройство не са феромагнитни и след поставянето си не представляват проблем за MRI 
(ядрено-магнитен резонанс, ЯМР) и/или NMR (ядрено-магнитна томография, ЯМТ) процедури с интензитет на полето 
3,0 Tesla или по-малък.

25.	Не е определена съвместимостта на материала за подсилване на поредица от скоби от други производители за 
използване със зареждащите касети за еднократна употреба EEA™. 

26.	Това изделие се доставя СТЕРИЛНО и е предназначено само за ЕДНОКРАТНА процедура. ИЗХВЪРЛЕТЕ СЛЕД УПОТРЕБА. НЕ 
СТЕРИЛИЗИРАЙТЕ ПОВТОРНО. 

ИНФОРМАЦИЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТ ПРИ РАБОТА С ЯМР
Неклинично изпитване показа, че образец на титанова скоба е безопасен при МР. Пациент с такива титанови скоби може да 
бъде сканиран безопасно незабавно след поставянето им, при спазване на следните условия:

•	Статично магнитно поле от 1,5 T и 3,0 T

•	Максимален пространствен градиент на магнитното поле от 3000 Gauss/cm (30 T/m)

•	Нормален режим на работа за системата на ЯМР (усреднена за цялото тяло SAR, 2-W/kg) за 15 минути сканиране за 
всяка импулсна последователност.

При посочените по-горе условия се очаква температурата на титановата скоба да се повиши с по-малко от 3,2 °C след 15 
минути непрекъснато сканиране.

При неклинично тестване неточностите в изображението, предизвикани от титановата скоба, се простират приблизително на 
2,0 мм от нея, когато се екранизират чрез импулсен режим на градиентно ехо и система за ЯМР с 3,0 T.

 СХЕМАТИЧЕН ИЗГЛЕД
А) БЛОК НА НАКОВАЛНЯТА/ЦЕНТРАЛНАТА ОС Tilt-Top™

B) Tilt-Top™ НАКОВАЛНЯ 	

C) УЛЕЙ ЗА ХВАЩАНЕ		

D) АКСЕСОАР С БЯЛ ТЪП (ЗАКРЪГЛЕН) ТРОАКАРЕН НАКРАЙНИК ЗА НАКОВАЛНЯТА

E) ЧЕРЕН БУТОН ЗА ОСВОБОЖДАВАНЕ	

F) ОТВОР ЗА КОНЕЦА

G) КЛИНООБРАЗНА ТРАНСПОРТНА ПОДЛОЖКА

H) ВГРАДЕН ТРОАКАР

I) КАСЕТА

J) ОС (СТВОЛ) С ВГРАДЕН ТРОАКАР

K) ИНДИКАТОРНО ПРОЗОРЧЕ

L) ВЪРТЯЩО СЕ КОПЧЕ

M) ПРЕДПАЗИТЕЛ

N) ДРЪЖКА НА ИНСТРУМЕНТА	 	

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
При изваждане на ушивателя от пакета на опаковката отделете жълтата клиновидна транспортна подложка, която съдържа 
аксесоари с рентгеноконтрастни троакарни накрайници за наковалнята и Tilt-Top™ наковалнята, от инструмента и я 
съхранете на стерилно място за по-късна употреба.

ВНИМАНИЕ: При изваждането на ушивателя от пакета НЕ докосвайте черното въртящо се кръгло 
копче. Небрежното завъртане на черното въртящо се кръгло копче може да доведе до показване на 
зелената лента в индикаторното прозорче и освобождаване на предпазителя. Това освобождаване на 
предпазителя поради небрежност, може да доведе до евентуално придвижване на дръжката напред, 
което на свой ред да причини придвижване на скоби. При опит за вмъкване през коремната стена или 
ректума частично придвижените скоби, подаващи се от касетата, могат не само да създадат проблеми 
при вмъкването, но и да причинят неприемливо сгъване на скобите след изстрелване.

ЗАБЕЛЕЖКА: Блокът наковалня/централна ос (ствол) на всеки инструмент са една обща част, която не 
може да се разглобява.
(Преди въвеждане на ушивателя трябва да се наложат кесийни шевове на не повече от 2,5 мм от ръба на рязане на тъканта, 
за да се избегне затваряне на прекалено много тъкан между наковалнята и касетата, което може да причини неправилно 
затваряне на скобите или изтичане.)

 Техника със затворен лумен:
Ако се извършва процедура при затворен лумен (двойно ушиване), вмъкнете наковалнята Tilt-Top™ в лумена. Кесийният 
шев трябва да бъде надеждно завързан над улея за кесиен шев, за да може проксималната тъкан да се закрепи върху 
наковалнята Tilt-Top™.

ЗАБЕЛЕЖКА: Ако се извършва процедура по тройно или единично ушиване, която изисква 
подходящия аксесоар с бял троакарен накрайник за наковалнята, изберете подходящия за 
процедурата аксесоар с троакарен накрайник за наковалнята. 
1.	 Ако при ушиватели 28 мм, 31 мм и 33 мм има нужда от тъп накрайник, прикачете аксесоара с белия тъп троакарен 

накрайник (D) за наковалнята към кухия ствол върху блока наковалня Tilt-Top™/централна ос (A). Аксесоарът с троакарен 
накрайник за наковалнята ще се захване на място. 

Хирургичният конец може да бъде прокаран през отвора за конец на аксесоара с троакарен накрайник на наковалнята 
и завързан в примка. Веднъж щом структурата бъде пробита, отблокирайте белия аксесоар с троакарен накрайник на 
наковалнята, като натиснете с граспер или пръст намиращия се върху този аксесоар черен бутон за освобождаване. Ако 
процедурата се извършва лапароскопски, извадете белия аксесоар с троакарен накрайник на наковалнята, като хванете 
примката на хирургичния конец и издърпате белия аксесоар с троакарен накрайник на наковалнята през канюла за 
достъп с вътрешен диаметър по-голям от 6,0 мм.

2.	 Ушивателят се доставя с вграден троакар (H) в напълно прибрано положение и изцяло в границите на касетата (I).

ВНИМАНИЕ: Избягвайте да пипате горния край на касетата, за да не се нараните на острието на дисковия 
нож.
3.	 За да се пробие тъканта, инструментът се вкарва до затворения лумен, който ще бъде анастомозиран, а вграденият 

троакар (H) се изважда чрез завъртане на въртящото се кръгло копче (L) по посока, обратна на часовниковата 
стрелка, докато тъканта бъде пробита, а троакарът – напълно изваден. Уверете се, че вграденият троакар е изваден в 
непосредствена близост до съществуващата поредица от скоби, за да се избегне натрупване на тъкан откъм страната 
на вградения троакар. Разстоянието между поредицата от скоби и точката на врязване на вградения троакар трябва да 
бъде достатъчно късо, за да се гарантира трансекция на поредицата от скоби, но и достатъчно дълго, за да позволи лесно 
преминаване на централната ос (стъбло) на блока наковалня/централна ос през дисталните вътрешности по време на 
сближаването. 

ВНИМАНИЕ: Когато пробивате тъканта с вградения троакар или аксесоара с троакарен накрайник 
за наковалнята, през цялото време поддържайте добра видимост на прицелната точка и мястото 
на пробиване, за да предотвратите неволно увреждане на околните структури. Освен това се 
уверявайте, че оранжевата лента върху вградения троакар се вижда извън подлежащата на 
анастомоза структура. Ако оранжевата лента не се вижда, може наковалнята Tilt-Top™ да е 
неправилно прикачена към инструмента.
4.	 След като вграденият троакар (H) бъде напълно изваден, задръжте блока наковалня Tilt-Top™/централната ос (стъбло) 

(A) в улея (C) за захващане със захващащо устройство (O) като Endo Clinch™ II или Endo Babcock™. Скачете Tilt-Top™ блока 
наковалня/централната ос (стъбло) към вградения троакар, като бутнете здраво, докато стволът на инструмента щракне 
и прилегне плътно в гнездото. Това щракване ще бъде осезателно. Ръчно проверете съединението, за да се уверите, 
че блокът наковалня/централната ос (стъбло) и вграденият троакар са напълно скачени. Когато са напълно скачени, 
оранжевата лента на вградения троакар е изцяло покрита от блока наковалня Tilt-Top™/централната ос (стъбло).

ЗАБЕЛЕЖКА: НЕ захващайте/защипвайте за крачетата (отворения край) на блока наковалня/
централната ос (стъбло). Ако направите това, крачетата могат да се огънат и закачването/
откачването на наковалнята за/от вградения троакар на ушивателя да се затрудни.

ВНИМАНИЕ: Когато прикачвате наковалнята към инструмента, задръжте здраво черното въртящо се 
копче, за да попречите на вградения троакар да се мести бавно назад към главата на устройството. 
Ако вграденият троакар бъде избутан назад в червото, потребителят може да не е в състояние 
да види оранжевата му лента, което може да доведе до неправилно поставяне на наковалнята. 
Неправилното поставяне на наковалнята може да доведе до нейното откачване при затваряне и/или 
изстрелване на ушивателя. 
5.	 За да сближите тъканта и да затворите разстоянието между касетата (I) и наковалнята Tilt-Top™ (B), завъртете 

намиращата се отзад на ушивателя въртящо се кръгло копче (L) по посока на часовниковата стрелка, докато спре. Чрез 
прилагане на леко противодействие дистално към червото при сближаване МОЖЕ да се намали прекомерното навлизане 
на тъкан в корпуса на ушивателя. Правилното сближаване се удостоверява с видима зелена лента (P) в индикаторното 
прозорче (K), което показва, че ушивателят е готов за изстрелване.

ЗАБЕЛЕЖКА: Предпазителят не може да се освободи, ако в индикатора за готовност не се вижда 
зелена лента.

ВНИМАНИЕ: Инструментът не трябва да бъде използван, ако се налага прилагането на необичайно 
усилие за завъртането на въртящото се копче, за да може в индикаторното прозорче да се покаже 
поне част от зелената лента.

ВНИМАНИЕ: Винаги избирайте скоби, подходящи за дебелината на тъканта. Прекалено дебелата 
тъкан може да доведе до неправилно сгъване на скобите и/или непълно рязане с ножа. Прекалено 
тънката тъкан може да доведе до неправилно сгъване на скобите. 
6.	 Ако започнете да правите анастомоза с лилав ушивател и усещате прекалено съпротивление при достигането на зелената 

зона на изстрелване, ушивателят трябва да бъде зареден с изключително голям размер черни* скоби.

*Черните скоби с изключително голям размер не са одобрени за продажба на американския пазар.

7.	 Препоръчва се предварително компресиране на тъканите по време на употребата на кръговия ушивател EEA™, преди 
изстрелване с ушивателя.

8.	 За да може инструментът да изстрелва скоби, освободете червения предпазител (M), разположен над дръжката на 
инструмента (N), а след това стиснете дръжката докрай, докато изцяло опре в тялото на ушивателя. Звуковият и тактилен 
индикатор за изстрелване ще осигури обратна информация за завършване на изстрелването; въпреки това дори при 
наличието на тези признаци е важно да натиснете дръжката докрай, за да гарантирате пълно изстрелване. 

ВНИМАНИЕ: Ако по време на изстрелване не стиснете дръжката докрай, това може да доведе до 
неприемливо сгъване на скобите и/или до непълно рязане с ножа. Непълното срязване с ножа може 
да доведе до трудности при отстраняването на ушивателя от пациента, а неприемливото сгъване 
на скобите може да доведе до утечка. Уверете се, че металната обратна страна на дръжката опира 
напълно в тялото на ушивателя, за да сте сигурни, че дръжката е стисната докрай. 
9.	 След изстрелването отпуснете дръжката и върнете предпазителя в заключено положение.

10.	За да извадите инструмента, направете място между касетата (I) и наковалнята (B), като завъртите въртящото се копче 
(L) в посока, обратна на часовниковата стрелка, на 2 ПЪЛНИ ОБОРОТА.

ВНИМАНИЕ: Когато отваряте ушивателя преди изваждане, НЕ ВЪРТЕТЕ ВЪРТЯЩОТО СЕ КОПЧЕ НА 
ПОВЕЧЕ ОТ 2 ПЪЛНИ ОБОРОТА, тъй като това може да позволи на блока на наковалнята да се отдели 
от инструмента.

ЗАБЕЛЕЖКА: Инструментът има тактилен индикатор, който може да се усети и чуе при 2 оборота. 
Това може да се използва, за да се идентифицира правилното отворено положение за изваждане на 
ушивателя.

ВНИМАНИЕ: Докато отваряте ушивателя, НЕ СЕ ОПИТВАЙТЕ да го местите. В противен случай може да 
се стигне до това наковалнята, която не се е наклонила напълно, да се закачи за анастомозния борд, а 
това да причини затруднения при изваждане на ушивателя от пациента. 
11.	Отварянето на въртящото се копче на 2 пълни оборота ще позволи на наковалнята да се наклони настрани за лесно 

изваждане през анастомозата. Внимателно извадете инструмента, издърпвайки го право напред от новата анастомоза. 
След изваждането прегледайте поредицата от скоби за хемостаза и проверете целостта на анастомозата. 

ВАЖНО: Освободете напрежението, като бутнете инструмента леко напред и след това издърпате 
навън.

ВНИМАНИЕ: Рискът от анастомозни изтичания може да се увеличи с броя на кръстосани поредици от 
скоби.
12.	Проверете отрязаните парчета тъкан („понички“) (Q), за да се уверите, че в анастомозата са включени всички желани 

слоеве на тъканта. Завъртайки въртящото се копче по посока, обратна на часовниковата стрелка, ще предизвикате 
изваждане на вградения троакар, което ще позволи да разгледате парчетата отрязана тъкан.

Техника с отворен лумен:
13.	Завъртете въртящото се копче по посока, обратна на часовниковата стрелка, докато оранжевата лента на вградения 

троакар се покаже напълно. Скачете Tilt-Top™ блока наковалня/централната ос (стъбло) към вградения троакар, като 
бутнете здраво, докато стволът на инструмента щракне и прилегне плътно в гнездото. Това щракване ще бъде осезаемо 
и ще се чуе. Ръчно проверете съединението, за да се уверите, че блокът наковалня/централната ос (стъбло) и вграденият 
троакар са напълно съчленени. Когато са напълно съчленени, оранжевата лента на вградения троакар е изцяло покрита 
от блока наковалня Tilt-Top™/централната ос (стъбло). Завъртете въртящото се копче в задната част на ушивателя по 
посока на часовниковата стрелка, за да приберете наковалнята.

ВНИМАНИЕ: Когато прикачвате наковалнята към инструмента, задръжте здраво черното въртящо 
се копче, за да попречите на вградения троакар да се мести бавно назад към главата на устройството.
14.	Въвеждайте инструмента в структурата, докато се покаже наковалнята.

15.	Отворете ушивателя чрез въртене на въртящото се копче по посока, обратна на часовниковата стрелка, докато се получи 
достатъчно място между касетата и наковалнята за тъканта, която ще се анастомозира. Завържете дисталния кесиен 
шев здраво, но не прекалено стегнато, около вградения троакар, за да закрепите тъканта над касетата. Уверете се, че 
кесийният шев е здраво завързан и има достатъчно място, което позволява на кесийния шев да се плъзга гладко по 
централната ос (стъбло) на Tilt-Top™ блока наковалня/централната ос (стъбло) при затваряне на ушивателя. Завържете 
проксималния кесиен шев здраво върху жлеба за кесиен шев, за да закрепите проксималната тъкан около Tilt-Top™ 
наковалнята.

16.	СЛЕДВАЙТЕ ПОСОЧЕНИТЕ ПО-ГОРЕ СТЪПКИ 5-11.

 ТАБЛИЦА СЪС СПЕЦИФИКАЦИИ НА СКОБИТЕ
R) ЦВЯТ

S) РАЗМЕР НА СКОБАТА 	

T) ПРИБЛИЗИТЕЛНА ВИСОЧИНА НА ЗАТВОРЕНА СКОБА (ВИСОЧИНА НА СИМВОЛА „B”)		

U) СЕЧЕНИЕ НА СКОБИТЕ (РАЗМЕР НА ТЕЛТА)		

V) ВЪНШЕН ДИАМЕТЪР НА КОРПУСА

W) ВЪНШЕН ДИАМЕТЪР НА НОЖА

X) БРОЙ НА СКОБИТЕ

Y) ИЗИСКВАНИЯ ПРИ КОМПРЕСИРАНЕ НА ТЪКАНТА

СЪХРАНЯВАЙТЕ ПРИ СТАЙНА ТЕМПЕРАТУРА. ИЗБЯГВАЙТЕ ПРОДЪЛЖИТЕЛНО ИЗЛАГАНЕ НА ВИСОКИ 
ТЕМПЕРАТУРИ.

Stapler circular cu tehnologie Tri-Staple™
CITIȚI CU ATENȚIE INFORMAȚIILE DE MAI JOS ÎNAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL.
IMPORTANT!
Această broșură cuprinde instrucțiuni pentru utilizarea acestui produs. Aceasta nu constituie o referință în ceea ce privește tehnicile 
chirurgicale.

Acest dispozitiv a fost conceput, testat și fabricat pentru utilizarea la un singur pacient. Reutilizarea sau reprocesarea acestui dispozitiv 
poate compromite funcționarea acestuia, punând în pericol pacientul. Reprocesarea şi/sau resterilizarea acestui dispozitiv poate duce 
la contaminare şi la infectarea pacientului. Nu reutilizați, nu reprocesați și nu resterilizați acest dispozitiv.

DESCRIERE
Staplerul circular EEA™ cu tehnologia Tri-Staple™ aplică un rând circular triplu intercalat de capse din titan și efectuează o rezecție a 
excesului de țesut, creând o anastomoză circulară. Instrumentul se activează prin strângerea fermă a mânerului, cât de mult permite 
acesta. Diametrul liniei de capse este determinat de selectarea staplerului de 33 mm, 31 mm sau 28 mm. Staplerul circular EEA™ 
prevăzut cu tehnologie Tri-Staple™ este disponibil cu 2 lungimi ale axului; un ax standard de 22 cm și un ax XL de 35 cm. Staplerul 
este disponibil cu 2 dimensiuni pentru capse, capse medii/groase și extra groase. Staplerul cu capse medii/groase (mov) aplică trei 
rânduri cu înălțimi progresive de capse din titan de 3,0 mm, 3,5 mm și 4,0 mm. Staplerele cu capse extra groase (negre*) aplică trei 
rânduri cu înălțimi progresive de capse din titan de 4,0 mm, 4,5 mm și 5,0 mm. Buterola Tilt-Top™ cu profil redus este disponibilă 
pentru toate staplerele.

*Capsele extra groase de culoare neagră nu sunt disponibile pentru vânzare pe piața SUA.

INDICAŢII
Staplerul circular EEA™ cu tehnologia Tri-Staple™ are aplicații în întregul tract digestiv pentru crearea de anastomoze capăt-capăt, 
capăt-lateral și lateral-lateral, atât în chirurgia deschisă, cât și în cea laparoscopică.

CONTRAINDICAȚII
1.	 Acest dispozitiv este conceput, comercializat şi recomandat doar pentru utilizarea indicată.

2.	 Nu folosiți staplerul la țesuturile care, în opinia chirurgului, nu vor putea tolera materialele de sutură convenționale sau tehnicile 
de suturare convenționale.

3.	 Nu folosiți staplerul cu capse medii/groase (mov) pe niciun țesut care se comprimă până la mai puțin de 1,5 mm în grosime. În 
asemenea cazuri, capsele nu vor fi suficient de strânse pentru a asigura hemostaza.

4.	 Nu folosiți staplerul cu capse medii/groase (mov) pe niciun țesut care nu se comprimă cu ușurință până la 2,25 mm în grosime. 
Nu se recomandă folosirea instrumentului dacă este nevoie de un efort neobișnuit la rotirea butonului rotativ pentru a vizualiza cel 
puțin o porțiune a liniei verzi din fereastra indicatoare.

5.	 Nu folosiți staplerul cu capse extra groase (negre*) pe niciun țesut care se comprimă până la mai puțin de 2,25 mm în grosime. În 
asemenea cazuri, capsele nu vor fi suficient de strânse pentru a asigura hemostaza.

6.	 Nu folosiți staplerul cu capse extra groase (negre*) pe niciun țesut care nu se comprimă lejer până la 3,0 mm în grosime. Nu se 
recomandă folosirea instrumentului dacă este nevoie de un efort neobișnuit la rotirea butonului rotativ pentru a vizualiza cel puțin 
o porțiune a liniei verzi din fereastra indicatoare.

7.	 Nu folosiți staplerul dacă este nevoie de un efort neobișnuit la rotirea butonului rotativ pentru a vizualiza cel puțin o porțiune a 
liniei verzi din fereastra indicatoare.

8.	 Nu folosiți staplerul dacă țesutul este întins sau subțiat prin introducerea unui cartuș prea mare pentru diametrul structurii. 
Urmările pot consta în scurgeri şi îngustarea anastomozei. Consultaţi tabelul de specificaţii privind capsele. Există dispozitive de 
măsurare pentru evaluarea mărimii structurilor.

9.	 Nu folosiți staplerul decât dacă există suficient țesut pentru a permite întoarcerea adecvată a marginilor țesutului astfel încât 
capsele să poată fi aplicate în siguranță în marginile întoarse. Sutura în bursă trebuie legată bine deasupra scobiturii de bursă de pe 
ansamblul format din buterolă și tija centrală.

10.	Nu folosiți staplerul dacă nu se poate confirma vizual caracterul adecvat al hemostazei după declanșare.

AVERTISMENTE ȘI MĂSURI DE PRECAUȚIE
1.	 Radioterapia preoperatorie poate duce la modificări ale țesutului. Aceste modificări pot face, de exemplu, ca grosimea ţesutului 

să depăşească intervalul indicat pentru dimensiunea de capse selectată. Trebuie acordată atenția necesară oricărui tratament 
preoperatoriu care este posibil să fi fost administrat pacientului și selectării corespunzătoare a dimensiunii capselor.

2.	 Suturile în bursă trebuie aplicate la cel mult 2,5 mm de la marginea tăiată a țesutului, pentru a evita prezența unui exces de țesut 
în buterola închisă și în cartuș, fapt ce ar putea duce la formarea necorespunzătoare a capselor sau la scurgeri.

3.	 Curățarea intestinului prea departe de marginea tăiată poate duce la devascularizarea țesutului răsucit, cauzând o vindecare 
necorespunzătoare. Intervalul de siguranță pentru curățarea țesutului din spate este următorul: Stapler circular EEA™ cu tehnologie 
Tri-Staple™ stapler de 33 mm - 1,5 cm, stapler de 31 mm - 1,5 cm, stapler de 28 mm - 1,0 cm.

4.	 Asigurați-vă că secțiunea de țesut care urmează a fi capsată nu conține cleme metalice sau structuri similare; altfel, este posibil 
ca lama cuțitului să nu taie.

5.	 Când perforați țesutul cu accesoriul de tip trocar integrat în instrument sau accesoriul de tip vârf de trocar al buterolei, 
supravegheați permanent punctul și locul de înțepare pentru a preveni accidentarea inadvertentă a structurilor înconjurătoare.

6.	 Când se utilizează accesoriul alb de tip vârf de trocar al buterolei, evitați contactul cu butonul negru de eliberare până când sunteți 
gata să scoateți vârful din buterolă.

7.	 Sunt furnizate accesorii de tip vârf de trocar bont pentru buterolă. Verificați selecția vârfului înainte de introducerea buterolei în 
câmpul chirurgical.

8.	 Înainte de a atașa buterola la instrument, verificați dacă trocarul integrat al instrumentului a avansat complet prin țesut și dacă 
este vizibilă banda portocalie. Dacă nu este vizibilă banda portocalie, poate fi compromisă asamblarea corectă a instrumentului 
și a buterolei.

9.	 Când ataşaţi buterola la instrument, ţineţi ferm butonul rotativ negru, pentru a împiedica retragerea trocarului integrat în interiorul 
capului dispozitivului. Dacă trocarul integrat este împins înapoi în intestin, este posibil ca operatorul să nu poată vizualiza banda 
portocalie de pe trocarul integrat, ceea ce poate duce la ataşarea necorespunzătoare a buterolei. Atașarea necorespunzătoare a 
buterolei poate duce la detașarea buterolei în timpul închiderii și/sau în timpul declanșării staplerului.

10.	După atașarea buterolei la instrument, asigurați-vă că banda portocalie de pe trocarul integrat al instrumentului a fost complet 
acoperită de ansamblul buterolă-tijă centrală înainte de apropierea buterolei pentru a asigura asamblarea corectă a buterolei la 
instrument. 

Trăgând ușor în sens opus de partea distală a intestinului în timpul apropierii, se poate reduce la minim excesul de țesut încorporat 
în cilindrul staplerului.

11.	Asigurați-vă că spațiul dintre cartuș și buterolă este închis și că se vede linia verde în fereastra indicatoare înainte de a declanșa 
staplerul. Siguranța nu va fi eliberată dacă nu se vede linia verde în fereastra indicatoare.

12.	Când declanșați staplerul, aveți grijă să strângeți complet mânerul instrumentului până când partea metalică inferioară a 
mânerului atinge cât se poate de bine corpul staplerului. 

ATENŢIE: Dacă nu strângeți de tot mânerul instrumentului la declanșare (declanșare parțială), acest lucru 
poate duce la o formație de capse inacceptabilă și/sau la o tăietură de cuțit incompletă. Acest lucru poate 
cauza scurgeri. Asigurați-vă că mânerul este complet strâns când partea metalică inferioară a mânerului 
vine cel mai mult în contact cu corpul staplerului.
13.	Când deschideți staplerul înainte de a-l scoate, NU ÎNTOARCEȚI BUTONUL ROTATIV CU MAI MULT DE 2 ROTAȚII COMPLETE, deoarece 

acest lucru poate permite separarea ansamblului buterolei de instrument. 

14.	NU încercați să mișcați staplerul în timp ce îl deschideți. Acest lucru poate duce la agățarea buterolei de marginea anastomozei, ca 
urmare a neînclinării complete, ceea ce ar putea îngreuna scoaterea staplerului din pacient. 

15.	După scoaterea staplerului, verificați întotdeauna linia de capse pentru hemostază și verificați integritatea anastomozei. 
Hemoragiile minore pot fi ținute sub control prin electrocauterizare sau folosind suturi manuale. 

16.	Aruncați accesoriul alb de tip vârf de trocar al buterolei imediat după utilizare. După înlăturarea specimenelor de țesut („inele”) de 
pe ax, aruncați instrumentul.

17.	Specimenele de țesut („inele”) trebuie verificate pentru a vă asigura că au fost încorporate în anastomoză toate nivelurile de țesut. 
Dacă specimenele nu sunt complete, acest lucru poate duce la apariția unei scurgeri și poate cauza o îngustare. 

18.	Evitați manipularea muchiei superioare a cartușului, pentru a preveni accidentarea cauzată de lama circulară.

19.	Nu reutilizați niciodată nicio componentă a instrumentelor de unică utilizare.

20.	Folosirea unei combinații incorecte dintre instrument și buterolă va duce la deformarea capselor sau la incapacitatea 
instrumentului de a tăia în mod adecvat. Capsele deformate pot compromite integritatea liniei de capse, cauzând astfel scurgeri 
sau perturbări.

21.	Riscul de scurgere de fluid la nivelul liniei de anastomoză poate crește odată cu numărul de linii de capse încrucișate.

22.	Buterola Tilt-Top™ nu se poate detașa din ansamblul buterolă-tijă centrală. 

23.	Contactul dintre staplerul EEA™ cu tehnologie Tri-Staple™ și soluțiile ce conțin clorură de mercur poate cauza o reacție chimică 
și trebuie evitat. 

24.	Capsele din titan ale acestui dispozitiv sunt neferomagnetice şi permit efectuarea de intervenţii IRM şi/sau RMN la forţe ce nu 
depăşesc 3,0 Tesla după implantare.

25.	Nu a fost stabilită compatibilitatea materialelor de ranforsare a liniei de capse ale altor producători pentru utilizare cu staplerul de 
unică folosință EEA™. 

26.	Acest dispozitiv este oferit STERIL și este conceput pentru utilizarea într-o SINGURĂ intervenție. A SE ELIMINA DUPĂ UTILIZARE. 
A NU SE RESTERILIZA. 

INFORMAȚII DE SIGURANȚĂ PRIVIND IRM
Testarea neclinică a demonstrat că o capsă din titan reprezentativă are o compatibilitate IRM condiționată. Un pacient cu astfel de 
capse din titan poate fi scanat în condiții de siguranță imediat după amplasarea capselor, în următoarele condiții:

•	Câmp magnetic static de 1,5 T și 3,0 T

•	Gradient spațial maxim al câmpului magnetic de 3000 Gauss/cm (30 T/m)

•	Modul de funcționare normală pentru sistemul IRM (SAR medie pentru întregul corp, 2 W/kg) timp de 15 minute de scanare, 
per secvență de impulsuri.

În condițiile de scanare definite mai sus, capsa din titan este de așteptat să producă o creștere maximă a temperaturii mai mică de 3,2° 
C după 15 minute de scanare continuă.

În teste neclinice, artefactul imagistic produs de dispozitiv se întinde la aproximativ 2,0 mm de la capsa din titan atunci când 
investigația imagistică se efectuează utilizând o secvenţă de impulsuri cu ecou de gradient şi un sistem RMN de 3,0 T.

 IMAGINE SCHEMATICĂ
A) ANSAMBLU BUTEROLĂ Tilt-Top™ - TIJĂ CENTRALĂ

B) BUTEROLĂ Tilt-Top™ 

C) INDENTAŢIE PENTRU APUCAT

D) ACCESORIUL ALB DE TIP VÂRF DE TROCAR BONT AL BUTEROLEI

E) BUTON NEGRU DE ELIBERARE

F) ORIFICIU DE SUTURĂ

G) CALA DE TRANSPORT

H) TROCAR INTEGRAT

I) CARTUŞ

J) AXUL CU TROCAR INTEGRAT

K) GEAMUL INDICATOR

L) BUTONUL ROTATIV

M) DECUPLAREA DE SIGURANŢĂ

N) MÂNERUL INSTRUMENTULUI

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Când scoateți staplerul din pachet, separați de instrument cala de transport, care conține accesoriile albe radioopace de tip vârf de 
trocar ale buterolei și buterola Tilt-Top™, și păstrați-le în câmpul steril în vederea utilizării ulterioare.

ATENŢIE: NU atingeți butonul rotativ negru când scoateți staplerul din pachet. Rotirea inadvertentă a butonului 
rotativ negru poate duce la apariţia liniei verzi în fereastra indicatoare şi la decuplarea siguranţei. Această 
decuplare inadvertentă a siguranţei poate duce la avansarea mânerului, fapt ce, la rândul său, poate cauza 
avansarea capselor. Capsele parțial avansate care ies din cartuș în timpul unei încercări de introducere fie prin 
peretele abdominal, fie prin rect pot cauza probleme la inserare și pot duce la formarea inacceptabilă a capselor 
după declanșare.

NOTĂ: Buterola și ansamblul buterolă-tijă centrală de la fiecare instrument reprezintă o singură piesă și nu 
se pot detașa.
(Înainte de introducerea staplerului, suturile în bursă trebuie aplicate la cel mult 2,5 mm de la marginea tăiată a țesutului, pentru a 
evita prezența unui exces de țesut în buterola închisă și în cartuș, fapt ce ar putea duce la formarea incorectă a capselor sau la scurgeri.)

 Tehnica lumenului închis:
Dacă realizați o procedură lumen închis (capsare dublă), introduceți buterola Tilt-Top™ în lumen. Sutura în bursă trebuie legată bine 
deasupra scobiturii de bursă pentru a fixa țesutul proximal peste buterola Tilt-Top™.

NOTĂ: Dacă se efectuează o intervenție cu triplă capsare sau una în care se dorește utilizarea unui accesoriu 
alb de tip vârf de trocar al buterolei, selectați accesoriul de tip vârf de trocar al buterolei adecvat pentru 
intervenție. 
1.	 Dacă se dorește utilizarea vârfului bont pentru staplerele de 28 mm, 31 mm și 33 mm, atașați accesoriul alb de tip vârf de trocar 

bont (D) al buterolei la axul tubular al ansamblului buterolă Tilt-Top™ - tijă centrală (A). Accesoriul de tip vârf de trocar al buterolei 
se va fixa. 

Se poate plasa o sutură prin orificiul de la vârful accesoriului de tip vârf de trocar al buterolei şi se poate lega într-o buclă. 
Odată ce sutura a fost împunsă, deblocaţi accesoriul alb de tip vârf de trocar al buterolei apăsând butonul negru de eliberare 
de pe accesoriul de tip vârf de trocar al buterolei folosind un dispozitiv de prindere sau degetul. Dacă intervenția se efectuează 
laparoscopic, scoateți accesoriul alb al vârfului de trocar al buterolei prinzând bucla de sutură și trăgând accesoriul alb de tip vârf 
de trocar al buterolei prin canula de acces cu un diametru interior mai mare de 6,0 mm.

2.	 Staplerul este furnizat cu trocarul integrat (H) în poziția complet retrasă și situat în întregime în interiorul cartușului (I).

ATENŢIE: Evitați manipularea muchiei superioare a cartușului, pentru a preveni accidentarea cauzată de lama 
circulară.
3.	 Pentru a străpunge țesutul, instrumentul se introduce până la lumenul închis unde trebuie creată anastomoza, iar trocarul integrat 

(H) este întins prin rotirea butonului rotativ (L) în sens invers acelor de ceasornic până când țesutul este străpuns, iar trocarul 
integrat este complet întins. Asiguraţi-vă că trocarul integrat este întins aproape adiacent la linia de capse existentă pentru a evita 
adunarea ţesutului pe marginea trocarului integrat. Distanța dintre linia de capse și punctul de străpungere al trocarului integrat 
trebuie să fie suficient de mică pentru a asigura secționarea liniei de capse, dar suficient de mare pentru a permite trecerea ușoară 
a tijei centrale din ansamblul buterolă-tijă centrală prin partea distală a intestinului în timpul închiderii. 

ATENŢIE: Când perforați țesutul cu accesoriul de tip trocar integrat sau accesoriul de tip vârf de trocar al 
buterolei, supravegheați permanent punctul și locul de înțepare pentru a preveni accidentarea inadvertentă 
a structurilor înconjurătoare. În plus, asiguraţi-vă că linia portocalie de pe trocarul integrat este vizibilă 
în afara structurii unde trebuie realizată anastomoza. Dacă nu este vizibilă linia portocalie, este posibil ca 
buterola Tilt-Top™ să nu fie atașată corespunzător la instrument.
4.	 Odată ce trocarul integrat (H) este întins complet, țineți ansamblul buterolă Tilt-Top™ - tijă centrală (A) de scobitura de prindere 

(C) folosind un dispozitiv de prindere (O) precum Endo Clinch™ II sau Endo Babcock™. Cuplaţi ansamblul buterolă Tilt-Top™ - tijă 
centrală la trocarul integrat apăsând ferm până când tija instrumentului se fixează cu un declic în poziţia sa de reazem. Acest clic 
se va şi simţi. Verificaţi manual ataşarea pentru a vă asigura că sunt perfect cuplate ansamblul buterolă - tijă centrală şi trocarul 
integrat. Când sunt perfect cuplate, banda portocalie de pe trocarul integrat va fi complet acoperită de ansamblul buterolă 
Tilt-Top™ - tijă centrală.

NOTĂ: NU prindeţi/nu clampaţi picioarele (capetele libere) ale ansamblului buterolă - tijă centrală. Acest 
lucru ar putea duce la îndoirea picioarelor, îngreunând atașarea/desprinderea buterolei de trocarul integrat 
al staplerului.

ATENŢIE: Când ataşaţi buterola la instrument, ţineţi ferm butonul rotativ negru, pentru a împiedica 
retragerea trocarului integrat în interiorul capului dispozitivului. Dacă trocarul integrat este împins înapoi 
în intestin, este posibil ca operatorul să nu poată vizualiza banda portocalie de pe trocarul integrat, ceea ce 
poate duce la ataşarea necorespunzătoare a buterolei. Atașarea necorespunzătoare a buterolei poate duce 
la detașarea buterolei în timpul închiderii și/sau în timpul declanșării staplerului. 
5.	 Pentru a apropia țesutul și a închide spațiul dintre cartuș (I) și buterola Tilt-Top™ (B), rotiți butonul rotativ (L) din spatele 

staplerului în sensul acelor de ceasornic până când se oprește. Trăgând ușor în sens opus de partea distală a intestinului în timpul 
apropierii, SE POATE reduce la minim excesul de țesut încorporat în cilindrul staplerului. Apropierea corectă se confirmă atunci 
când se vede o linie verde (P) în fereastra indicatoare (K), semnificând că staplerul este gata de declanșare.

NOTĂ: Siguranța nu va fi eliberată dacă nu se vede linia verde în fereastra indicatoare.

ATENŢIE: Nu se recomandă folosirea instrumentului dacă este nevoie de un efort neobișnuit la rotirea 
butonului rotativ pentru a vizualiza cel puțin o porțiune a liniei verzi din fereastra indicatoare.

ATENŢIE: Selectaţi întotdeauna un stapler cu capse de dimensiuni corespunzătoare în funcţie de grosimea 
ţesutului. Grosimea excesivă a țesutului poate duce la o formare de capse inacceptabilă și/sau la o tăietură 
de cuțit incompletă. Țesutul prea gros sau prea subțire poate duce la o formare inacceptabilă de capse. 
6.	 Dacă încercați inițial să creați anastomoza utilizând un stapler mov și vă confruntați cu o rezistență excesivă ca să ajungeți în zona 

de declanșare verde, este necesar să utilizați capse negre* extra groase.

*Capsele extra groase de culoare neagră nu sunt disponibile pentru vânzare pe piața SUA.

7.	 Înainte de declanșarea staplerului, se recomandă precomprimarea țesuturilor în timpul utilizării staplerului circular EEA™.

8.	 Pentru a declanșa instrumentul, eliberați siguranța roșie (M) de deasupra mânerului instrumentului (N) și strângeți complet 
mânerul instrumentului până când partea metalică inferioară a mânerului atinge cât se poate de bine corpul staplerului. 
Indicatorul audibil și tactil al declanșării va oferi un feedback adițional privind finalizarea declanșării; totuși, chiar dacă există acest 
indicator, este important să strângeți complet mânerul pentru a asigura declanșarea completă. 

ATENŢIE: Dacă nu strângeți de tot mânerul la declanșare, acest lucru poate duce la o formare a capselor 
inacceptabilă și/sau la o tăietură de cuțit incompletă. O tăietură de cuțit incompletă poate duce la o 
îndepărtare mai dificilă a staplerului din corpul pacientului, iar formarea inadecvată a capselor poate 
provoca scurgere. Asigurați-vă că mânerul este complet strâns când partea metalică inferioară a mânerului 
vine cel mai mult în contact cu corpul staplerului. 
9.	 După eliberarea mânerului, readuceți siguranța în poziție de blocare.

10.	Pentru a scoate instrumentul, creați un spațiu între cartuș (I) și buterolă (B) rotind butonul rotativ (L) în sens invers acelor de 
ceasornic 2 ROTAȚII COMPLETE.

ATENŢIE: Când deschideți staplerul înainte de a-l scoate, NU ÎNTOARCEȚI BUTONUL ROTATIV CU MAI MULT DE 2 
ROTAȚII COMPLETE, deoarece acest lucru poate permite separarea ansamblului buterolei de instrument.

NOTĂ: Instrumentul are un indicator tactil care se poate simți și auzi în momentul efectuării a 2 rotații. 
Acesta se poate folosi pentru a identifica poziția corectă de deschidere pentru scoaterea staplerului.

ATENŢIE: NU încercați să mișcați staplerul în timp ce îl deschideți. Acest lucru poate duce la agățarea 
buterolei de marginea anastomozei, ca urmare a neînclinării complete, ceea ce ar putea îngreuna scoaterea 
staplerului din pacient. 
11.	Deschiderea butonului rotativ prin 2 rotații complete va permite înclinarea laterală a buterolei pentru scoaterea simplă prin 

anastomoză. Scoateţi cu grijă instrumentul trăgându-l pe o traiectorie dreaptă afară din noua anastomoză. După scoatere, verificați 
linia de capse pentru hemostază și verificați integritatea anastomozei. 

IMPORTANT: Îndepărtați orice tensiune împingând instrumentul ușor înainte și apoi trăgându-l direct.

ATENŢIE: Riscul de scurgere de fluid la nivelul liniei de anastomoză poate crește odată cu numărul de linii de 
capse încrucișate.
12.	Inspectați specimenele de țesut („inele”) (Q) pentru a vă asigura că toate straturile de țesut au fost încorporate în anastomoză. 

Dacă rotiți butonul rotativ în sens invers acelor de ceasornic trocarul integrat se va întinde, permițând inspectarea specimenelor 
de țesut.

Tehnica lumenului deschis:
13.	Rotiți butonul rotativ din spatele staplerului în sens invers acelor de ceasornic până când se vede complet banda portocalie 

de pe trocarul integrat. Cuplaţi ansamblul buterolă Tilt-Top™ - tijă centrală la trocarul integrat apăsând ferm până când tija 
instrumentului se fixează cu un declic în poziţia sa de reazem. Acest clic va fi tactil şi audibil. Verificaţi manual ataşarea pentru a vă 
asigura că sunt perfect cuplate ansamblul buterolă - tijă centrală şi trocarul integrat. Când sunt perfect cuplate, banda portocalie 
de pe trocarul integrat va fi complet acoperită de ansamblul buterolă Tilt-Top™ - tijă centrală. Rotiți butonul rotativ din spatele 
staplerului în sensul acelor de ceasornic pentru a retrage buterola.

ATENŢIE: Când ataşaţi buterola la instrument, ţineţi ferm butonul rotativ negru, pentru a împiedica 
retragerea trocarului integrat în interiorul capului dispozitivului.
14.	Introduceți instrumentul în structură până când buterola iese în afară.

15.	Deschideți staplerul rotind butonul rotativ în sens invers acelor de ceasornic până când există destul spațiu disponibil între cartuș și 
buterolă pentru ca structurile să fie anastomozate. Legați bine sutura în bursă distală, dar nu prea strâns în jurul trocarului integrat, 
pentru a fixa țesutul deasupra cartușului. Asiguraţi-vă că sutura în bursă este legată bine, cu suficient spaţiu pentru a permite 
alunecarea uşoară a bursei peste tija centrală a ansamblului buterolă Tilt-Top™ - tijă centrală când se închide staplerul. Legați bine 
sutura în bursă proximală deasupra scobiturii de bursă, pentru a fixa țesutul proximal în jurul buterolei Tilt-Top™.

16.	URMAȚI ETAPELE DE LA 5 - 11 DE MAI SUS.

 TABEL DE SPECIFICAȚII PRIVIND CAPSELE
R) CULOARE

S) DIMENSIUNEA CAPSEI 

T) ÎNĂLȚIMEA APROXIMATIVĂ A CAPSEI ÎNCHISE (ÎNĂLȚIMEA „B”)

U) DIMENSIUNILE TRANSVERSALE ALE CAPSEI (DIMENSIUNEA FIRULUI)

V) DIAMETRUL EXTERIOR AL MANTALEI

W) DIAMETRUL EXTERIOR AL CUȚITULUI

X) NUMĂRUL DE CAPSE

Y) CERINŢA DE COMPRIMARE A ŢESUTULUI

A SE PĂSTRA LA TEMPERATURA CAMEREI. A SE EVITA EXPUNEREA PRELUNGITĂ LA TEMPERATURI RIDICATE.
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Tehnoloogial Tri‑Staple™ töötav ringklammerdi
ENNE TOOTE KASUTAMISE ALUSTAMIST LUGEGE JÄRGNEV TEAVE TÄHELEPANELIKULT LÄBI. 
NB!
See juhend on ette nähtud abimaterjaliks toote kasutamisel. See pole kirurgiliste töövõtete õpetamiseks.

Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud kasutamiseks ainult ühel patsiendil. Seadme korduskasutamine või taastöötlemine 
võib põhjustada seadme rikke ning sellest tulenevaid vigastusi patsiendile. Seadme taastöötlemisel ja/või resteriliseerimisel võib 
tekkida saastumisoht ning suureneda patsiendi infektsioonioht. Ärge kasutage, töödelge ega steriliseerige seadet uuesti.

KIRJELDUS
Tehnoloogial Tri‑Staple™ põhinev EEA™ ringklammerdi asetab kolm ringikujulist malekorras rida titaanklambreid ja lõikab ära 
liigse koe, millega luuakse ringikujuline anastomoos. Instrumendi aktiveerimiseks suruge käepide tugeva vajutusega lõpuni 
kokku. Klambrijoone läbimõõdu määrab valitud klammerdi (33 mm, 31 mm või 28 mm). Tehnoloogial Tri‑Staple™ põhinev EEA™ 
ringklammerdi on saadaval 2 pikkuses varrega, standardse 22 cm varrega ja XL suuruses 35 cm varrega. Klammerdeid pakutakse 2 
suuruses klambritega, keskmine/paks ja ülipaks. Keskmise/paksu klambrisuurusega (lilla) klammerdid paigaldavad kolm ülenevat 
progressiivset 3,0 mm, 3,5 mm ja 4,0 mm titaanklambrite rida. Ülipaksu klambrisuurusega (must*) klammerdid paigaldavad kolm 
ülenevat progressiivset 4,0 mm, 4,5 mm ja 5,0 mm titaanklambrite rida. Kõigi klammerdite jaoks on saadaval madalprofiilne alasi 
Tilt-Top™.

*Mustadel ülipaksudel klammerditel pole USA turul müügiluba.

NÄIDUSTUSED
Tehnoloogial Tri‑Staple™ põhinevat EEA™ ringklammerdit saab kasutada kogu seedekulglas otsapidi, otsa ja külje vaheliste ning 
külgepidi moodustatavate anastomooside loomisel nii avatud kui ka laparoskoopilistel operatsioonidel.

VASTUNÄIDUSTUSED
1.	 Seade ei ole konstrueeritud, seda ei müüda ja see pole ette nähtud muuks kui ainult näidustatud kasutusotstarbeks.

2.	 Ärge kasutage klammerdit ühelgi koel, mis kirurgi arvates ei suuda taluda tavapäraseid haavaõmblusmaterjale ega tavapäraseid 
sulgemismeetodeid.

3.	 Ärge kasutage klammerdit keskmiste/paksude (lillade) klambritega ühelgi koel, mille paksus kokkusurutuna on väiksem kui 1,5 
mm. Sellistel juhtudel ei jää klambrid hemostaasi tagamiseks piisavalt kõvasti kinni.

4.	 Ärge kasutage klammerdit koos keskmiste/paksude (lillade) klambritega ühelgi koel, mida ei saa probleemideta kokku suruda 
paksuseni 2,25 mm. Instrumenti ei tohi kasutada, kui vähemalt osa rohelise tulba nähtavaletoomiseks näidikuaknas tuleb 
pöördnuppu keerata ebatavaliselt tugevasti. 

5.	 Ärge kasutage klammerdit ülipaksude (mustade*) klambritega ühelgi koel, mille paksus on kokkusurutuna alla 2,25 mm. Sellistel 
juhtudel ei jää klambrid hemostaasi tagamiseks piisavalt kõvasti kinni.

6.	 Ärge kasutage klammerdit koos ülipaksude (mustade*) klambritega ühelgi koel, mida ei saa probleemideta paksuseni 3,0 mm 
kokku suruda. Instrumenti ei tohi kasutada, kui vähemalt osa rohelise tulba nähtavaletoomiseks näidikuaknas tuleb pöördnuppu 
keerata ebatavaliselt tugevasti.

7.	 Ärge kasutage klammerdit, kui vähemalt osa rohelise tulba nähtavaletoomiseks näidikuaknas tuleb pöördnuppu keerata 
ebatavaliselt tugevasti.

8.	 Ärge kasutage klammerdit, kui kude on struktuuri läbimõõdu jaoks liiga suure kasseti sisestamise tõttu pingul või õhenenud. See 
võib põhjustada lekkeid ja anastomoosi kitsenemist. Vt klambrite tehniliste andmete tabelit. Struktuuride suuruse mõõtmiseks on 
saadaval korduskasutatavad kalibraatorid.

9.	 Ärge kasutage klammerdit, kui koeservade nõuetekohaseks ümberpööramiseks ei ole piisavalt kude, et klambreid saaks 
ümberpööratud servadele kindlalt asetada. Tubakakottõmbluse materjal tuleb siduda kindlalt alasi-keskvardakoostul oleva 
tubakakottõmbluse soone kohale. 

10.	Ärge kasutage klammerdit, kui pärast aktiveerimist ei saa hemostaasi visuaalselt kontrollida.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD
1.	 Operatsioonieelne kiiritusravi võib kudedes muutusi tekitada. Nende muutuste tõttu võib näiteks koe paksus ületada valitud 

klambrisuuruse näidustatud vahemiku. Klambri suuruse valikul tuleb hoolikalt arvesse võtta mis tahes ravi, mida patsiendile on 
enne operatsiooni tehtud.

2.	 Selleks, et vältida liigse koe sattumist suletud alasi ja kasseti vahele, mis omakorda võib põhjustada klambrite deformeerumist või 
lekkeid, tuleb tubakakottõmblus asetada kuni 2,5 mm kaugusele koe lõikeservast.

3.	 Soole puhastamine lõikeservast liiga kaugel võib põhjustada ümberpööratud koe verevarustuse katkemist, mistõttu haav võib 
paraneda halvasti. Koe puhastamise ohutu kaugusvahemik on järgmine: tehnoloogial Tri‑Staple™ põhinev EEA™ ringklammerdi 
koos 33 mm klammerdiga – 1,5 cm, 31 mm klammerdiga – 1,5 cm, 28 mm klammerdiga – 1,0 cm.

4.	 Veenduge, et klammerdatavas koes ei ole metallklambreid ega muid sarnaseid struktuure, sest vastasel korral ei pruugi noatera 
lõigata.

5.	 Koe läbistamisel instrumenti integreeritud trokaariga või alasi trokaariotsaga hoidke tera ja punktsioonikoht alati nähtaval, et 
vältida ümbritsevate struktuuride tahtmatut kahjustamist.

6.	 Valge alasi trokaariotsa kasutamisel vältige musta vabastusnupu puudutamist seni, kuni olete valmis otsa alasilt eemaldama.

7.	 Komplektis on tömbid trokaariotsad. Kontrollige valitud otsa enne alasi viimist operatsiooniväljale. 

8.	 Kontrollige enne alasi kinnitamist instrumendile, et instrumenti integreeritud trokaar on koe täielikult läbistanud ja oranž võru on 
nähtaval. Kui oranž võru ei ole nähtaval, ei pruugi instrument ja alasi olla õigesti ühendatud.

9.	 Alasi kinnitamisel seadmele hoidke kindlalt musta pöördnuppu, et takistada integreeritud trokaari nihkumist seadme peasse. Kui 
trokaar lükatakse tagasi soolde, ei pruugi kasutaja näha trokaaril olevat oranži võru ja tagajärjeks võib olla alasi väär kinnitamine. 
Valesti kinnitatud alasi võib klammerdi sulgemisel ja/või aktiveerimisel lahti tulla.

10.	Kontrollige pärast alasi kinnitamist instrumendi külge, et instrumenti integreeritud trokaaril olev oranž võru oleks enne alasi 
lähendamist alasi-keskvardaga täielikult kaetud. See tagab alasi õige kinnitumise instrumendi külge. 

Distaalse soole ettevaatlik tagasitõmbamine lähendamise ajal võib vähendada liigse koe kaasahaaramist klammerdi õõnsusesse.

11.	Enne klammerdi aktiveerimist veenduge, et kasseti ja alasi vahel ei ole tühja ruumi ning näidikuaknas oleks nähtav roheline tulp. 
Kui roheline tulp ei ole näidikuaknas nähtav, siis kaitseriivi ei vabastata.

12.	Klammerdi aktiveerimisel suruge instrumendi käepide lõpuni kokku, kuni selle metallist alumine külg on täielikult vastu 
klammerdi korpust. 

ETTEVAATUST! Kui instrumendi käepidet ei suruta aktiveerimise (osalise aktiveerimise) ajal piisavalt 
kokku, võib klammerdus olla mitterahuldav ja/või läbilõikamine ebatäielik. See võib põhjustada lekkeid. 
Veenduge, et käepide surutakse kokku nii, et selle metallist alumine külg puudutaks täielikult klammerdi 
korpust.
13.	Klammerdi avamisel enne eemaldamist EI TOHI PÖÖRDNUPPU KEERATA ROHKEM KUI 2 TÄISPÖÖRET, sest selle tagajärjel võib 

alasikoost instrumendist eralduda. 

14.	ÄRGE liigutage klammerdit avamise ajal. Selle tagajärjel võib anastomoosi serv alasi külge kinni jääda, kuna seda ei ole täies 
ulatuses kallutatud, mis võib omakorda raskendada klammerdi eemaldamist patsiendilt. 

15.	Pärast klammerdi eemaldamist vaadake klambrijoon hemostaasi suhtes üle ning kontrollige anastomoosi terviklikkust. Väiksema 
verejooksu saab sulgeda elektrikauteriga või käsitsi tehtud õmblusega. 

16.	Kõrvaldage alasi valge trokaariots kasutusest kohe pärast kasutamist. Pärast koetükkide („sõõrikud”) eemaldamist varrelt 
kõrvaldage instrument kasutusest.

17.	Koetükid („sõõrikud”) tuleb üle vaadata, et veenduda kõigi koekihtide anastomoosi kaasamises. Kui koetükid pole täielikud, võib 
tekkida leke ja ahenemine.

18.	Ketasnoa põhjustatavate võimalike vigastuste vältimiseks hoiduge puudutamast kasseti ülemist äärt.

19.	Ärge kunagi kasutage uuesti ühekordselt kasutatavate instrumentide mis tahes komponente.

20.	Valesti sobitatud instrumendi ja alasi kasutamine põhjustab klambrite deformeerumist või lõikamise ebaõnnestumist. 
Deformeerunud klambrid võivad rikkuda klambrijoone ja põhjustada lekke või rebendi.

21.	Anastomoosi lekke risk võib suureneda koos ristuvate klambrijoonte arvuga.

22.	Alasit Tilt-Top™ ei saa alasi-/keskvardakoostu küljest eemaldada. 

23.	Vältige tehnoloogial Tri‑Staple™ põhineva EEA™ ringklammerdi kokkupuutumist elavhõbekloriidi lahusega, sest see võib 
põhjustada keemilise reaktsiooni. 

24.	Titaanklambrid selles seadmes on ferromagnetiliste omadusteta ja suudavad pärast implanteerimist taluda MRT- ja/või TMR-
protseduuridel magnetilist induktsiooni kuni 3,0 teslat.

25.	Teiste tootjate klambrijoone tugevdusmaterjali ühildumist kasutamisel koos EEA™ ühekordselt kasutatava klammerdiga ei ole 
uuritud. 

26.	Seade tarnitakse STERIILSENA ja see on ette nähtud kasutamiseks ainult ÜHEL protseduuril. PÄRAST KASUTAMIST KÕRVALDAGE 
KASUTUSEST. ÄRGE STERILISEERIGE UUESTI. 

MRT OHUTUSTEAVE
Mittekliiniline katsetamine näitas, et representatiivne titaanklamber on MR-tingimuslik. Nende titaanklambritega patsienti võib 
skaneerida ohutult kohe pärast klambrite paigaldamist järgmistes tingimustes:

•	staatiline magnetväli 1,5 T ja 3,0 T

•	magnetvälja maksimaalne ruumigradient kuni 3000 gaussi/cm (30 T/m)

•	MRT-süsteemi töötamine tavapärases töörežiimis (kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus 2 W/kg) impulsijadaga 15 minutit 
skaneerides.

Ülalnimetatud skaneerimistingimustel tekitab titaanklamber pärast 15-minutist pidevat skaneerimist temperatuuritõusu 
maksimaalselt kuni 3,2 °C.

Mittekliinilistel katsetel, kus kujutis tekitati impulsijadaga gradientkaja abil 3-teslases MRT-süsteemis, ulatus titaanklambrist 
põhjustatud kujutise artefakt sellest ligikaudu 2,0 mm kaugusele.

 SKEMAATILINE JOONIS
A) Tilt-Top™ ALASI-/KESKVARDAKOOST

B) ALASI Tilt-Top™ 	

C) HAARAMISSOON		

D) VALGE TÖMP ALASI TROKAARIOTS

E) MUST VABASTUSNUPP	

F) ÕMBLUSMATERJALIAVA

G) TARNEKIIL

H) INTEGREERITUD TROKAAR

I) KASSETT

J) VARS KOOS INTEGREERITUD TROKAARIGA

K) NÄIDIKUAKEN

L) PÖÖRDNUPP

M) OHUTUSRIIV

N) INSTRUMENDI KÄEPIDE

KASUTUSJUHISED
Klammerdi pakendist väljavõtmisel eemaldage instrumendi küljest kollane tarnekiil, mille sees on röntgenkontrastsed valged alasi 
trokaariotsad ja alasi Tilt-Top™, ning hoidke neid steriilsel alal hilisemaks kasutamiseks.

ETTEVAATUST! ÄRGE puudutage klammerdi pakendist väljavõtmisel musta pöördnuppu. Musta pöördnupu 
tahtmatu keeramise tagajärjeks võib olla rohelise tulba ilmumine näidikuaknasse ja kaitseriivi vabastamine. 
Kaitseriivi tahtmatu vabastamise tagajärjel võib käepide liikuda, mis omakorda lükkab edasi klambreid. 
Kassetist väljaulatuvad osaliselt edasiliikunud klambrid võivad tekitada probleeme instrumendi sisestamisel 
läbi kõhuseina või pärasoole ning põhjustada klammerdi aktiveerimisel deformeerunud klambrite 
moodustumist.

MÄRKUS. Iga instrumendi alasi ja alasi-keskvardakoost on tervikseadis ning osi ei saa üksteisest eraldada.
(Enne klammerdi sisestamist tuleb tubakakottõmbluse materjal asetada kuni 2,5 mm kaugusele koe lõikeservast, et vältida liigse koe 
sattumist suletud alasi ja kasseti vahele, mis omakorda võib põhjustada klambrite deformeerumist või lekkeid.)

 Suletud valendiku meetod
Suletud valendiku protseduuri (kahekordse klambrirea asetamine) tegemisel sisestage Tilt-Top™ alasi valendikku. Proksimaalse koe 
kinnitamiseks üle alasi Tilt-Top™ tuleb tubakakottõmbluse materjal siduda kindlalt alasi-keskvardakoostul oleva tubakakottõmbluse 
soone kohale. 

MÄRKUS. Kolme klambrirea asetamise korral või juhul, kui on vaja kasutada valget alasi trokaariotsa, valige 
protseduuri jaoks sobiv alasi trokaariots. 
1.	 Kui soovite kasutada tömpi otsa 28 mm, 31 mm ja 33 mm klammerdiga, kinnitage tömp valge alasi trokaariots (D) Tilt-Top™ 

alasi-keskvardakoostu õõnsasse hülssi (A). Alasi trokaariots lukustub oma kohale. 

Õmblusniidi saab panna läbi alasi trokaariotsa tipus oleva ava ja siduda aasaks. Kui struktuur on läbistatud, vajutage valge 
alasi trokaariotsa vabastamiseks alasi trokaariotsal olevat musta vabastusnuppu haaratsi või sõrmega. Kui protseduuri tehakse 
laparoskoopiliselt, haarake valge alasi trokaariotsa eemaldamiseks õmblusmaterjali aasast ja tõmmake valge alasi trokaariots läbi 
juurdepääsukanüüli, mille siseläbimõõt on üle 6,0 mm. 

2.	 Klammerdi tarnitakse koos sellese integreeritud trokaariga (H), mis on täielikult sissetõmmatud asendis ja täies ulatuses kasseti 
sees (I).

ETTEVAATUST! Ketasnoa põhjustatavate võimalike vigastuste vältimiseks hoiduge puudutamast kasseti ülemist 
äärt.
3.	 Koe läbistamiseks sisestatakse instrument kuni anastomoseeritava suletud valendikuni ning integreeritud trokaar (H) lükatakse 

keeratava nupu (L) vastupäeva keeramisega välja, kuni kude läbistatakse ja integreeritud trokaar on täielikult välja lükatud. 
Veenduge, et trokaar oleks välja lükatud olemasolevale klambrijoonele võimalikult lähedal, et vältida kudede kortsumist 
trokaaripoolsel küljel. Klambrijoone ja integreeritud trokaari läbistamispunkti vaheline kaugus peab olema piisavalt väike, et 
tagada klambrijoone läbilõikamine, ent samas piisavalt suur, et võimaldada lähendamise ajal alasi-/keskvardakoostu keskvarda 
hõlpsat liikumist läbi distaalse soole. 

ETTEVAATUST! Koe läbistamisel integreeritud trokaariga või alasi trokaariotsaga hoidke tera ja 
läbistamiskoht alati nähtaval, et vältida ümbritsevate struktuuride tahtmatut kahjustamist. Lisaks 
kontrollige, et trokaaril olev oranž võru on nähtaval väljaspool anastomoseeritavat struktuuri. Kui oranž 
võru ei ole nähtaval, ei ole alasi Tilt-Top™ ilmselt instrumendi külge korralikult kinnitatud. 
4.	 Kui integreeritud trokaar (H) on täielikult välja lükatud, hoidke haaramisseadmega (O) (nt Endo Clinch™ II või Endo Babcock™) 

kinni alasi-/keskvardakoostu Tilt-Top™ (A) haaramissoonest (C). Alasi-/keskvardakoostu Tilt-Top™ ühendamiseks trokaariga lükake 
seda tugevalt, kuni keskvarras kohale klõpsatab. See klõpsatus on tunda. Alasi-/keskvardakoostu ja trokaari täielikus ühendatuses 
veendumiseks kontrollige kinnituskoht käsitsi üle. Kui need on korralikult ühendatud, on integreeritud trokaaril olev oranž võru 
alasi-/keskvardakoostuga Tilt-Top™ täielikult kaetud.

MÄRKUS. ÄRGE haarake ega klammerdage alasi/keskvardakoostu jalgu (avatud otsa). Selle tulemusel võivad 
jalad painduda, nii et alasit on raske klammerdi integreeritud trokaarile kinnitada ja sellelt eemaldada.

ETTEVAATUST! Alasi kinnitamisel seadmele hoidke kindlalt musta pöördnuppu, et takistada integreeritud 
trokaari nihkumist seadme peasse. Kui trokaar lükatakse tagasi soolde, ei pruugi kasutaja näha trokaaril 
olevat oranži võru ja tagajärjeks võib olla alasi väär kinnitamine. Valesti kinnitatud alasi võib klammerdi 
sulgemisel ja/või aktiveerimisel lahti tulla. 
5.	 Kudede lähendamiseks ja kasseti (I) ning alasi Tilt-Top™ (B) vahelise ruumi vähendamiseks keerake klammerdi tagaosas asuvat 

pöördnuppu (L) päripäeva kuni peatumiseni. Distaalse soole ettevaatlik tagasitõmbamine lähendamise ajal VÕIB vähendada liigse 
koe kaasahaaramist klammerdi õõnsusesse. Lähendamine on olnud piisav, kui näidikuaknas (K) on näha roheline tulp (P), mis 
tähendab, et klammerdi on aktiveerimisvalmis.

MÄRKUS. Kui roheline tulp ei ole näidikuaknas nähtav, siis kaitseriivi ei vabastata.

ETTEVAATUST! Instrumenti ei tohi kasutada, kui vähemalt osa rohelise tulba nähtavaletoomiseks 
näidikuaknas tuleb pöördnuppu keerata ebatavaliselt tugevasti.

ETTEVAATUST! Valige alati klammerdi, mille klambrisuurus vastab koe paksusele. Liiga paksu koe korral 
võib tulemuseks olla ebarahuldav klammerdus ja/või ebatäielik läbilõige. Liiga õhukese koe korral võib 
tulemuseks olla ebarahuldav klammerdus. 
6.	 Kui anastomoosi üritatakse esialgu lilla klammerdiga ja kui rohelisse aktiveerimistsooni jõudes on tunda liigset takistust, tuleb 

klammerdeid suurendada mustade* ülipaksude variantideni.

*Mustadel ülipaksudel klammerditel pole USA turul müügiluba.

7.	 Enne klammerdi aktiveerimist on EEA™ ringklammerdi kasutamise ajal soovitatav kudede eelkompressioon.

8.	 Instrumendi aktiveerimiseks vabastage instrumendi käepideme (N) peal olev punane ohutusriiv (M) ja suruge instrumendi 
käepidet seni kokku, kuni selle alumine metallosa on täielikult vastu klammerdi korpust. Kuuldav ja tuntav klõpsatus annab 
teada, et aktiveerimine on lõpetatud. Siiski on aktiveerimise tagamiseks oluline käepide kogu ulatuses kokku suruda ka siis, kui 
klõpsatus on toimunud. 

ETTEVAATUST! Kui käepidet ei suruta aktiveerimise ajal piisavalt kokku, võib klambrite moodustumine olla 
ebarahuldav ja/või läbilõikamine olla ebatäielik. Ebatäieliku läbilõikamise tulemuseks võib olla klammerdi 
keerukas eemaldamine patsiendilt ja mitterahuldava klammerduse tulemuseks võib olla leke. Veenduge, et 
käepide surutakse kokku nii, et selle metallist alumine külg puudutaks täielikult klammerdi korpust. 
9.	 Pärast käepideme vabastamist seadke kaitseriiv tagasi lukustatud asendisse.

10.	Instrumendi eemaldamiseks keerake pöördnuppu (L) 2 TÄISPÖÖRDE võrra vastupäeva, et tekitada kasseti (I) ja alasi (B) vahele 
vaba ruum.

ETTEVAATUST! Klammerdi avamisel enne eemaldamist EI TOHI PÖÖRDNUPPU KEERATA ROHKEM KUI 2 
TÄISPÖÖRET, sest selle tagajärjel võib alasikoost instrumendist eralduda.

MÄRKUS. Instrumendil on puudutusega tajutav indikaator, mis 2 täispöörde kohal on tuntav ja kuuldav. 
Selle abil saab leida klammerdi eemaldamiseks õige avamisasendi.

ETTEVAATUST! ÄRGE liigutage klammerdit avamise ajal. Selle tagajärjel võib anastomoosi serv alasi 
külge kinni jääda, kuna seda ei ole täies ulatuses kallutatud, mis võib omakorda raskendada klammerdi 
eemaldamist patsiendilt. 
11.	Pöördnupu keeramine 2 täispöörde võrra võimaldab alasi küljele kallutamist hõlpsaks eemaldamiseks anastomoosi kaudu. 

Eemaldage ettevaatlikult instrument, tõmmake see uuest anastomoosist otse välja. Pärast eemaldamist vaadake klambrijoon 
hemostaasi suhtes üle ja kontrollige anastomoosi terviklikkust. 

NB! Pingete maandamiseks lükake instrumenti veidi ettepoole ja seejärel tõmmake otse välja.

ETTEVAATUST! Anastomoosi lekke risk võib suureneda koos ristuvate klambrijoonte arvuga.
12.	Vaadake koetükid („sõõrikud”) (Q) üle, et anastomoosi oleks haaratud kõik vajalikud koekihid. Pöördnupu keeramisel vastupäeva 

lükatakse integreeritud trokaar välja ja koetükke on võimalik üle vaadata.

Avatud valendiku meetod
13.	Keerake klammerdi tagaosas olevat pöördnuppu vastupäeva, kuni integreeritud trokaari oranž võru ilmub täielikult nähtavale. 

Alasi-/keskvardakoostu Tilt-Top™ ühendamiseks trokaariga lükake seda tugevalt, kuni keskvarras kohale klõpsatab. See klõpsatus 
on tuntav ja kuuldav. Alasi-/keskvardakoostu ja trokaari täielikus ühendatuses veendumiseks kontrollige kinnituskoht käsitsi üle. 
Kui need on korralikult ühendatud, on integreeritud trokaaril olev oranž võru alasi-/keskvardakoostuga Tilt-Top™ täielikult kaetud. 
Alasi tagasitõmbamiseks keerake klammerdi tagaosas olevat pöördnuppu päripäeva.

ETTEVAATUST! Alasi kinnitamisel seadmele hoidke kindlalt musta pöördnuppu, et takistada integreeritud 
trokaari nihkumist seadme peasse.
14.	Sisestage instrument struktuuri, kuni alasi ulatub välja.

15.	Klammerdi avamiseks keerake pöördnuppu vastupäeva, kuni kasseti ja alasi vahel on anastomoseeritavate struktuuride jaoks 
piisavalt ruumi. Kudede kinnitamiseks kasseti ümber siduge distaalne tubakakottõmbluse materjal kindlalt, kuid mitte liiga 
tugevalt ümber integreeritud trokaari. Veenduge, et tubakakottõmbluse materjal on korralikult seotud ja et on piisavalt ruumi, et 
tubakakottõmbluse materjal libiseks klammerdi sulgemisel vabalt üle alasi-keskvardakoostu Tilt-Top™. Proksimaalsete kudede 
kinnitamiseks ümber alasi Tilt-Top™ siduge proksimaalse tubakakottõmbluse materjal tugevalt tubakakottõmbluse soone kohale.

16.	 JÄRGIGE EESPOOL ESITATUD TOIMINGUID 5–11.

 KLAMBRITE TEHNILISTE ANDMETE TABEL
R) VÄRV

S) KLAMBRI SUURUS 

T) SULETUD KLAMBRI LIGIKAUDNE KÕRGUS („B” KÕRGUS)

U) KLAMBRI RISTLÕIKE MÕÕTMED (TRAADI PAKSUS)

V) ÜMBRISE VÄLISLÄBIMÕÕT

W) NOA VÄLISLÄBIMÕÕT

X) KLAMBRITE ARV

Y) KUDEDE KOMPRESSIOONI ULATUS

HOIUNDAGE TOATEMPERATUURIL. VÄLTIGE PIKAAJALIST HOIDMIST KÕRGEL TEMPERATUURIL.

 

Gredzenveida skavotājs ar Tri-Staple™ tehnoloģiju
PIRMS IZSTRĀDĀJUMA LIETOŠANAS RŪPĪGI IZLASIET TĀLĀK SNIEGTO INFORMĀCIJU.
SVARĪGI!
Šī brošūra ir izveidota, lai palīdzētu lietot šo izstrādājumu. Tā nesniedz uzziņas par ķirurģijas metodēm.

Šī ierīce ir izstrādāta, pārbaudīta un izgatavota lietošanai tikai vienam pacientam. Šo ierīci atkārtoti lietojot un apstrādājot, var izraisīt 
tās bojājumu un tādējādi arī pacienta savainošanu. Šīs ierīces atkārtota apstrāde un/vai sterilizācija var izraisīt iekaisuma rašanās un 
pacienta inficēšanas risku. Šo ierīci nedrīkst lietot, apstrādāt un sterilizēt atkārtoti.

APRAKSTS
Izmantojot EEA™ gredzenveida skavotāju ar Tri-Staple™ tehnoloģiju, tiek uzlikta gredzenveida trīskārša zigzagveida titāna skavu 
rinda un nogriezti liekie audi, izveidojot gredzenveida anastomozi. Instruments tiek aktivizēts, stingri saspiežot tā rokturi līdz galam. 
Skavu rindas diametrs ir atkarīgs no lietotā skavotāja izmēra: 33 mm, 31 mm, 28 mm. EEA™ gredzenveida skavotājs ar Tri-Staple™ 
tehnoloģiju ir pieejams ar 2 garumu stobriem – standarta 22 cm stobrs un XL 35 cm stobrs. Tiek piedāvāti divu izmēru skavotāji – 
vidējs/biezs un īpaši biezs. Skavotāji ar vidēja/bieza izmēra skavām (violetajām) izvieto trīs pieaugoša augstuma rindas no 3,0 mm, 
3,5 mm un 4,0 mm titāna skavām. Skavotāji ar īpaši bieza izmēra skavām (melnajām*) izvieto trīs pieaugoša augstuma rindas no 4,0 
mm, 4,5 mm un 5,0 mm titāna skavām. Zemā profila Tilt-Top™ uzgalis ir pieejams visiem skavotājiem.

*Melnās īpaši biezās skavas nav paredzētas pārdošanai ASV tirgū.

INDIKĀCIJAS
EEA™ gredzenveida skavotāju ar Tri-Staple™ tehnoloģiju ir paredzēts lietot jebkurā gremošanas trakta vietā, lai gan atvērtās, gan 
laparoskopiskās operācijās izveidotu divu galu, gala–sānu un divu sānu anastomozes.

KONTRINDIKĀCIJAS
1.	 Šī ierīce nav izveidota, pārdota vai paredzēta citādai lietošanai, nekā norādīts.

2.	 Nelietojiet skavotāju audos, kuri, pēc ķirurga domām, nav piemēroti parasto šuvju materiālu lietošanai vai parastajām slēgšanas 
metodēm.

3.	 Nelietojiet skavotāju ar vidējām/biezām skavām (violetajām) audos, kurus var saspiest plānākus par 1,5 mm. Šādos gadījumos 
skavas nebūs pietiekami ciešas, lai nodrošinātu hemostāzi.

4.	 Nelietojiet skavotāju ar vidējām/biezām (violetajām) skavām audos, kurus nevar viegli saspiest līdz 2,25 mm. Instrumentu 
nedrīkst lietot, ja pagriešanas poga jāgriež pārāk spēcīgi, lai indikatora lodziņā būtu redzama vismaz daļa zaļās joslas.

5.	 Nelietojiet skavotāju ar īpaši biezām (melnajām*) skavām audos, kurus var saspiest plānākus par 2,25 mm. Šādos gadījumos 
skavas nebūs pietiekami ciešas, lai nodrošinātu hemostāzi.

6.	 Nelietojiet skavotāju ar īpaši biezām (melnajām*) skavām audos, kurus nevar viegli saspiest līdz 3,0 mm. Instrumentu 
nedrīkst lietot, ja pagriešanas poga jāgriež pārāk spēcīgi, lai indikatora lodziņā būtu redzama vismaz daļa zaļās joslas.

7.	 Nelietojiet skavotāju, ja pagriešanas poga jāgriež pārāk spēcīgi, lai indikatora lodziņā būtu redzama vismaz daļa zaļās 
joslas.

8.	 Nelietojiet skavotāju, ja audi ir izstiepti vai saspiesti tādēļ, ka tajos ievadītā kasetne ir pārāk liela salīdzinājumā ar šīs 
struktūras diametru. Pretējā gadījumā iespējama noplūde un anastomozes sašaurināšanās. Skatiet skavu specifikāciju 
tabulu. Lai noteiktu struktūru lielumu, ir pieejami vairākkārt lietojami kalibrētāji.

9.	 Nelietojiet skavotāju, ja nav pietiekami daudz audu, kas nodrošinātu pareizu audu malu apvēršanu, lai skavas varētu 
stabili izvietot uz apvērstajām malām. Tabakmaka tipa šuvei jābūt stingri savilktai virs tabakmaka tipa šuves ieroba uz 
uzgaļa/centrālā stieņa bloka.

10.	Nelietojiet skavotāju, ja pēc iztukšošanas vizuāli nevar pārbaudīt hemostāzes pietiekamību.

BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
1.	 Pirmsoperācijas radioterapija var radīt izmaiņas audos. Šīs izmaiņas var, piemēram, izraisīt audu sabiezējumus, 

pārsniedzot attiecīgajam skavu izmēram norādīto diapazonu. Rūpīgi jāizvērtē jebkāda pirmsoperācijas ārstēšana, ko 
pacients varētu būt saņēmis, un jāizvēlas atbilstošs skavu izmērs.

2.	 Lai starp slēgto uzgali un kasetni nebūtu lieku audu, kas varētu izraisīt nepareizas skavu formas izveidi vai noplūdi, 
tabakmaka tipa šuves jāuzliek ne tālāk par 2,5 mm no audu griezuma malas.

3.	 Zarnu iztīrīšana pārāk tālu no griezuma malas var izraisīt apvērsto audu devaskularizāciju, tādēļ dzīšana var būt 
nepietiekama. Drošs aizmugures audu tīrīšanas attālums ir šāds: EEA™ gredzenveida skavotājs ar Tri-Staple™ 
tehnoloģiju: 33 mm skavotājs – 1,5 cm, 31 mm skavotājs – 1,5 cm, 28 mm skavotājs – 1,0 cm.

4.	 Pārliecinieties, vai skavojamajos audos nav metāla spaiļu vai līdzīgu struktūru; pretējā gadījumā naža asmens var 
negriezt.

5.	 Kad audi ir caurdurti ar instrumentā integrēto troakāru vai uzgaļa troakāra gala piederumu, nenovērsiet uzmanību un arī 
turpmāk paturiet punkcijas vietu redzeslokā, lai nepieļautu iespēju nejauši sabojāt apkārtējos audus.

6.	 Lietojot balto uzgaļa troakāra gala piederumu, nepieļaujiet saskari ar melno atbrīvošanas pogu, kamēr neesat gatavs 
noņemt gala piederumu no uzgaļa.

7.	 Tiek nodrošināti troakāra gala piederumi ar neasu uzgali. Pirms uzgaļa ievadīšanas operācijas vietā pārbaudiet attiecīgo 
gala piederumu.

8.	 Pirms uzgaļa pievienošanas instrumentam pārbaudiet, vai instrumentā integrētais troakārs ir pilnībā izvirzīts cauri 
audiem un ir redzama oranžā josla. Ja oranžā josla nav redzama, iespējams, ka instrumentu nevarēs pareizi samontēt 
ar uzgali.

9.	 Pievienojot uzgali instrumentam, stingri turiet melno pagriežamo pogu, lai nepieļautu integrētā troakāra pārvietošanos 
nedaudz atpakaļ ierīces galviņā. Ja integrētais troakārs tiek iespiests atpakaļ zarnā, lietotājs var neredzēt oranžo joslu 
uz integrētā troakāra un tādēļ uzgalis var netikt pareizi pievienots. Ja uzgalis nav pareizi pievienots, skavotāja slēgšanas 
un/vai iztukšošanas laikā tas var atvienoties.

10.	Lai nodrošinātu pareizu uzgaļa un instrumenta montāžu, pēc uzgaļa pievienošanas instrumentam, pirms uzgaļa 
tuvināšanas pārbaudiet, vai uzgaļa/centrālā stieņa bloks pilnībā nosedz oranžo joslu uz instrumentā integrētā troakāra. 

Tuvināšanas laikā nedaudz pavelkot pretējā virzienā distālo zarnu, var samazināt iespēju skavotāja korpusā ietvert 
liekus audus.

11.	Pirms skavotāja iztukšošanas pārliecinieties, vai sprauga starp kasetni un uzgali ir noslēgta, un nodrošiniet, lai indikatora 
lodziņā būtu redzama zaļā josla. Ja zaļā josla indikatora lodziņā nav redzama, drošības aizturis netiks atbrīvots.

12.	Iztukšojot skavotāju, pilnībā saspiediet instrumenta rokturi, līdz roktura apakšējā metāla virsma pilnībā saskaras ar 
skavotāja korpusu. 

UZMANĪBU! Ja iztukšošanas laikā instrumenta rokturis netiek pilnībā saspiests (daļēja saspiešana), 
iespējama nepareizas skavu formas izveide un/vai nepilnīgs naža griezums. Šādi var tikt izraisīta 
noplūde. Nodrošiniet, lai rokturis tiktu pilnībā saspiests, roktura apakšējai metāla virsmai pilnībā 
saskaroties ar skavotāja korpusu.
13.	Atverot skavotāju pirms noņemšanas, NEGRIEZIET PAGRIEŠANAS POGU VAIRĀK KĀ PAR 2 PILNIEM APGRIEZIENIEM, jo 

pretējā gadījumā uzgaļa bloks var atvienoties no instrumenta. 

14.	NEMĒĢINIET vienlaikus pārvietot un atvērt skavotāju. Pretējā gadījumā uzgalis var aizķerties aiz anastomozes malas, jo 
nav pilnībā sasvērts, tāpēc skavotāja izņemšana no pacienta ir apgrūtināta. 

15.	Pēc skavotāja izņemšanas vienmēr pārbaudiet, vai skavu rindā tiek nodrošināta hemostāze un vai anastomoze ir 
viengabalaina. Nelielu asiņošanu var ierobežot ar elektrokaustiku vai manuālām šuvēm. 

16.	Izmetiet balto uzgaļa troakāra gala piederumu tūlīt pēc lietošanas. Pēc audu paraugu (tā saukto virtuļu) paņemšanas 
no stobra izmetiet instrumentu.

17.	Lai nodrošinātu visu audu slāņu ietveršanu anastomozē, ir jāpārbauda audu paraugi (tā sauktie virtuļi). Ja paraugi nav 
pilnīgi, iespējama noplūde un sašaurināšanās. 

18.	Lai nepieļautu iespēju savainoties ar diskveida nazi, neaiztieciet kasetnes augšējo malu.

19.	Nekad atkārtoti nelietojiet vienreiz lietojamo instrumentu sastāvdaļas.

20.	Lietojot savstarpēji neatbilstošus instrumentu un uzgali, iespējama nepareizas skavu formas izveide vai instruments 
negriezīs pareizi. Nepareizas formas skavas var izjaukt skavu rindas viengabalainību, tādēļ var rasties noplūde vai 
pārrāvums.

21.	Šķērsojošo skavu rindu skaits var paaugstināt anastomotiskās noplūdes risku.

22.	Tilt-Top™ uzgali nevar atvienot no uzgaļa/centrālā stieņa bloka. 

23.	EEA™ gredzenveida skavotāja ar Tri-Staple™ tehnoloģiju saskare ar dzīvsudraba hlorīda šķīdumu var izraisīt ķīmisku 
reakciju, un to nedrīkst pieļaut. 

24.	Šajā ierīcē esošās titāna skavas nav feromagnētiskas, un pēc to implantēšanas pacientam var veikt magnētiskās 
rezonanses un/vai kodolmagnētiskās procedūras pie lauka stipruma 3,0 teslas vai mazāk.

25.	Savietojamība ar citu ražotāju skavu rindas stiegrojuma materiāliem, ko varētu lietot ar EEA™ vienreizējas lietošanas 
uzpildes vienību, nav noteikta. 

26.	Šī ierīce tiek piegādāta STERILA, un to ir paredzēts lietot tikai VIENĀ operācijā. PĒC LIETOŠANAS IZMETIET. 
NESTERILIZĒJIET ATKĀRTOTI. 

INFORMĀCIJA PAR MR ATTĒLDIAGNOSTIKAS DROŠUMU
Neklīniski testējot ir pierādīts, ka titāna skavu paraugs ir drošs lietošanai MR vidē noteiktos apstākļos. Pacientus, kuriem ir 
šādas titāna skavas, var droši skenēt tūlīt pēc titāna skavu uzlikšanas, ja tiek ievēroti tālāk minētie nosacījumi.

•	Statiskais magnētiskais lauks 1,5 T un 3,0 T

•	Maksimālais telpiskā gradienta magnētiskais lauks ir 3000 gausi/cm (30 T/m)

•	Normālā MR attēldiagnostikas sistēmas darbības režīmā (visa ķermeņa vidējam SAR esot 2 W/kg) pēc 15 minūšu 
nepārtrauktas skenēšanas saskaņā ar impulsu secību.

Iepriekš minētajos apstākļos ir sagaidāms, ka titāna skavas pēc 15 minūšu nepārtrauktas skenēšanas radīs temperatūras 
pieaugumu par ne vairāk kā 3,2° C.

Neklīniskajās pārbaudēs noteikts, ka attēla artefakti, ko rada šī ierīce, attēlveidošanas laikā sniedzas aptuveni 2,0 mm no 
titāna skavas, attēlveidošanai izmantojot gradienta atstaroto impulsu sekvenci 3,0 teslu MR attēldiagnostikas sistēmā.

 SHEMATISKS ATTĒLOJUMS
A) Tilt-Top™ UZGAĻA/CENTRĀLĀ STIEŅA BLOKS

B) Tilt-Top™ UZGALIS 

C) SATVERŠANAS IEROBS

D) BALTAIS, NEASAIS UZGAĻA TROAKĀRA GALA PIEDERUMS

E) MELNĀ ATBRĪVOŠANAS POGA

F) ŠUVJU MATERIĀLA ATVERE

G) TRANSPORTĒŠANAS ĶĪLIS

H) INTEGRĒTS TROAKĀRS

I) KASETNE

J) STOBRS AR INTEGRĒTO TROAKĀRU

K) INDIKATORA LODZIŅŠ

L) PAGRIEŠANAS POGA

M) DROŠĪBAS AIZTURIS

N) INSTRUMENTA ROKTURIS

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
Izņemot skavotāju no iepakojuma, noņemiet no instrumenta dzelteno transportēšanas ķīli, kurā iestiprināti apstarojuma 
necaurlaidīgie baltie uzgaļa troakāra gala piederumi un Tilt-Top™ uzgalis, un glabājiet to sterilā vietā izmantošanai vēlāk.

UZMANĪBU! Izņemot skavotāju no iepakojuma, NEPIESKARIETIES melnajai pagriešanas pogai. Nejauši 
pagriežot melno pagriešanas pogu, indikatora lodziņā var tikt parādīta zaļā josla un atbrīvots drošības 
aizturis. Šāda nejauša drošības aiztura atbrīvošana var izraisīt roktura kustību, kas savukārt var izraisīt 
skavu padevi. Mēģinot ievietot instrumentu cauri vēdera sienai vai taisnajai zarnai, no kasetnes 
daļēji izvirzītās skavas var apgrūtināt ievietošanu, kā arī izraisīt nepareizas skavu formas izveidi pēc 
instrumenta iztukšošanas.

PIEZĪME. Uzgalis un uzgaļa/centrālā stieņa bloks katrā instrumentā ir iekļauts vienotā blokā un 
nav izjaucams.
(Lai starp slēgto uzgali un kasetni nebūtu lieku audu, kas varētu izraisīt nepareizas skavu formas izveidi vai noplūdi, pirms 
skavotāja ievietošanas tabakmaka tipa šuvēm jābūt uzliktām ne tālāk par 2,5 mm no audu griezuma malas.)

 Slēgtā lūmena metode:
Ja tiek veikta slēgtā lūmena procedūra (ar divkāršo skavošanu), ievietojiet lūmenā Tilt-Top™ uzgali. Lai proksimālos audus 
nostiprinātu ap Tilt-Top™ uzgali, tabakmaka tipa šuves materiālam jābūt stingri sasietam ap tabakmaka tipa šuves ierobu.

PIEZĪME. Veicot operāciju ar trīskāršu skavošanu vai operāciju, kurā jāizmanto baltais uzgaļa 
troakāra gala piederums, izvēlieties šai operācijai piemērotu uzgaļa troakāra gala piederumu. 
1.	 Ja ar 28 mm, 31 mm un 33 mm izmēra skavotājiem jālieto neasais gals, pievienojiet Tilt-Top™ uzgaļa/centrālā stieņa 

bloka dobajam stobram (A) neaso, balto uzgaļa troakāra gala piederumu (D). Uzgaļa troakāra gala piederums tiks 
fiksēts atbilstošajā vietā. 

Šuvju materiālu var izvērt cauri atverei uzgaļa troakāra gala piederuma galā un sasiet cilpā. Pēc struktūras caurduršanas 
atbloķējiet balto uzgaļa troakāra gala piederumu, ar satvērēju vai pirkstu nospiežot melno atbrīvošanas pogu uz uzgaļa 
troakāra gala piederuma. Ja veicat laparoskopisku operāciju, noņemiet balto uzgaļa troakāra gala piederumu, satverot 
šuvju materiāla cilpu un izvelkot balto uzgaļa troakāra gala piederumu cauri piekļuves kanulai, kuras iekšējais diametrs 
ir lielāks nekā 6,0 mm.

2.	 Skavotājs tiek piegādāts ar pilnībā ievilktu un kasetnē (I) esošu integrētu troakāru (H).

UZMANĪBU! Lai nepieļautu iespēju savainoties ar diskveida nazi, neaiztieciet kasetnes augšējo malu.
3.	 Lai caurdurtu audus, instruments jāievieto līdz slēgtajam lūmenam, kurā jāizveido anastomoze, un jāizvirza integrētais 

troakārs (H), griežot pagriešanas pogu (L) pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam, līdz audi ir caurdurti un 
integrētais troakārs ir pilnībā izvirzīts. Lai nepieļautu audu sakrokošanos integrētā troakāra sānos, izvirziet integrēto 
troakāru cieši blakus esošajai skavu rindai. Attālumam starp skavu rindu un integrētā troakāra caurduršanas vietu jābūt 
gan pietiekami mazam, lai nodrošinātu skavu rindas transekciju, gan pietiekami lielam, lai tuvināšanas laikā uzgaļa/
centrālā stieņa bloka centrālo stieni varētu viegli izvadīt cauri distālajai zarnai. 

UZMANĪBU! Kad audi ir caurdurti ar integrēto troakāru vai uzgaļa troakāra gala piederumu, 
nenovērsiet uzmanību un arī turpmāk paturiet punkcijas vietu redzeslokā, lai nepieļautu iespēju 
nejauši sabojāt apkārtējos audus. Papildus pārbaudiet, vai oranžā josla uz integrētā troakāra ir 
redzama ārpus struktūras, kuras anastomoze jāveic. Ja oranžā josla nav redzama, iespējams, ka 
Tilt-Top™ uzgalis nav pareizi pievienots instrumentam.
4.	 Kad integrētais troakārs (H) ir pilnībā izvirzīts, ar satveršanas ierīci (O), piemēram, Endo Clinch™ II vai Endo Babcock™, 

turiet Tilt-Top™ uzgaļa/centrālā stieņa bloku (A) aiz satveršanas ieroba (C). Savienojiet Tilt-Top™ uzgaļa/centrālā stieņa 
bloku ar integrēto troakāru, stingri piespiežot, līdz instrumenta stobrs tiek pilnībā ievietots un atskan klikšķis. Klikšķis 
būs jūtams. Manuāli pārbaudiet savienojumu, lai pārliecinātos, vai uzgalis/centrālā stieņa bloks ir pilnībā savienots ar 
integrēto troakāru. Kad savienojums ir izveidots pareizi, Tilt-Top™ uzgaļa/centrālā stieņa bloks pilnībā aizsedz oranžo 
joslu uz integrētā troakāra.

PIEZĪME. NESATVERIET/neiespīlējiet uzgaļa/centrālā stieņa bloka galus (atvērto galu). Pretējā 
gadījumā var saliekt galus un apgrūtināt uzgaļa pievienošanu/noņemšanu no skavotājā integrētā 
troakāra.

UZMANĪBU! Pievienojot uzgali instrumentam, stingri turiet melno pagriežamo pogu, lai nepieļautu 
integrētā troakāra pārvietošanos nedaudz atpakaļ ierīces galviņā. Ja integrētais troakārs tiek 
iespiests atpakaļ zarnā, lietotājs var neredzēt oranžo joslu uz integrētā troakāra un tādēļ uzgalis 
var netikt pareizi pievienots. Ja uzgalis nav pareizi pievienots, skavotāja slēgšanas un/vai 
iztukšošanas laikā tas var atvienoties. 
5.	 Lai tuvinātu audus un noslēgtu spraugu starp kasetni (I) un Tilt-Top™ uzgali (B), grieziet pagriešanas pogu (L) skavotāja 

aizmugurē pulksteņrādītāju kustības virzienā līdz galam. Tuvināšanas laikā nedaudz pavelkot pretējā virzienā distālo zarnu, 
VAR samazināt iespēju skavotāja korpusā ietvert liekus audus. Tuvināšana tiek veikta pareizi, ja indikatora lodziņā (K) ir 
redzama zaļa josla (P), kas liecina par skavotāja gatavību iztukšošanai.

PIEZĪME. Ja zaļā josla indikatora lodziņā nav redzama, drošības aizturis netiks atbrīvots.

UZMANĪBU! Instrumentu nedrīkst lietot, ja pagriešanas poga jāgriež pārāk spēcīgi, lai indikatora 
lodziņā būtu redzama vismaz daļa zaļās joslas.

UZMANĪBU! Vienmēr izvēlieties skavotāju ar audu biezumam atbilstoša izmēra skavām. Pārāk biezu 
audu dēļ iespējama nepareizas skavu formas izveide un/vai nepilnīgs naža griezums. Pārāk plāni 
audi var izraisīt nepareizas skavu formas izveidi. 
6.	 Ja sākotnēji un lielākoties tiek mēģināts veikt anastomozi ar violeto skavotāju un tiek novērota pārmērīga pretestība, 

sasniedzot zaļo saspiešanas zonu, tad skavotājam jāpalielina izmērs, lai izveidotu melno* īpaši biezo skavu.

*Melnās īpaši biezās skavas nav paredzētas pārdošanai ASV tirgū.

7.	 Pirms skavotāja saspiešanas EEA™ diskveida skavotāja izmantošanas laikā ieteicams veikt audu pirmskompresiju.

8.	 Lai iztukšotu instrumentu, atlaidiet sarkano drošības aizturi (M) virs instrumenta roktura (N) un pilnībā saspiediet 
instrumenta rokturi, līdz roktura apakšējā metāla virsma pilnībā saskaras ar skavotāja korpusu. Dzirdamās un sajūtamās 
iztukšošanas pazīmes papildus liecina par iztukšošanas pabeigšanu; tomēr pat šo pazīmju gadījumā ir svarīgi pilnībā 
saspiest rokturi, lai nodrošinātu pilnīgu iztukšošanu. 

UZMANĪBU! Ja iztukšošanas laikā rokturis netiek pilnībā saspiests, iespējama nepieņemamas skavu 
formas izveide un/vai nepilnīgs naža griezums. Nepilnīgs naža griezums var radīt grūtības noņemt 
skavotāju no pacienta, un nepieļaujama skavu izveide var izraisīt noplūdi. Nodrošiniet, lai rokturis 
tiktu pilnībā saspiests, roktura apakšējai metāla virsmai pilnībā saskaroties ar skavotāja korpusu. 
9.	 Pēc roktura atlaišanas drošības aizturi atkal novietojiet bloķēšanas pozīcijā.

10.	Lai izņemtu instrumentu, izveidojiet spraugu starp kasetni (I) un uzgali (B), griežot pagriešanas pogu (L) pretēji 
pulksteņrādītāju kustības virzienam par 2 PILNIEM APGRIEZIENIEM.

UZMANĪBU! Atverot skavotāju pirms noņemšanas, NEGRIEZIET PAGRIEŠANAS POGU VAIRĀK KĀ PAR 2 
PILNIEM APGRIEZIENIEM, jo pretējā gadījumā uzgaļa bloks var atvienoties no instrumenta.

PIEZĪME. Instruments jūtami reaģē, un to var just un dzirdēt pēc 2 apgriezienu veikšanas. To 
var izmantot, lai noteiktu, vai ir nodrošināts pareizs atvērums, kāds nepieciešams, lai izņemtu 
skavotāju.

UZMANĪBU! NEMĒĢINIET vienlaikus pārvietot un atvērt skavotāju. Pretējā gadījumā uzgalis var 
aizķerties aiz anastomozes malas, jo nav pilnībā sasvērts, tāpēc skavotāja izņemšana no pacienta 
ir apgrūtināta. 
11.	Atvēršana, veicot 2 pilnus pagriešanas pogas apgriezienus, nodrošina iespēju sasvērt uzgali sānis, lai to varētu viegli 

izņemt cauri anastomozei. Uzmanīgi izņemiet instrumentu, to taisni izvelkot no jaunās anastomozes. Pēc izņemšanas 
pārbaudiet, vai skavu rindā tiek nodrošināta hemostāze un vai anastomoze ir viengabalaina. 

SVARĪGI! Samaziniet jebkuru spriegojumu, nospiežot instrumentu nedaudz uz priekšu un pēc tam 
velkot taisni uz āru.

UZMANĪBU! Šķērsojošo skavu rindu skaits var paaugstināt anastomotiskās noplūdes risku.
12.	Pārbaudiet audu paraugus (tā sauktos virtuļus) (Q), lai pārliecinātos, vai anastomozē ir ietverti visi audu slāņi. Griežot 

pagriešanas pogu pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam, tiek pagarināts integrētais troakārs, nodrošinot iespēju 
pārbaudīt audu paraugus.

Atvērtā lūmena tehnoloģija:
13.	Grieziet pagriešanas pogu skavotāja aizmugurē pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam, līdz oranžā josla uz 

integrētā troakāra ir pilnībā redzama. Savienojiet Tilt-Top™ uzgaļa/centrālā stieņa bloku ar integrēto troakāru, stingri 
piespiežot, līdz instrumenta stobrs tiek pilnībā ievietots un atskan klikšķis. Klikšķis būs jūtams un dzirdams. Manuāli 
pārbaudiet savienojumu, lai pārliecinātos, vai uzgalis/centrālā stieņa bloks ir pilnībā savienots ar integrēto troakāru. Kad 
savienojums ir izveidots pareizi, Tilt-Top™ uzgaļa/centrālā stieņa bloks pilnībā aizsedz oranžo joslu uz integrētā troakāra. 
Grieziet pagriešanas pogu skavotāja aizmugurē pulksteņrādītāju kustības virzienā, lai ievilktu uzgali.

UZMANĪBU! Pievienojot uzgali instrumentam, stingri turiet melno pagriežamo pogu, lai nepieļautu 
integrētā troakāra pārvietošanos nedaudz atpakaļ ierīces galviņā.
14.	Ievadiet instrumentu struktūrā, līdz uzgalis to caurdur.

15.	Atveriet skavotāju, griežot pagriešanas pogu pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam, līdz sprauga starp kasetni 
un uzgali ir pietiekami liela, lai veidotu attiecīgo struktūru anastomozi. Stingri, bet ne pārāk cieši sasieniet distālās 
tabakmaka tipa šuves materiālu ap integrēto troakāru, lai audus nostiprinātu uz kasetnes. Nodrošiniet, lai tabakmaka 
šuves materiāls būtu stingri sasiets, atstājot pietiekami lielu spraugu, lai, aizverot skavotāju, tabakmaka šuves 
materiālu varētu vienmērīgi pārvietot pāri Tilt-Top™ uzgaļa/centrālā stieņa bloka centrālajam stienim. Stingri sasieniet 
proksimālās tabakmaka tipa šuves materiālu virs tabakmaka tipa šuves ieroba, lai ap Tilt-Top™ uzgali nostiprinātu 
proksimālos audus.

16.	VEICIET 5.–11. IEPRIEKŠMINĒTĀS DARBĪBAS.

 SKAVU SPECIFIKĀCIJAS TABULA
R) KRĀSA

S) SKAVAS IZMĒRS

T) APTUVENS SLĒGTAS SKAVAS AUGSTUMS (B VEIDA FORMAS AUGSTUMS)

U) SKAVAS ŠĶĒRSGRIEZUMA IZMĒRS (STIEPLES IZMĒRS)

V) APVALKA ĀRĒJAIS DIAMETRS

W) NAŽA ĀRĒJAIS DIAMETRS

X) SKAVU SKAITS

Y) AUDU SASPIEŠANAS PRASĪBAS

GLABĀJIET ISTABAS TEMPERATŪRĀ. NEPIEĻAUJIET ILGSTOŠU PAKĻAUŠANU PAAUGSTINĀTAS 
TEMPERATŪRAS IEDARBĪBAI.

Kružni stapler s tehnologijom Tri-Staple™
PRIJE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROČITAJTE SLJEDEĆE INFORMACIJE.
VAŽNO!
Ova je knjižica osmišljena kao pomoć pri uporabi ovog proizvoda. Ne odnosi se na kirurške tehnike.

Ovaj je instrument osmišljen, ispitan i proizveden za uporabu na samo jednom pacijentu. Ponovno korištenje ili obrada 
uređaja može uzrokovati njegovo oštećenje te ozljedu pacijenta. Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija uređaja može 
izazvati rizik od kontaminacije i infekcije pacijenta. Uređaj nemojte ponovno upotrebljavati, obrađivati niti ponovno 
sterilizirati.

OPIS
Kružni stapler EEA™ s tehnologijom Tri-Staple™ smješta kružni, trostruko raspoređeni niz kopča od titanija te reže suvišno 
tkivo stvarajući tako kružnu anastomozu. Instrument se aktivira čvrstim stiskanjem ručice sve dokle ide. Promjer linije kopči 
određen je odabirom staplera od 33 mm, 31 mm ili 28 mm. Kružni stapler EEA™ s tehnologijom Tri-Staple™ dostupan je 
u 2 duljine osovine: standardna osovina od 22 cm i XL osovina od 35 cm. Stapleri imaju u 2 veličine kopča, srednje/debele 
i posebno debele. Srednje/debele kopče (ljubičaste) implementiraju tri visinski progresivna reda od 3,0 mm, 3,5 mm i 4,0 
mm kopča od titanija. Stapleri s posebno debelim kopčama (crnim*) implementiraju tri visinski progresivna reda od 4,0 
mm, 4,5 mm i 5,0 mm kopča od titanija. Niskoprofilni nakovanj Tilt-Top™ dostupan je na svim staplerima.

*Crne posebno debele kopče nisu odobrene za prodaju na tržištu SAD-a.

INDIKACIJE
Kružni stapler EEA™ s tehnologijom Tri-Staple™ primjenjuje se kroz probavni trakt za stvaranje termino-terminalnih, 
termino-lateralnih i latero-lateralnih anastomoza u otvorenim i laparoskopskim kirurškim zahvatima.

KONTRAINDIKACIJE
1.	 Uređaj je izrađen i namijenjen isključivo za upotrebu koja je ovdje naznačena te se i prodaje samo u tu svrhu.

2.	 Ne upotrebljavajte stapler ni na kojem tkivu koje prema mišljenju kirurga neće moći podnijeti standardne materijale za 
šavove ili standardne tehnike šivanja.

3.	 Nemojte upotrebljavati stapler sa srednjim/debelim kopčama (ljubičaste) ni na kojem koje se komprimira na manje od 
1,5 mm debljine. U tim slučajevima kopče neće biti dovoljno čvrste za osiguravanje hemostaze.

4.	 Ne upotrebljavajte stapler sa srednjim/debelim kopčama ni na kojem tkivu koje se neće bez problema komprimirati na 
2,25 mm debljine. Instrument se ne smije koristiti ako je za okretanje gumba potreban neuobičajeni napor kako bi se 
vizualizirao barem dio zelenog pokazivača na indikacijskom prozoru.

5.	 Nemojte upotrebljavati stapler s posebno debelim kopčama (crnim*) ni na kojem tkivu koje se komprimira na manje od 
2,25 mm debljine. U tim slučajevima kopče neće biti dovoljno čvrste za osiguravanje hemostaze.

6.	 Nemojte upotrebljavati stapler s posebno debelim kopčama (crnim*) ni na kojem tkivu koje se neće bez problema 
komprimirati na 3,0 mm debljine. Instrument se ne smije koristiti ako je za okretanje gumba potreban neuobičajeni 
napor kako bi se vizualizirao barem dio zelene trake crte u indikacijskom prozoru.

7.	 Stapler se ne smije koristiti ako je za okretanje gumba potreban neuobičajeni napor kako bi se vizualizirao barem dio 
zelene trake crte u indikacijskom prozoru.

8.	 Ne upotrebljavajte stapler ako je tkivo rastegnuto ili stanjeno uvođenjem uloška koji je prevelik za promjer strukture. 
Može doći do propuštanja i suženja anastomoze. Pogledajte tablicu sa specifikacijama za kopču. Mjerila za višekratnu 
uporabu dostupna su za procjenu veličine struktura.

9.	 Ne upotrebljavajte stapler osim ako nema dovoljno tkiva za pravilnu inverziju rubova tkiva tako da se kopče mogu 
sigurno položiti na izvrnute rubove. Obodni šavovi moraju se sigurno pričvrstiti oko obodnog ureza na nakovnju/
središnjoj niti za sklapanje.

10.	Ne koristite stapler ako se nakon aktiviranja instrumenta ne može vizualno provjeriti adekvatnost hemostaze.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
1.	 Predoperativna radioterapija može izazvati promjene na tkivu. Te promjene mogu, primjerice, izazvati promjene 

debljine tkiva kojima se premašuje navedeni raspon za odabranu veličinu kopče. Prilikom odabira odgovarajuće veličine 
kopči potrebno je pozorno razmotriti sve predoperativne postupke obavljene na pacijentu.

Box Size:
Overall Size: 27 x 31
Folds to: 3.38 x 7.75
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2.	 Obodni šavovi moraju se smjestiti na maksimalno 2,5 mm od ruba rezanja tkiva da bi se izbjegao višak tkiva unutar 
zatvorenog nakovnja i spremnika, što može prouzročiti deformaciju kopče ili curenje.

3.	 Čišćenje crijeva predaleko od ruba rezanja dovodi do devaskularizacije izvrnutog tkiva, što pak uzrokuje slabo 
zacjeljivanje. Sigurnosni raspon za čišćenje pozadinskog tkiva je sljedeći: kružni stapler EEA™ s tehnologijom Tri-Staple™ 
kopča od 33 mm - 1,5 cm, kopča 31 mm - 1,5 cm i kopča 28 mm - 1,0 cm.

4.	 Pobrinite se da je dio tkiva za spajanje slobodan od metalnih kopča ili sličnih predmeta; inače oštrica noža neće rezati.

5.	 Prilikom bušenja tkiva s trokarom ugrađenim u instrument ili vrhom trokara nakovnja održavajte točku i mjesto bušenja 
vizualiziranim cijelo vrijeme da biste spriječili nesmotreno oštećenje okolnog tkiva.

6.	 Prilikom uporabe bijelog vrha trokara nakovnja izbjegavajte dodir s crnim gumbom za otpuštanje sve dok ne budete 
spremni ukloniti vrh s nakovnja.

7.	 Isporučuju se tupi vrhovi trokara nakovnja. Potvrdite odabir vrha prije uvođenja nakovnja u operacijsko polje.

8.	 Prije pričvršćivanja nakovnja na instrument provjerite da je trokar integriran u instrument do kraja napredovao kroz 
tkivo te vidi li se narančasta vrpca. Ako narančasta traka nije vidljiva, može se ugroziti pravilno sklapanje instrumenta 
i nakovnja.

9.	 Pri učvršćivanju nakovnja na instrument čvrsto pritisnite crni gumb za okretanje da se integrirani trokar ne bi neznatno 
vratio u glavu uređaja. Ako se ugrađeni trokar gurne natrag u crijevo, korisnik možda neće moći vizualizirati narančastu 
vrpcu na ugrađenom trokaru, što može dovesti do pogrešnog spajanja nakovnja. Nepravilno spajanje nakovnja može 
dovesti do odvajanja nakovnja kad se stapler zatvori i/ili otpusti.

10.	Nakon pričvršćivanja nakovnja na instrument provjerite je li narančasta traka na trokaru ugrađenom u instrument 
potpuno pokrivena sklopom nakovnja i središnje niti prije približavanja nakovnja da bi se osiguralo pravilno sklapanje 
nakovnja na instrument. 

Primjena blage trakcije na distalni dio crijeva tijekom približavanja može minimalizirati prekomjerno nakupljanje tkiva 
u volumenu staplera.

11.	Pobrinite se da je prostor između spremnika i nakovnja zatvoren te da je zelena traka vidljiva u indikacijskom prozoru 
prije otpuštanja staplera. Sigurnosni zasun neće se otpustiti ako zelena traka crta nije vidljiva u indikacijskom prozoru.

12.	Prilikom otpuštanja staplera pobrinite se da do kraja pritisnete ručicu instrumenta sve dok metalni podložak ručice ne 
dodirne tijelo staplera do krajnje granice. 

OPREZ: Nemogućnost potpunog stiskanja ručice instrumenta tijekom otpuštanja instrumenta 
(djelomično otpuštanje) može dovesti do neprihvatljivog oblikovanja kopče i/ili nepotpunog reza 
nožem. To za posljedicu može imati curenje. Pobrinite se da ručicu stisnete do kraja kada metalni 
donji dio ručice potpuno dođe u dodir s tijelom staplera.
13.	Pri otvaranju staplera prije uklanjanja, NE OKREĆITE GUMB VIŠE OD 2 PUNA OKRETA, jer se tako sklop nakovnja može 

odvojiti od instrumenta. 

14.	NE POKUŠAVAJTE pomaknuti stapler dok ga otvarate. Tako se nakovanj može uhvatiti za rub anastomoze koji neće biti u 
potpuno ukošen, što može uzrokovati poteškoće pri uklanjanju staplera s pacijenta. 

15.	Nakon uklanjanja staplera uvijek pregledajte liniju kopče na hemostaze te provjerite cjelovitost anastomoze. Manje se 
krvarenje može kontrolirati korištenjem elektrokauterizacijom ili ručnim šivanjem. 

16.	Bijeli vrh trokara nakovnja odmah nakon uporabe odložite u otpad. Nakon uzimanja uzoraka tkiva iz trupa (u obliku 
krafni), bacite instrument.

17.	Provjerite uzorke tkiva (u obliku krafni) kako biste osigurali da svi slojevi tkiva budu zahvaćeni u anastomozi. Ako uzorci 
nisu potpuni, može doći do curenja koje uzrokuje sužavanje. 

18.	Izbjegavajte dodir gornjeg ruba spremnika da se ne biste ozlijedili cirkularnim nožem.

19.	Nemojte nikada ponovno koristiti komponente jednokratnog instrumenata.

20.	Uporaba neodgovarajuće kombinacije instrumenta i nakovnja uzrokovat će deformaciju kopča ili rezultirati neispravnim 
radom instrumenta te onemogućiti pravilan rez. Deformirane kopče mogu kompromitirati liniju kopči i uzrokovati 
propuštanje ili disrupciju.

21.	Rizik od anastomotskog curenja može se povećati s brojem linija kopči koje se križaju.

22.	Nakovanj Tilt-Top™ ne može se odvojiti od sklopa nakovnja i središnje niti. 

23.	Dodir kružnog staplera EEA™ s tehnologijom Tri-Staple™ sa živinim kloridom može uzrokovati kemijsku reakciju te se 
stoga mora izbjegavati. 

24.	Kopče od titanija u ovom uređaju nisu feromagnetske te se nakon ugradnje mogu podvrgavati MR i/ili NMR snimanjima 
pri kojima se primjenjuju sile od 3,0 Tesla ili manje.

25.	Kompatibilnost materijala za pojačanje linija kopči drugih proizvođača za uporabu u sprezi s jednokratnim spremnicima 
EEA™ nije utvrđena. 

26.	Ovaj uređaj isporučuje se STERILAN i namijenjen je upotrebi samo tijekom JEDNOG zahvata. ZBRINITE NAKON UPORABE. 
NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. 

INFORMACIJE O SIGURNOSTI SNIMANJA MAGNETSKOM REZONANCIJOM
Pretklinička ispitivanja pokazala su da je kopča od titanija sigurna za snimanje u okolnostima magnetne rezonancije. 
Pacijent s takvim kopčama od titanija može se sigurno snimati odmah nakon postavljanja kopči od titanija pod sljedećim 
uvjetima:

•	statičko magnetsko polje jačine 1,5 T i 3,0 T

•	maksimalan prostorni gradijent magnetskog polja 3000 gausa/cm ili manje (30 T/m)

•	normalan način rada sustava za snimanje magnetskom rezonancijom (srednja specifična stopa apsorpcije (SAR) 2 W/
kg) za 15 minuta snimanja, po nizu impulsa.

Očekuje se da, pod navedenim uvjetima, nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja kopča od titanija razvije maksimalan 
porast temperature manji od 3,2 °C.

U nekliničkom ispitivanju artefakt slike uzrokovan implantatom proteže se oko 2,0 mm od kopče od titanija prilikom 
snimanja uz uporabu gradijenta eho puls sekvence i sustava MR-a od 3 T.

 SHEMATSKI PRIKAZ
A) SKLOP NAKOVNJA Tilt-Top™ I SREDIŠNJE NITI

B) NAKOVANJ Tilt-Top™ 	

C) UREZ ZA PRIHVAT		

D) BIJELI TUPI VRH TROKARA NAKOVNJA

E) CRNI GUMB ZA OZPUŠTANJE	

F) OTVOR ZA KONAC

G) KLIN ZA TRANSPORT

H) INTEGRIRANI TROKAR

I) SPREMNIK

J) OSOVINA S INTEGRIRANIM TROKAROM

K) PROZOR POKAZIVAČA

L) GUMB ZA OKRETANJE

M) SIGURNOSNI ZASUN

N) RUČICA INSTRUMENTA	 	

UPUTE ZA UPORABU
Nakon uklanjanja staplera iz paketa odvojite žuti klin za spremnik koji sadrži radionepropusni bijeli vrh trokara nakovnja i 
nakovanj Tilt-Top™ od instrumenta te ih čuvajte na sterilnom mjestu za dalju uporabu.

OPREZ: NEMOJTE dirati crni gumb za okretanje prilikom uklanjanja staplera iz paketa. Pogrešno 
okretanje crnog gumba za okretanje može rezultirati prikazivanjem zelene trake crte u indikacijskom 
prozoru te otpuštanjem sigurnosnog zasuna. To neodgovarajuće otpuštanje sigurnosnog zasuna može 
dovesti do mogućeg napredovanja ručice koja zauzvrat može približiti kopče. Kopče koje su djelomično 
napredovale te vire iz spremnika tijekom pokušaja umetanja ili kroz trbušnu stijenku ili rektum mogu 
prouzročiti probleme s umetanjem te neprihvatljivo oblikovanje kopče nakon otpuštanja.

NAPOMENA: Sklop nakovnja i središnje niti te nakovanj na svakom instrumentu jedna su cjelina i 
nisu razdvojivi.
(Prije uvođenja staplera obodni šavovi moraju biti smješteni na maksimalno 2,5 mm od ruba rezanja tkiva da bi se izbjegao 
višak tkiva unutar zatvorenog nakovnja i spremnika koji može uzrokovati deformaciju kopče ili curenje.)

 Tehnika zatvorenog lumena:
Ako se provodi tehnika zatvorenog lumena (dvostruko spajanje), u lumen umetnite nakovanj Tilt-Top™. Obodni šav mora 
biti čvrsto privezan oko obodnog ureza da bi se osiguralo proksimalno tkivo preko nakovnja Tilt-Top™.

NAPOMENA: Prilikom provođenja postupka trostrukog spajanja ili gdje je potreban bijeli vrh trokara 
nakovnja odaberite odgovarajući vrh trokara nakovnja za postupak. 
1.	 Ako je za staplere od 28 mm, 31 mm i 33 mm potreban tupi vrh, pričvrstite tupi bijeli vrh trokara (D) na šuplji trup 

sklopa nakovnja Tilt-Top™ i središnje niti (A). Vrh trokara nakovnja učvršćuje se na mjestu. 

Šav se može smjestiti kroz otvor na vrh trokara nakovnja te zavezati u petlju. Nakon što probušite strukturu, otključajte 
bijeli vrh trokara nakovnja pritiskom na gumb za otpuštanje na vrhu trokara nakovnja hvatačem ili prstom. Ako se 
postupak izvodi laparoskopski, uklonite bijeli vrh trokara nakovnja hvatajući mrežu šava i izvlačeći vrh kroz pristupnu 
kanilu s unutarnjim promjerom većim od 6,0 mm.

2.	 Stapler je opskrbljen s integriranim trokarom (H) u potpuno izvučenom položaju te se u cijelosti nalazi unutar 
spremnika (I).

OPREZ: Izbjegavajte dodir gornjeg ruba spremnika da se ne biste ozlijedili cirkularnim nožem.
3.	 Za bušenje tkiva instrument se umeće u zatvoreni lumen za anastomiziranje, a integrirani trokar (H) se proširuje 

okretanjem gumba za okretanje (L) u smjeru suprotnom od kazaljke na satu sve dok se tkivo ne probuši, a integrirani 
trokar u potpunosti ne proširi. Pobrinite se da je integrirani trokar proširen odmah uz postojeću liniju kopči da bi se 
izbjeglo nakupljanje tkiva na strani na kojoj se nalazi integrirani trokar. Razmak između linije kopči i točke bušenja 
ugrađenog trokara treba biti dovoljno malen da bi se osigurala transekcija linije kopči, ali i istovremeno dovoljno velik 
da omogući prolaz središnje niti iz sklopa nakovnja i središnje niti kroz distalno crijevo tijekom određivanja približne 
vrijednosti. 

OPREZ: Prilikom bušenja tkiva s trokarom integriranim u ili vrhom trokara nakovnja održavajte 
točku i mjesto bušenja vizualiziranim cijelo vrijeme da biste spriječili nesmotreno oštećenje 
okolnog tkiva. Pored toga provjerite da je narančasta vrpca na ugrađenom trokaru vidljiva izvan 
tkiva koje se će se anastomizirati. Ako narančasta vrpca nije vidljiva, nakovanj Tilt-Top™ možda nije 
pravilno pričvršćen na instrument.
4.	 Kada je ugrađeni trokar (H) potpuno ispružen, držite sklop nakovnja Tilt-Top™ i središnje niti (A) na prihvatnom urezu 

(C) hvataljkama (O) kao što su Endo Clinch™ II ili Endo Babcock™. Pričvrstite sklop nakovnja Tilt-Top™ i središnje niti 
na ugrađeni trokar čvrsto gurajući sve dok se instrument ne uglavi u položaj škljocajem. Moći ćete osjetiti taj škljocaj. 
Rukom pregledajte spoj kako biste osigurali da su sklop nakovnja i središnje niti s ugrađenim trokarom potpuno spojeni. 
Kad je potpuno spojen, narančasta traka na ugrađenom trokaru bit će potpuno pokrivena sklopom nakovnja Tilt-Top™ 
i središnje niti.

NAPOMENA: Ne hvatajte i ne stežite nožice (otvoreni kraj) na sklopu nakovnja i središnje niti. 
U protivnom nožice se mogu saviti i otežati spajanje/odvajanje nakovnja i ugrađenog trokara 
staplera.

OPREZ: Pri učvršćivanju nakovnja na instrument čvrsto pritisnite crni gumb za okretanje da se 
ugrađeni trokar ne bi neznatno vratio u glavu uređaja. Ako se ugrađeni trokar gurne natrag u 
crijevo, korisnik možda neće moći vizualizirati narančastu vrpcu na ugrađenom trokaru, što može 
dovesti do pogrešnog spajanja nakovnja. Nepravilno spajanje nakovnja može dovesti do odvajanja 
nakovnja kad se stapler zatvori i/ili otpusti. 
5.	 Da biste približili tkivo i zatvorili prostor između spremnika (I) i nakovnja Tilt-Top™ (B), okrenite gumb za okretanje (L) 

na pozadini staplera u smjeru suprotnom od kazaljke na satu sve dok se ne zaustavi. Primjena blage trakcije na distalni 
dio crijeva tijekom približavanja MOŽE minimalizirati prekomjerno nakupljanje tkiva u volumenu staplera. Pravilno 
približavanje potvrđeno je kada je zeleni pokazivač (P) vidljiv na prozoru pokazivača (K), što označava spremnost 
staplera za aktiviranje.

NAPOMENA: Sigurnosni zasun neće se otpustiti ako zelena traka nije vidljiva u indikacijskom 
prozoru.

OPREZ: Instrument se ne smije koristiti ako je za okretanje gumba potreban neuobičajeni napor 
kako bi se vizualizirao barem dio zelene trake crte u indikacijskom prozoru.

OPREZ: Uvijek odaberite spremnik s veličinom kopči koja odgovara debljini tkiva. Suvišna 
debljina tkiva može dovesti do neprihvatljivog formiranja kopče i/ili nepotpunog rezanja nožem. 
Preklapanje tankog tkiva može prouzročiti nepravilno oblikovanje kopča. 
6.	 Ako najprije pokušate izvesti anastomozu ljubičastim staplerom i osjetite prevelik otpor prilikom dosezanja zelene zone 

otpuštanja, potrebno je primijeniti stapler s crnim* posebno debelim kopčama.

*Crne posebno debele kopče nisu odobrene za prodaju na tržištu SAD-a.

7.	 Prije otpuštanja staplera preporučuje se prethodna kompresija tkiva tijekom upotrebe kružnog staplera EEA™.

8.	 Za aktiviranje instrumenta otpustite sigurnosni zasun (M) ispod ručice instrumenta (N) te čvrsto stisnite ručicu 
instrumenta dok njezina metalna donja strana ne dođe u kontakt s cijelom dužinom tijela staplera. Zvučni i taktilni 
pokazatelji aktiviranja pružit će dodatne povratne informacije o dovršetku aktiviranja; no čak i kod prisutnosti tih 
pokazatelja važno je dokraja stisnuti ručicu da bi se osiguralo potpuno aktiviranje. 

OPREZ: Nemogućnost potpunog stiskanja ručice tijekom otpuštanja instrumenta može dovesti to 
do neprihvatljivog oblikovanja kopče i/ili nepotpunog reza nožem. Nepotpun rez noža može dovesti 
do problema u uklanjanju staplera iz pacijenta, a neprihvatljivo oblikovanje kopči može uzrokovati 
curenje. Pobrinite se da ručicu stisnete do kraja kada metalni donji dio ručice potpuno dođe u dodir 
s tijelom staplera. 
9.	 Nakon puštanja ručice vratite sigurnosni zasun u zakočeni položaj.

10.	Za uklanjanje instrumenta napravite razmak između spremnika (I) i nakovnja (B), okrećući gumb za okretanje (L) u 
smjeru suprotnom od kazaljke na satu za 2 PUNA OKRETA.

OPREZ: Pri otvaranju staplera prije uklanjanja, NE OKREĆITE GUMB VIŠE OD 2 PUNA OKRETA, jer se 
tako sklop nakovnja može odvojiti od instrumenta.

NAPOMENA: Instrument ima taktilni pokazivač kojeg možete osjetiti i čuti nakon 2 okreta. To se 
može upotrijebiti identifikaciju pravilnog položaja za otvaranje u svrhu uklanjanja staplera.

OPREZ: NE POKUŠAVAJTE pomaknuti stapler dok ga otvarate. Tako se nakovanj može uhvatiti za rub 
anastomoze koji neće biti u potpuno ukošen, što može uzrokovati poteškoće pri uklanjanju staplera 
s pacijenta. 
11.	Otvaranjem gumba za okretanje s 2 puna okreta omogućit će nakovnju nagib na svoju stranu za jednostavno uklanjanje 

kroz anastomozu. Lagano izvadite instrument, izvlačeći ga iz nove anastomoze. Nakon uklanjanja pregledajte liniju 
kopča i provjerite hemostazu te provjerite cjelovitost anastomoze. 

VAŽNO: Popustite svaku napetost laganim guranjem instrumenta prema naprijed, a zatim ravnim 
vađenjem

OPREZ: Rizik od anastomotskog curenja može se povećati s brojem linija kopči koje se križaju.
12.	Provjerite uzorke tkiva (u obliku krafni) (Q) kako biste osigurali da svi slojevi tkiva budu zahvaćeni u anastomozi. 

Okretanje gumba za okretanje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu uzrokuje proširivanje integriranog trokara, što 
omogućuje pregled uzoraka tkiva.

Tehnika otvorenog lumena:
13.	Okrećite gumb za okretanje na pozadini staplera u smjeru suprotnom od kazaljke na satu sve dok narančasta vrpca na 

ugrađenom trokaru nije potpuno otkrivena. Pričvrstite sklop nakovnja Tilt-Top™ i središnje niti na ugrađeni trokar čvrsto 
gurajući sve dok se instrument ne uglavi u položaj škljocajem.  To će škljocanje biti taktilno i zvučno. Rukom pregledajte 
spoj kako biste osigurali da su sklop nakovnja i središnje niti s ugrađenim trokarom potpuno spojeni. Kad je potpuno 
spojen, narančasta traka na ugrađenom trokaru bit će potpuno pokrivena sklopom Tilt-Top™ nakovnja i središnje niti. 
Okrenite gumb za okretanje na pozadini staplera kako biste uvukli nakovanj.

OPREZ: Pri učvršćivanju nakovnja na instrument čvrsto pritisnite crni gumb za okretanje da se 
ugrađeni trokar ne bi neznatno vratio u glavu uređaja.
14.	Uvedite instrument u strukturu sve dok nakovanj ne bude stršao.

15.	Otvorite stapler okrećući gumb u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se ne dobije dostatan razmak između 
spremnikaa i nakovnja za strukture koje će se spojiti. Zavežite distalni obodni šav stabilno ali ne prečvrsto oko 
integriranog trokara da biste učvrstili tkivo oko spremnika. Pobrinite se je obodni šav čvrsto vezan s dovoljno prostora 
da biste omogućili obodu da glatko klizne preko središnje šipke nakovnja/središnje šipke za sklapanje Tilt-Top™ prilikom 
zatvaranja staplera. Vežite proksimalni obodni šav sigurno na obodni urez da biste osigurali proksimalno tkivo oko 
nakovnja Tilt-Top™.

16.	SLIJEDITE GORE NAVEDENE  KORAKE 5 - 11.

 TABELA SA SPECIFIKACIJAMA KOPČI
R) BOJA

S) VELIČINA KOPČE 	

T) APROKSIMALNA VISINA ZATVORENE KOPČE (VISINA „B“)		

U) DIMENZIJE POPREČNOG PROFILA KOPČE (VELIČINA ŽICE)		

V) VANJSKI PROMJER OVOJNICE

W) VANJSKI PROMJER NOŽA

X) BROJ KOPČI

Y) ZAHTJEV STISKANJA TKIVA

ČUVAJTE NA SOBNOJ TEMPERATURI. IZBJEGAVAJTE DUGOTRAJNO IZLAGANJE POVIŠENIM 
TEMPERATURAMA.

Cirkularni stapler sa tehnologijom Tri-Staple™
PRE UPOTREBE PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLEDEĆE INFORMACIJE.
VAŽNO!
Ova brošura je priređena kao pomoć pri upotrebi ovog proizvoda. Ona ne predstavlja referencu za hirurške tehnike.

Ovo medicinsko sredstvo je projektovano, testirano i proizvedeno za upotrebu samo na jednom pacijentu. Ponovna 
upotreba ili obrada ovog medicinskog sredstva može dovesti do neispravnosti medicinskog sredstva, a time i do povrede 
pacijenta. Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija ovog uređaja može stvoriti rizik od kontaminacije, a time i do infekcije 
kod pacijenta. Nemojte ponovo upotrebljavati, obrađivati ni sterilisati ovo medicinsko sredstvo.

OPIS
Cirkularni stapler EEA™ sa tehnologijom Tri-Staple™ postavlja kružnu, trorednu liniju titanijumskih kopči i vrši resekciju 
viška tkiva, kreirajući kružnu anastomozu. Instrument se aktivira kada se ručka čvrsto stisne do krajnjeg mogućeg položaja. 
Prečnik šavne linije kopči određen je izborom staplera od 33 mm, 31 mm, 28 mm. Cirkularni stapler EEA™ sa tehnologijom 
Tri-Staple™ dostupan je u 2 dužine osovine; standardna osovina od 22 cm i XL osovina od 35 cm. Stapleri su dostupni 
sa 2 veličine kopči, srednje/debele i veoma debele. Stapleri sa srednjim/debelim kopčama (ljubičasti) postavljaju tri 
linije progresivne visine titanijumskih kopči od 3,0 mm, 3,5 mm i 4,0 mm. Stapleri sa veoma debelim kopčama (crni*) 
postavljaju tri linije progresivne visine titanijumskih kopči od 4,0 mm, 4,5 mm i 5,0 mm. Tilt-Top™ nakovanj niskog profila 
dostupan je za sve staplere.

*Crne veoma debele kopče nisu odobrene za prodaju na tržištu SAD.

INDIKACIJE
Cirkularni stapler EEA™ sa tehnologijom Tri-Staple™ primenjuje se na digestivnom traktu u cilju kreiranja anastomoza tipa 
„kraj sa krajem”, „kraj sa stranom” i „strana sa stranom” kod otvorenih i laparoskopskih hirurških operacija.

KONTRAINDIKACIJE
1.	 Ovaj uređaj nije dizajniran, prodat ni namenjen za upotrebu osim na naznačeni način.

2.	 Ne koristite stapler ni na jednom tkivu koje, po mišljenju hirurga, neće moći da podnese konvencionalne šavne 
materijale ili konvencionalne tehnike zatvaranja.

3.	 Ne koristite stapler sa srednjim/debelim kopčama (ljubičasti) na bilo kom tkivu koje može da se kompresuje na manje 
od 1,5 mm po debljini. U takvim slučajevima kopče neće biti dovoljno čvrste da obezbede hemostazu.

4.	 Ne koristite stapler sa srednjim/debelim kopčama (ljubičasti) na bilo kom tkivu koje se neće lako kompresovati na 2,25 
mm po debljini. Ovaj instrument ne treba koristiti ako je potrebno više napora da se okrene drška za okretanje da bi se 
video barem jedan deo zelene trake na prozoru indikatora.

5.	 Ne koristite stapler sa veoma debelim kopčama (crni*) na bilo kom tkivu koje može da se kompresuje na debljinu 
manju od 2,25 mm. U takvim slučajevima kopče neće biti dovoljno čvrste da obezbede hemostazu.

6.	 Ne koristite stapler sa veoma debelim kopčama (crni*) na bilo kom tkivu koje ne može lako da se kompresuje na 
debljinu od 3,0 mm. Ovaj instrument ne treba koristiti ako je potrebno više napora da se okrene drška za okretanje da 
bi se video barem jedan deo zelene trake na prozoru indikatora.

7.	 Ne koristite stapler ako je potrebno više napora da se okrene drška za okretanje kako bi se video bar jedan deo zelene 
trake u prozoru indikatora.

8.	 Ne koristite stapler ako je tkivo rastegnuto ili stanjeno uvođenjem kartridža koji je prevelik za prečnik strukture. Može 
doći do curenja i sužavanja anastomoze. Pogledajte tabelu specifikacija kopči. Za procenu veličine struktura dostupni su 
uređaji za određivanje kalibra za višekratnu upotrebu.

9.	 Koristite stapler samo ako postoji dovoljno tkiva tako da se može izvršiti pravilna inverzija rubova tkiva i da kopče mogu 
dobro da se učvrste na prevrnutim rubovima. Šav duvan kese mora se čvrsto vezati iznad ureza za šav duvan kese na 
sklopu nakovanj/centralna šipka.

10.	Ne koristite stapler u slučajevima kada nije moguća vizuelna provera adekvatnosti hemostaze nakon primene.

UPOZORENJA I MERE OPREZA
1.	 Preoperativna radioterapija može dovesti do promena na tkivu. Te promene mogu, na primer, da dovedu do toga da 

debljina tkiva premaši indikovani opseg izabranih dimenzija kopči. Treba pažljivo razmotriti sve prethirurške tretmane 
kojima je pacijent možda bio podvrgnut, kao i odgovarajući izbor dimenzija kopči.

2.	 Šavovi tipa duvan kese moraju se postaviti najviše na 2,5 mm od ivice rezanja tkiva kako bi se sprečilo da zatvoreni 
nakovanj i kartridž obuhvate više tkiva, što može dovesti do nepravilnog formiranja kopči ili curenja.

3.	 Čišćenje creva predaleko od ivice rezanja moglo bi da dovede do devaskularizacije prevrnutog tkiva i lošeg zarastanja. 
Sigurnisni opseg za čišćenje vraćenog tkiva je sledeći: cirkularni stapler EEA™ sa tehnologijom Tri-Staple™, stapler od 
33 mm – 1,5 cm, 31 mm – 1,5 cm, 28 mm – 1,0 cm.

4.	 Uverite se da deo tkiva koji se zatvara kopčama ne sadrži nikakve metalne štipaljke ili slične strukture; u suprotnom, 
oštrica noža možda neće moći da seče.

5.	 Pri probadanju tkiva trokarom koji je ugrađen u instrument ili igličastim dodatkom trokara nakovnja, neophodno je 
neprekidno vizuelizovati vrh i mesto proboda kako bi se sprečilo slučajno oštećivanje okolnih struktura.

6.	 Kada koristite beli igličasti dodatak trokara nakovnja, izbegavajte dodir sa crnim dugmetom za oslobađanje dok ne 
budete spremni da uklonite vrh sa nakovnja.

7.	 Obezbeđeni su igličasti dodaci trokara nakovnja sa tupim vrhom. Proverite izbor igle pre uvođenja nakovnja u hiruršku 
zonu.

8.	 Pre pričvršćivanja nakovnja na instrument, potvrdite da je trokar koji je ugrađen u instrument potpuno postavljen kroz tkivo i da je 
narandžasta traka vidljiva. Ako narandžasta traka nije vidljiva, pravilno sastavljanje instrumenta i nakovnja može biti ugroženo.

9.	 Pri spajanju nakovnja sa instrumentom, čvrsto držite crnu dršku za okretanje da biste sprečili da se ugrađeni trokar uvuče u glavu 
uređaja. Ako se ugrađeni trokar gurne nazad u crevo, korisnik možda neće moći da vidi narandžastu traku na ugrađenom trokaru, 
što može da dovede do nepravilnog spajanja nakovnja. Nepravilno spajanje nakovnja može da dovede do njegovog odvajanja 
prilikom zatvaranja i/ili okidanja staplera.

10.	Pošto spojite nakovanj na instrument, proverite da li je narandžasta traka na trokaru koji je ugrađen u instrument potpuno 
pokrivena nakovnjem/centralnom osovinom pre približavanja nakovnja, kako bi se obezbedila pravilna montaža nakovnja na 
instrument. 

Postepeno povlačenje u kontrasmeru na distalnom kraju creva tokom aproksimacije može da svede višak tkiva obuhvaćenog 
cilindrom staplera na minimum.

11.	Pre okidanja staplera uverite se da je prostor između kartridža i nakovnja zatvoren i da se zelena traka vidi u prozoru indikatora. 
Sigurnosna blokada se neće deblokirati ako se na prozoru indikatora ne vidi zelena traka.

12.	Prilikom okidanja staplera treba da se pobrinete da ručku instrumenta stisnete do kraja, dok donja metalna strana ručke ne 
dodirne telo staplera celom površinom. 

PAŽNJA: Ukoliko se ručka instrumenta prilikom okidanja ne stisne do kraja (delimično okidanje), može doći 
do neprihvatljivog formiranja kopče i/ili nepotpunog sečenja nožem. Usled toga može doći do curenja. 
Postarajte se da se ručka potpuno stisne tako da metalna strana ručke dodirne telo staplera celom 
površinom.
13.	U slučaju otvaranja staplera pre njegovog izvlačenja, NE OKREĆITE DRŠKU ZA OKRETANJE VIŠE OD 2 PUNA KRUGA, jer to može 

omogućiti da se nakovanjski sklop odvoji od instrumenta. 

14.	NE pokušavajte da uklonite stapler dok ga otvarate. Ako se to uradi, nakovanj može da zahvati obod anastomoze pošto se neće 
potpuno iskositi, što bi moglo otežati uklanjanje staplera iz pacijenta. 

15.	Nakon uklanjanja staplera, uvek proverite hemostazu šavne linije kopči i proverite integritet anastomoze. Manje krvarenje je 
moguće kontrolisati elektrokauterizacijom ili ručnim ušivanjem. 

16.	Beli igličasti dodatak trokara nakovnja odložite odmah nakon upotrebe. Nakon uklanjanja uzoraka tkiva („krofne”) sa osovine 
instrumenta, odložite instrument.

17.	Uzorke tkiva („krofne”) treba da proverite da biste bili sigurni da su anastomozom obuhvaćeni svi slojevi tkiva. Ako uzorci nisu 
potpuni, može doći do curenja i sužavanja. 

18.	Izbegavajte dodirivanje gornjeg ruba kartridža da se ne biste slučajno povredili kružnim nožem.

19.	Nemojte nikad ponovo koristiti bilo koju komponentu instrumenata za jednokratnu upotrebu.

20.	Upotreba nepravilne kombinacije instrumenta i nakovnja može dovesti do lošeg formiranja kopči ili nepravilnog sečenja 
instrumenta. Loše oblikovane kopče mogu da ugroze integritet šavne linije kopči, što može da dovede do curenja ili pucanja.

21.	Rizik od curenja anastomoze može se povećati sa brojem ukrštenih šavnih linija kopči.

22.	Tilt-Top™ nakovanj se ne može ukloniti sa sklopa nakovanj/centralna osovina. 

23.	Dodir cirkularnog staplera EEA™ sa tehnologijom Tri-Staple™ sa rastvorima živinog hlorida može dovesti do hemijske reakcije i 
treba ga izbegavati. 

24.	Titanijumske kopče u ovom uređaju nisu feromagnetne i nakon implantacije mogu da se izlože MRI i/ili NMR procedurama u 
kojima se primenjuju sile od 3,0 T ili manje.

25.	Kompatibilnost materijala drugog proizvođača za ojačanje šavne linije kopči za korišćenje sa EEA™ staplerom za jednokratnu 
upotrebu nije ustanovljena. 

26.	Ovo sredstvo se isporučuje STERILNO i namenjeno je samo za JEDNU proceduru. BACITI NAKON UPOTREBE. NE STERILISATI 
PONOVO. 

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI PRILIKOM SNIMANJA MR-OM
U nekliničkom testiranju pokazano je da je reprezentativna titanijumska kopča bezbedna za korišćenje sa magnetnom rezonancom 
u strogo kontrolisanim uslovima. Pacijent sa ovim titanijumskim kopčama može se snimati bezbedno odmah nakon postavljanja 
titanijumske kopče pod sledećim uslovima:

•	Statičko magnetno polje od 1,5 T i 3,0 T

•	Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 3000 gausa/cm (30 T/m)

•	Normalni radni režim za sistem MR (prosečna vrednost SAR za celo telo 2 W/kg) tokom 15 minuta snimanja, po sekvenci 
impulsa.

Pod gore definisanim uslovima snimanja očekuje se da titanijumska kopča dovede do povećanja temperature za manje od 3,2° C 
nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U nekliničkom testiranju artefakt slike koji je uzrokovan medicinskim sredstvom proširuje se približno 2,0 mm od titanijumske kopče 
kada se snima pomoću sekvence impulsa gradijentnog eha i MR sistema od 3,0 T.

 ŠEMATSKI PRIKAZ
A) Tilt-Top™ SISTEM ZA DRŽANJE/CENTRALNA ŠIPKA

B) Tilt-Top™ NAKOVANJ 	

C) UDUBLJENJE ZA PRIHVAT		

D) TUPI BELI IGLIČASTI DODATAK TROKARA NAKOVNJA

E) CRNO DUGME ZA OSLOBAĐANJE	

F) OTVOR ZA KONAC

G) TRANSPORTNI OSIGURAČ

H) UGRAĐENI TROKAR

I) KARTRIDŽ

J) OSOVINA INSTRUMENTA SA UGRAĐENIM TROKAROM

K) PROZOR INDIKATORA

L) DRŠKA ZA OKRETANJE

M) SIGURNOSNA BLOKADA

N) RUČKA INSTRUMENTA	 	

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Kada izvadite stapler iz pakovanja, odvojte žuti transportni osigurač koji sadrži radionepropusne bele igličaste dodatke trokara 
nakovnja i Tilt-Top™ nakovanj od instrumenta i držite ih u sterilnom polju za kasniju upotrebu.

PAŽNJA: NE dodirujte crnu dršku za okretanje prilikom vađenja staplera iz pakovanja. Nenamerno okretanje 
drške za okretanje može dovesti do pojavljivanja zelene trake u prozoru indikatora i oslobađanja sigurnosne 
blokade. Nenamerno oslobađanje sigurnosne blokade može dovesti do eventualnog pomeranja ručke, usled 
čega se pomeraju i kopče. Delimično izbačene kopče koje štrče iz kartridža prilikom pokušaja umetanja kroz zid 
abdomena ili rektum mogu da izazovu probleme sa umetanjem, kao i neprihvatljivo formiranje kopči nakon 
okidanja.

NAPOMENA: Sklop nakovanj/centralna osovina na svakom instrumentu predstavlja jedan deo i ne može se 
odvajati.
(Pre umetanja staplera šavovi tipa duvan kese moraju se postaviti najviše na 2,5 mm od ivice rezanja tkiva kako bi se sprečilo da 
zatvoreni nakovanj i kartridž obuhvate više tkiva, što može dovesti do nepravilnog formiranja kopči ili curenja.)

 Tehnika zatvorenog lumena:
Ako se obavlja procedura zatvorenog lumena (dvostruko ušivanje), umetnite Tilt-Top™ nakovanj u lumen. Šav duvan kese mora se 
čvrsto vezati iznad ureza za šav duvan kese da bi se pričvrstilo proksimalno tkivo preko Tilt-Top™ nakovnja.

NAPOMENA: Ako se vrši procedura trostrukog ušivanja ili procedura kod koje je poželjan beli igličasti dodatak 
trokara nakovnja, izaberite igličasti dodatak trokara nakovnja koji odgovara toj proceduri. 
1.	 U slučaju da je poželjan tupi vrh kod staplera od 28 mm, 31 mm i 33 mm, pričvrstite beli tupi igličasti dodatak trokara nakovnja 

(D) na šuplju osovinu instrumenta na sklopu Tilt-Top™ nakovanj/centralna šipka (A). Igličasti dodatak trokara nakovnja će se 
zaključati na mestu. 

Šav se može postaviti kroz rupicu na vrhu igličastog dodatka trokara nakovnja i vezati u omču. Kada se šav napravi, otključajte 
beli igličasti dodatak trokara nakovnja tako što ćete pritisnuti crno dugme za oslobađanje na igličastom dodatku trokara nakovnja 
pomoću hvataljke ili prstom. U slučaju da se vrši laparoskopska procedura, uklonite beli igličasti dodatak trokara nakovnja tako 
što ćete uhvatiti omču šava i beli igličasti dodatak trokara nakovnja provući kroz kanilu za pristup s unutrašnjim prečnikom većim 
od 6,0 mm.

2.	 Stapler se isporučuje sa ugrađenim trokarom (H) u potpuno uvučenom položaju i zatvorenim u kartridž (I).

PAŽNJA: Izbegavajte dodirivanje gornjeg ruba kartridža da se ne biste slučajno povredili kružnim nožem.
3.	 Za probadanje tkiva instrument se uvodi do zatvorenog lumena koji treba vezati anastomozom, zatim se ugrađeni trokar (H) 

izvlači okretanjem drške za okretanje (L) suprotno smeru kretanja kazajke na satu sve dok se tkivo ne probode i dok ugrađeni 
trokar ne bude u potpunosti izvučen. Pobrinite se da se ugrađeni trokar izvuče blizu postojeće šavne linije kako bi se sprečilo 
nabiranje tkiva na strani ugrađenog trokara. Udaljenost između šavne linije kopči i mesta probadanja ugrađenog trokara treba da 
bude dovoljno mala da bi se obezbedilo prosecanje šavne linije kopči, ali dovoljno velika da dozvoli lak prolazak centralne osovine 
sklopa nakovnja/centralne šipke kroz distalno crevo tokom aproksimacije. 

PAŽNJA: Pri probadanju tkiva trokarom koji je ugrađen ili igličastim dodatkom trokara nakovnja, neophodno 
je neprekidno vizuelizovati vrh i mesto proboda kako bi se sprečilo slučajno oštećivanje okolnih struktura. 
Osim toga, treba proveriti da li se narandžasta traka na ugrađenom trokaru vidi izvan struktura koje treba 
vezati anastomozom. Ako narandžasta traka nije vidljiva, Tilt-Top™ nakovanj možda nije pravilno spojen na 
instrument.
4.	 Kad se ugrađeni trokar (H) potpuno izvuče, uhvatite sklop Tilt-Top™ nakovanj/centralna osovina (A) kod udubljenja za prihvat 

(C) pomoću forcepsa (O) kao što je Endo Clinch™ II ili Endo Babcock™. Spojite sklop Tilt-Top™ nakovanj/centralna osovina sa 
ugrađenim trokarom tako što ćete snažno pritiskati sve dok se osovina instrumenta potpuno ne uglavi na mesto („klik”). „Klik” 
ćete osetiti. Ručno proverite spoj da biste bili sigurni da je sklop nakovnja/centralne šipke potpuno spojen sa ugrađenim trokarom. 
Kada je potpuno spojen, narandžasta traka na ugrađenom trokaru će biti potpuno prekrivena sklopom Tilt-Top™ nakovnja/
centralne šipke.

NAPOMENA: NEMOJTE stezati/pritezati krake (otvoreni kraj) sklopa nakovnja/centralne šipke. Tako možete 
da savijete nožice i otežate spajanje/odvajanje nakovnja od ugrađenog trokara staplera.

PAŽNJA: Pri spajanju nakovnja sa instrumentom, čvrsto držite crnu dršku za okretanje da biste sprečili da 
se ugrađeni trokar uvuče u glavu uređaja. Ako se ugrađeni trokar gurne nazad u crevo, korisnik možda 
neće moći da vidi narandžastu traku na ugrađenom trokaru, što može da dovede do nepravilnog spajanja 
nakovnja. Nepravilno spajanje nakovnja može da dovede do njegovog odvajanja prilikom zatvaranja i/ili 
okidanja staplera. 
5.	 Za aproksimaciju tkiva i zatvaranje prostora između kertridža (I) i Tilt-Top™ nakovnja (B) okrećite dršku za okretanje (L) na 

zadnjem delu staplera u smeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi. Postepeno povlačenje u kontra smeru na distalnom kraju 
creva tokom aproksimacije MOŽE da svede višak tkiva obuhvaćenog dobošom staplera na minimum. Pravilna aproksimacija se 
potvrđuje vidljivom zelenom trakom (P) na prozoru indikatora (K) koja označava da je stapler spreman za okidanje.

NAPOMENA: Sigurnosna blokada se neće deblokirati ako se na prozoru indikatora ne vidi zelena traka.

PAŽNJA: Ovaj instrument ne treba koristiti ako je potrebno više napora da se okrene drška za okretanje da bi 
se video barem jedan deo zelene trake na prozoru indikatora.

PAŽNJA: Uvek birajte stapler sa veličinom kopči koja odgovara debljini tkiva. Previše debelo tkivo može 
dovesti do neprihvatljivog formiranja kopči i/ili nepotpunog reza nožem. Previše tanko tkivo može 
prouzrokovati neprihvatljivo formiranje kopči. 
6.	 Ako se anastomoza prvobitno zatvara ljubičastim staplerom i ako se oseti prekomerni otpor prilikom dostizanja zelene zone 

okidanja, treba promeniti stapler i uzeti onaj sa crnim* veoma debelnim kopčama.

*Crne veoma debele kopče nisu odobrene za prodaju na tržištu SAD.

7.	 Kada se koristi cirkularni stapler EEA™, pre okidanja staplera se preporučuje pretkompresija tkiva.

8.	 Da biste izvršili okidanje instrumenta, deblokirajte crvenu sigurnosnu blokadu (M) iznad ručke instrumenta (N) i potpuno stisnite 
ručku instrumenta dok donji metalni deo ručke ne dodirne telo staplera celom površinom. Indikacije okidanja koje se mogu čuti 
i osetiti obezbediće dodatnu povratnu informaciju o završetku okidanja; međutim, čak i ako postoje te indikacije, važno je da se 
ručka potpuno stisne da bi se osiguralo potpuno okidanje. 

PAŽNJA: Ukoliko se ručka instrumenta ne stisne do kraja prilikom okidanja, može doći do neprihvatljivog 
formiranja kopče i/ili nepotpunog sečenja nožem. Nepotpuno sečenje nožem može da dovede do otežanog 
uklanjanja staplera iz pacijenta, a neprihvatljivo formiranje kopči dovešće do curenja. Postarajte se da se 
ručka potpuno stisne tako da metalna strana ručke dodirne telo staplera celom površinom. 
9.	 Nakon otpuštanja ručke, sigurnosnu blokadu vratite u položaj blokade.

10.	Da biste uklonili instrument, napravite prostor između kartridža (I) i nakovnja (B) okretanjem drške za okretanje (L) u smeru 
suprotnom smeru kazaljke na satu za 2 PUNA KRUGA.

PAŽNJA: Ako otvarate stapler pre njegovog izvlačenja, NE OKREĆITE DRŠKU ZA OKRETANJE ZA VIŠE OD 2 PUNA 
KRUGA, jer se na taj način nakovanjski sklop može odvojiti od instrumenta.

NAPOMENA: Instrument ima taktilni indikator koji može da se oseti i čuje kada se naprave 2 kruga. To se 
može koristiti za utvrđivanje pravilnog položaja otvaranja za uklanjanje staplera.

PAŽNJA: NE pokušavajte da uklonite stapler dok ga otvarate. Ako se to uradi, nakovanj može da zahvati obod 
anastomoze pošto se neće potpuno iskositi, što bi moglo otežati uklanjanje staplera iz pacijenta. 
11.	Otvaranje okretanjem drške za okretanje za 2 puna kruga omogućiće da se nakovanj nagne na stranu radi lakšeg uklanjanja kroz 

anastomozu. Lagano izvucite instrument tako što ćeta ga ravno povući iz nove anastomoze. Nakon uklanjanja proverite šavnu 
liniju kopči u pogledu hemostaze i proverite integritet anastomoze. 

VAŽNO: Ako osetite bilo kakvo zatezanje, popustite pritisak tako što ćete instrument gurnuti blago napred, 
a zatim ga ravno izvući.

PAŽNJA: Rizik od curenja anastomoze može se povećati sa brojem ukrštenih šavnih linija kopči.
12.	Proverite uzorke tkiva („krofne”) (Q) da biste bili sigurni da su anastomozom obuhvaćeni svi slojevi tkiva. Okretanje drške za 

okretanje u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu dovešće do izvlačenja ugrađenog trokara, što omogućava proveru 
uzoraka tkiva.

Tehnika otvorenog lumena:
13.	Okrećite dršku za okretanje na zadnjem delu staplera suprotno smeru kretanja kazaljke na satu sve dok se potpuno ne prikaže 

narandžasta traka na ugrađenom trokaru. Spojite sklop Tilt-Top™ nakovnja/centralne šipke sa ugrađenim trokarom tako što 
ćete snažno pritiskati sve dok se osovina instrumenta potpuno ne uglavi na mesto („klik”). Taj „klik” se može osetiti i čuti. Ručno 
proverite spoj da biste bili sigurni da je sklop nakovnja/centralne šipke potpuno spojen sa ugrađenim trokarom. Kada je potpuno 
spojen, narandžasta traka na ugrađenom trokaru će biti potpuno prekrivena sklopom Tilt-Top™ nakovnja/centralne šipke. Okrećite 
dršku za okretanje na zadnjem delu staplera u smeru kazaljke na satu da biste uvukli nakovanj.

PAŽNJA: Pri spajanju nakovnja sa instrumentom, čvrsto držite crnu dršku za okretanje da biste sprečili da se 
ugrađeni trokar uvuče u glavu uređaja.
14.	Instrument uvodite u strukturu sve dok nakovanj ne izbije.

15.	Otvorite stapler okretanjem drške za okretanje u smeru suprotnom smeru kazaljke na satu tako da se napravi dovoljan prostor 
između kartridža i nakovnja za strukture koje treba vezati anastomozom. Čvrsto, ali ne prejako, vežite distalni šav duvan kese 
oko ugrađenog trokara da bi se učvrstilo tkivo preko kartridža. Pobrinite se da obodni šav bude sigurno vezan i da ima dovoljno 
mesta da obodni šav glatko pređe preko centralne osovine sklopa Tilt-Top™ nakovanj/centralna osovina kada se stapler zatvori. 
Proksimalni šav duvan kese učvrstite iznad ureza za šav duvan kese kako bi se osiguralo proksimalno tkivo oko Tilt-Top™ 
nakovnja.

16.	SLEDITE GORENAVEDENE KORAKE 5–11.

 TABELA SPECIFIKACIJA KOPČI
R) BOJA

S) VELIČINA KOPČE 	

T) PRIBLIŽNA VISINA ZATVORENE KOPČE (VISINA „B”-PROFILA)		

U) DIMENZIJE POPREČNOG PRESEKA KOPČE (DIMENZIJA ŽICE)		

V) SPOLJAŠNJI PREČNIK OKLOPA

W) SPOLJAŠNJI PREČNIK NOŽA

X) BROJ KOPČI

Y) POTREBNO UTISKIVANJE TKIVA

SKLADIŠTITI NA SOBNOJ TEMPERATURI. IZBEGAVATI DUŽE IZLAGANJE POVIŠENIM TEMPERATURAMA.

Žiedinis segiklis su „Tri-Staple™“ technologija
PRIEŠ NAUDODAMI GAMINĮ, ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PATEIKTĄ INFORMACIJĄ.
SVARBU!
Šiame lankstinuke paaiškinta, kaip naudoti šį gaminį. Tai nėra chirurginių metodų taikymo aprašymas.

Šis įtaisas sukurtas, išbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant arba pakartotinai apdorojant šį 
įtaisą, kyla pavojus jį sugadinti ir taip pakenkti pacientui. Pakartotinai apdorojant ir (arba) pakartotinai sterilizuojant šį įtaisą, gali 
atsirasti užteršimo ir paciento infekavimo rizika. Šio įtaiso nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.

APRAŠAS
EEA™ žiediniu segikliu su „Tri-Staple™“ technologija uždedama žiedinė triguba protarpiais išdėstytų titano kabių eilė ir nupjaunamas 
perteklinis audinys, taip sukuriant cirkuliarinę anastomozę. Instrumentas suaktyvinamas tvirtai iki galo suspaudus rankeną. Kabių 
eilės skersmuo nustatomas pagal pasirenkamą 33 mm, 31 mm, 28 mm segiklį. EEA™ žiedinis segiklis su „Tri-Staple™“ technologija 
tiekiamas su 2 ilgių strypais: standartiniu 22 cm strypu ir XL 35 cm strypu. Segikliai tiekiami 2 storių kabėms: vidutinėms / storoms 
ir itin storoms. Segikliai su vidutinėmis / storomis kabėmis (violetiniai) sega tris didėjančio aukščio 3,0 mm, 3,5 mm ir 4,0 mm titano 
kabių eiles. Segikliai su itin storomis kabėmis (juodi*)sega tris didėjančio aukščio 4,0 mm, 4,5 mm ir 5,0 mm titano kabių eiles. Visi 
segikliai turi žemo profilio „Tilt-Top™“ atramą.

*Juodų segiklių su itin storomis kabėmis neleidžiama parduoti JAV rinkoje.

INDIKACIJOS
EEA™ žiedinis segiklis su „Tri-Staple™“ technologija naudojamas anastomozėms „galas su galu“, „galas su šonu“ ir „šonas su šonu“ kurti 
atliekant atviras ir laparoskopines operacijas visame virškinimo trakte.

KONTRAINDIKACIJOS
1.	 Šis įtaisas yra sukonstruotas, parduodamas ir skirtas naudoti tik taip, kaip nurodyta.

2.	 Nenaudokite segiklio audiniams, kurie, chirurgo nuomone, netoleruos įprastinių chirurginių siūlų ar įprastinių žaizdų užvėrimo 
metodų.

3.	 Nenaudokite segiklio su vidutinėmis / storomis kabėmis (violetinio) audiniams, kurie susispaudžia iki mažesnio nei 1,5 mm storio. 
Tokiu atveju kabės bus nepakankamai prigludusios ir negalės užtikrinti hemostazės.

4.	 Nenaudokite segiklio su vidutinėmis / storomis kabėmis (violetinio) audiniams, kurie laisvai nesusispaudžia iki 2,25 mm storio. Jei 
reikia neįprastų pastangų sukimo rankenėlei pasukti, kad indikatoriaus lange pamatytumėte bent dalį žalios juostelės, instrumento 
naudoti negalima.

5.	 Nenaudokite segiklio su itin storomis kabėmis (juodo*) audiniams, kurie susispaudžia iki mažesnio nei 2,25 mm storio. Tokiu 
atveju kabės bus nepakankamai prigludusios ir negalės užtikrinti hemostazės.

6.	 Nenaudokite segiklio su itin storomis kabėmis (juodo*) audiniams, kurie laisvai nesusispaudžia iki 3,0 mm storio. Jei reikia 
neįprastų pastangų sukimo rankenėlei pasukti, kad indikatoriaus lange pamatytumėte bent dalį žalios juostelės, instrumento 
naudoti negalima.

7.	 Nenaudokite segiklio, jei, norint indikatoriaus lange pamatyti bent dalį žalios juostelės, reikia neįprastų pastangų sukimo 
rankenėlei pasukti.

8.	 Nenaudokite segiklio, jei, įstūmus kasetę, kuri pagal struktūros skersmenį yra per didelė, audinys išsitempia ar suplonėja. Gali 
prasidėti sunkimasis arba susiaurėti anastomozė. Žiūrėkite segiklio specifikacijų lentelę. Struktūrų dydžiui išmatuoti pateikiami 
daugkartiniai dydžio matuokliai.

9.	 Segiklį naudokite tik tada, kai yra pakankamai audinio kraštams tinkamai apversti, kad kabes būtų galima tvirtai įsegti apverstuose 
kraštuose. Rauktinės siūlės siūlą reikia tvirtai užveržti virš atramos ir centrinio strypo rinkinio rauktinės siūlės griovelio.

10.	Nenaudokite segiklio ten, kur užsegus kabes negalima vizualiai patikrinti hemostazės kokybės.

ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
1.	 Prieš operaciją atlikta radioterapija gali būti audinio pakitimų priežastis. Pvz., dėl šių pakitimų audinio storis gali viršyti nurodytą 

pasirinkto kabių dydžio diapazoną. Reikia atsižvelgti į paciento ikioperacinį gydymą, jei toks buvo, ir atidžiai pasirinkti atitinkamą 
kabių dydį.

2.	 Rauktinė siūlė turi būti siuvama ne toliau kaip 2,5 mm nuo audinio pjovimo krašto, kad, suglaudus atramą ir kasetę, tarp jų nebūtų 
perteklinio audinio, nes dėl to gali būti netinkamai suformuotos kabės arba gali atsirasti sunkimasis.

3.	 Žarną nuvalius per toli nuo pjovimo krašto, gali atsirasti išversto audinio devaskuliarizacija ir pablogėti gijimas. Saugūs audinio 
valymo diapazonai yra tokie: EEA™ žiediniam segikliui su „Tri-Staple™“ technologija: 33 mm segikliui – 1,5 cm, 31 mm segikliui 
– 1,5 cm, 28 mm segikliui – 1,0 cm.

4.	 Įsitikinkite, kad audinio srityje, kuri bus segama, nėra jokių metalinių spaustukų ar panašių struktūrų; kitu atveju peilio ašmenys 
gali neperpjauti audinio.

5.	 Pradurdami audinį instrumento integruotuoju troakaru arba atramos troakaro antgaliu, visada vizualiai stebėkite smaigalį ir 
pradūrimo vietą, kad netyčia nepažeistumėte aplinkinių struktūrų.

6.	 Naudodami baltą atramos troakaro antgalį, nelieskite juodo atleidimo mygtuko, kol nebūsite pasirengę nuo atramos pašalinti 
antgalio.

7.	 Pateikiami buki atramos troakaro antgaliai. Prieš įstumdami atramą į operacijos vietą patikrinkite, koks antgalis parinktas.

8.	 Prieš prijungdami atramą prie instrumento patikrinkite, ar instrumento integruotasis troakaras visiškai prakištas per audinį ir matyti 
oranžinė juostelė. Jei oranžinės juostelės nematyti, gali nepavykti tinkamai surinkti instrumento ir atramos.

9.	 Prijungdami atramą prie instrumento, tvirtai laikykite juodą sukimo rankenėlę, kad integruotasis troakaras nepajudėtų įtaiso 
galvutės link. Jei integruotasis troakaras bus įstumtas į žarną, naudotojas gali nematyti ant integruotojo troakaro esančios 
oranžinės juostelės, todėl gali būti netinkamai prijungta atrama. Jei atrama bus prijungta netinkamai, suglaudžiant ir (arba) 
aktyvinant instrumentą gali atsiskirti atrama.

10.	Kad atrama būtų tinkamai prijungta prie instrumento, ją prijungę ir prieš pradėdami artinti patikrinkite, ar ant instrumento 
integruotojo troakaro esančią oranžinę juostelę visiškai uždengia atrama ir centrinis strypas. 

Artinant švelniai į priešingą pusę patraukus distalinį žarnos galą, į segiklio cilindrą gali patekti mažiau perteklinio audinio.

11.	Prieš aktyvindami segiklį įsitikinkite, kad tarp kasetės ir atramos neliko tarpo, o indikatoriaus langelyje matyti žalia juostelė. Jei 
indikatoriaus langelyje nesimatys žalios juostelės, saugiklis nebus atleistas.

12.	Aktyvindami segiklį įsitikinkite, kad visiškai suspaudėte instrumento rankeną – visa apatinė metalinė rankenos dalis turi priglusti 
prie segiklio korpuso. 

DĖMESIO. Jei segant (iš dalies segant) kabes nepavyks visiškai suspausti instrumento rankenos, gali būti 
netinkamai suformuotos kabės ir (arba) nevisiškai peiliu perpjautas audinys. Todėl gali prasidėti sunkimasis. 
Įsitikinkite, kad rankena yra visiškai suspausta, kai metalinė rankenos apačia visiškai priglunda prie segtuvo 
korpuso.
13.	Kai prieš išimdami atidarysite segiklį, NESUKITE SUKIMO RANKENĖLĖS DAUGIAU NEI 2 VISUS SŪKIUS, nes nuo instrumento gali 

atsiskirti atramos rinkinys. 

14.	Atidarydami NEBANDYKITE judinti segiklio. Antraip atrama gali užkliūti už anastomozės krašto, nes ji bus nevisiškai pakreipta, o dėl 
to bus sunku iš paciento kūno išimti segiklį. 

15.	Išėmę segiklį, kas kartą apžiūrėkite kabių eilę dėl hemostazės ir patikrinkite anastomozės vientisumą. Mažą kraujavimą galima 
stabdyti elektrokauteriu arba užsiuvant rankomis. 

16.	Panaudoję iš karto išmeskite baltą atramos troakaro antgalį. Pašalinę audinių mėginius („riestainius“) nuo strypo, instrumentą 
išmeskite.

17.	Audinių mėginius („riestainius“) reikia apžiūrėti ir reikia įsitikinti, kad kuriant anastomozę buvo apimti visi audinių sluoksniai. Jei 
mėginys apima ne visus audinių sluoksnius, dėl sunkimosi gali susidaryti susiaurėjimas. 

18.	Nelieskite viršutinio kasetės krašto, kad netyčia nesusižeistumėte žiediniu peiliu.

19.	Niekada pakartotinai nenaudokite jokių vienkartinio instrumento dalių.

20.	Naudojant netinkamai pritaikytą instrumento ir atramos derinį bus netinkamai suformuotos kabės arba instrumentas netinkamai 
perpjaus audinius. Dėl netinkamai suformuotų kabių gali būti pažeistas kabių eilės vientisumas, todėl per siūlę galimas sunkimasis 
arba ji gali trūkti.

21.	Anastomozių nuotėkio rizika gali didėti su kertančių kabių eilių skaičiumi.

22.	„Tilt-Top™“ atramos negalima nuimti nuo atramos ir centrinio strypo rinkinio. 

23.	Reikia pasirūpinti, kad EEA™ žiedinis segiklis su „Tri-Staple™“ technologija nesusiliestų su gyvsidabrio chlorido tirpalu, nes gali 
kilti cheminė reakcija. 

24.	Šiame įtaise esančios titano kabės yra neferomagnetinės, todėl po implantacijos galima atlikti MRT ir (arba) BMR procedūras 
naudojant 3,0 teslos ar mažesnę galią.

25.	Kito gamintojo kabių eilės sutvirtinimo medžiagos suderinamumas su EEA™ vienkartiniu segikliu nenustatytas. 

26.	Šis įtaisas pateikiamas STERILUS ir skirtas naudoti atliekant tik VIENĄ procedūrą. PANAUDOJĘ IŠMESKITE. NESTERILIZUOKITE 
PAKARTOTINAI. 

INFORMACIJA APIE MRT SAUGUMĄ
Neklinikiniai tyrimai parodė, kad minėtoji titano kabė MR aplinkoje yra santykinai saugi. Pacientą su šiomis titano kabėmis galima 
saugiai skenuoti iš karto po titano kabės įsegimo procedūros esant šioms sąlygoms:

•	Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis – 1,5 T ir 3,0 T

•	Didžiausias erdvinis magnetinio lauko gradientas – 3 000 Gs/cm (30 T/m)

•	Įprastu režimu veikianti MRT sistema (viso kūno vidutinė SAR – 2 W/kg), 15 minučių trukmės skenavimas per vieną impulsų seką

Prognozuojama, kad, vykdant nuskaitymą pirmiau nurodytomis sąlygomis, titano kabių temperatūra maksimaliai gali pakilti mažiau 
nei 3,2°C po 15 minučių nepertraukiamo nuskaitymo.

Neklinikiniais tyrimais nustatytas dėl įtaiso atsiradęs vaizdo artefaktas, kurį lėmė ši titano kabė, buvo maždaug 2,0 mm dydžio, kai 
vaizdas gautas naudojant gradientinio aido impulsų seką ir 3,0 T MRT sistemą.

 SCHEMA
A) „Tilt-Top™“ ATRAMOS IR CENTRINIO STRYPO RINKINYS

B) „Tilt-Top™“ ATRAMA 

C) SUĖMIMO GRIOVELIS

D) BALTAS BUKAS ATRAMOS TROAKARO ANTGALIS

E) JUODAS PALEIDIMO MYGTUKAS

F) SKYLĖ SIŪLUI

G) TRANSPORTAVIMO PLEIŠTAS

H) INTEGRUOTASIS TROAKARAS

I) KASETĖ

J) STIEBAS SU INTEGRUOTUOJU TROAKARU

K) INDIKATORIAUS LANGELIS

L) SUKIMO RANKENĖLĖ

M) SAUGIKLIS

N) INSTRUMENTO RANKENA		

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Iš pakuotės išėmę segiklį, nuo instrumento atskirkite geltoną transportavimo pleištą, kuriame yra rentgenokontrastinis baltas atramos 
troakaro antgalis, ir „Tilt-Top™“ atramą. Juos laikykite sterilioje vietoje, kad būtų galima vėliau panaudoti.

DĖMESIO. Išimdami segiklį iš pakuotės NELIESKITE juodos sukimo rankenėlės. Netyčia pasukus juodą sukimo 
rankenėlę, indikatoriaus langelyje gali pasirodyti žalia juostelė ir gali atsilaisvinti saugiklis. Dėl šio netyčia 
atsilaisvinusio saugiklio gali pasistumti rankena, o dėl to – pasistumti ir kabės. Jei iš kasetės kyšos iš dalies 
išstumtos kabės, gali būti sunku įstumti segiklį per pilvo sieną arba tiesiąją žarną, o suaktyvinus gali būti 
netinkamai suformuotos kabės.

PASTABA. Kiekvieno instrumento atrama bei atramos ir centrinio strypo rinkinys yra viena neišardoma dalis.
(Prieš įstumiant segiklį turi būti užsiūta rauktinė siūlė ne toliau kaip 2,5 mm nuo audinio pjovimo krašto, kad, suglaudus atramą ir 
kasetę, tarp jų nebūtų perteklinio audinio, nes dėl to gali būti netinkamai suformuotos kabės arba prasidėti sunkimasis.)

 Uždaro spindžio metodas
Jei atliekate uždaro spindžio procedūrą (dvigubas segimas kabėmis), įstatykite „Tilt-Top™“ atramą į spindį. Rauktinės siūlės siūlą reikia 
tvirtai užveržti virš rauktinės siūlės griovelio, kad artimasis audinys būtų pritvirtintas virš „Tilt-Top™“ atramos.

PASTABA. Atliekant trigubo segimo kabėmis procedūrą arba procedūrą, kai reikalingas baltas atramos 
troakaro antgalis, pasirinkite procedūrai tinkamą antgalį. 
1.	 Jei 28 mm, 31 mm ir 33 mm segikliams reikalingas bukas antgalis, prijunkite buką baltą atramos troakaro antgalį (D) prie „Tilt-

Top™“ atramos ir centrinio strypo rinkinio tuščio strypo (A). Atramos troakaro antgalis užsifiksuos vietoje. 

Į atramos troakaro antgalio gale esančią skylę galima įverti siūlą ir užnerti kilpą. Pradūrę struktūrą, atblokuokite baltą atramos 
troakaro antgalį, suėmimo įrankiu arba pirštu paspaudę juodą atleidimo mygtuką, esantį ant atramos troakaro antgalio. Jei 
procedūrą atliekate laparoskopiniu būdu, baltą atramos troakaro antgalį nuimkite suėmę siūlo kilpą ir ištraukę antgalį per prieigos 
kaniulę, kurios skersmuo didesnis nei 6,0 mm.

2.	 Segiklis tiekiamas su integruotuoju troakaru (H), visiškai įtrauktu į kasetę (I).

DĖMESIO. Nelieskite viršutinio kasetės krašto, kad netyčia nesusižeistumėte žiediniu peiliu.
3.	 Norėdami perdurti audinį, instrumentą įstumkite iki uždaro spindžio, kurio anastomozė bus kuriama, tada, sukdami sukimo 

rankenėlę (L) prieš laikrodžio rodyklę, išstumkite integruotąjį troakarą (H), kol audinys bus perdurtas, o integruotasis troakaras 
visiškai išstumtas. Įsitikinkite, kad integruotasis troakaras išstumtas greta esamos kabių eilės, kad integruotojo troakaro pusėje 
nebūtų audinio klosčių. Atstumas tarp kabių eilės ir integruotojo troakaro smaigalio turi būti pakankamai mažas, kad būtų galima 
atlikti kabių eilės transekciją, bet pakankamai didelis, kad suartinimo metu atramos ir centrinio strypo rinkinio centrinis strypas 
galėtų lengvai pralįsti per distalinį žarnos galą. 

DĖMESIO. Pradurdami audinį instrumento integruotuoju troakaru arba atramos troakaro antgaliu visada 
vizualiai stebėkite smaigalį ir pradūrimo vietą, kad netyčia nepažeistumėte aplinkinių struktūrų. Be to, 
įsitikinkite, kad ant integruotojo troakaro esanti oranžinė juosta matoma struktūros, kurios anastomozė 
kuriama, išorėje. Jei oranžinės juostos nematyti, „Tilt-Top™“ atrama gali būti netinkamai pritvirtinta prie 
instrumento.
4.	 Kai integruotasis troakaras (H) bus visiškai išstumtas, „Tilt-Top™“ atramos ir centrinio strypo rinkinį (A) laikykite už suėmimo 

griovelio (C) naudodami suėmimo įrankį (O), pvz., „Endo Clinch™“ II arba „Endo Babcock™“. Sujunkite „Tilt-Top™“ atramos ir 
centrinio strypo rinkinį su integruotuoju troakaru – stipriai stumkite, kol pasigirs spragtelėjimas, rodantis, kad instrumento strypas 
visiškai įsistatė į vietą. Šis spragtelėjimas bus juntamas. Rankomis patikrinkite sujungimą ir įsitikinkite, kad atramos ir centrinio 
strypo rinkinys bei integruotasis troakaras visiškai sujungti su segikliu. Visiškai sujungus, ant integruotojo troakaro esančią oranžinę 
juostelę visiškai uždengs „Tilt-Top™“ atramos ir centrinio strypo rinkinys.

PASTABA. NESUIMKITE ir NESUSPAUSKITE atramos ir centrinio strypo rinkinio kojelių (atvirojo galo). Taip 
galite sulenkti kojeles, todėl gali būti sunku prijungti arba atjungti atramą nuo integruotojo segiklio 
troakaro.

DĖMESIO. Prijungdami atramą prie instrumento, tvirtai laikykite juodą sukimo rankenėlę, kad integruotasis 
troakaras nepajudėtų įtaiso galvutės link. Jei integruotasis troakaras bus įstumtas į žarną, naudotojas 
gali nematyti ant integruotojo troakaro esančios oranžinės juostelės, todėl gali būti netinkamai prijungta 
atrama. Jei atrama bus prijungta netinkamai, suglaudžiant ir (arba) aktyvinant instrumentą gali atsiskirti 
atrama. 
5.	 Norėdami suartinti audinius ir suglausti kasetę (I) su „Tilt-Top™“ atrama (B), sukite ant segiklio galinės dalies esančią sukimo 

rankenėlę (L) pagal laikrodžio rodyklę, kol ji sustos. Artinant švelniai į priešingą pusę patraukus distalinį žarnos galą, į segiklio 
cilindrą GALI patekti mažiau perteklinio audinio. Tinkamai suartinama tada, kai indikatoriaus lange (K) pasirodo žalia juostelė (P), 
reiškianti, kad segiklis paruoštas suaktyvinti.

PASTABA. Jei indikatoriaus langelyje nesimatys žalios juostelės, saugiklis nebus atleistas.

DĖMESIO. Jei reikia neįprastų pastangų sukimo rankenėlei pasukti, kad indikatoriaus lange pamatytumėte 
bent dalį žalios juostelės, instrumento naudoti negalima.

DĖMESIO. Visada pasirinkite segiklį su audinio storį atitinkančiomis kabėmis. Dėl per storo audinio gali būti 
netinkamai suformuotos kabės ir (arba) nevisiškai peiliu perpjautas audinys. Dėl per plono audinio gali būti 
blogai suformuotos kabės. 
6.	 Jeigu pradžioje mėginate atlikti anastomozę violetiniu segikliu ir jei juntate pernelyg didelį pasipriešinimą norėdami pasiekti žalią 

segimo zoną, turėtumėte pakeisti segiklio kabes į juodas* itin storas.

*Juodų segiklių su itin storomis kabėmis neleidžiama parduoti JAV rinkoje.

7.	 Prieš segant rekomenduojama iš anksto suspausti audinius, kai naudojate EEA™ apvalų segiklį.

8.	 Norėdami instrumentu segti kabes, pakelkite raudoną saugiklį (M), esantį virš instrumento rankenos (N), ir visiškai suspauskite 
instrumento rankeną, kol apatinė jos dalis visiškai prisiglaus prie segiklio korpuso. Girdimi ir juntami požymiai bus papildomas 
kabių susegimo įrodymas; tačiau, netgi esant šiems požymiams, svarbu visiškai suspausti rankeną, kad būtų užtikrintas visiškas 
kabių susegimas. 

DĖMESIO. Jei segant kabes nepavyks visiškai suspausti rankenos, gali būti netinkamai suformuotos kabės ir 
(arba) nevisiškai peiliu perpjautas audinys. Nevisiškai peiliu perpjovus audinį gali būti sunku išimti segiklį 
iš paciento kūno, o nepriimtinas kabių formavimas gali lemti nuotėkį. Įsitikinkite, kad rankena yra visiškai 
suspausta, kai metalinė rankenos apačia visiškai priglunda prie segtuvo korpuso. 
9.	 Atleidę rankeną grąžinkite saugiklį į fiksavimo padėtį.

10.	Norėdami išimti instrumentą, sukimo rankenėlę (L) pasukite prieš laikrodžio rodyklę 2 VISUS SŪKIUS, kad atsirastų vietos tarp 
kasetės (I) ir atramos (B).

DĖMESIO. Kai prieš išimdami atidarysite segiklį, NESUKITE SUKIMO RANKENĖLĖS DAUGIAU NEI 2 VISUS SŪKIUS, 
nes nuo instrumento gali atsiskirti atramos rinkinys.

PASTABA. Instrumentas turi taktilinį indikatorių, kurį po 2 sūkių galima pajusti ir išgirsti. Jį galima naudoti 
norint nustatyti tinkamą atidarymo padėtį išimant segiklį.

DĖMESIO. Atidarydami NEBANDYKITE judinti segiklio. Antraip atrama gali užkliūti už anastomozės krašto, nes 
ji bus nevisiškai pakreipta, o dėl to bus sunku iš paciento kūno išimti segiklį. 
11.	Sukimo rankenėlę pasukus 2 visus sūkius, atrama pasikreips į šoną ir ją bus lengva ištraukti iš anastomozės. Švelniai išimkite 

instrumentą, ištraukdami jį tiesiai iš naujos anastomozės. Išėmę apžiūrėkite kabių eilę dėl hemostazės ir patikrinkite anastomozės 
vientisumą. 

SVARBU! Atlaisvinkite bet kokį įtempimą – šiek tiek pastumkite instrumentą į priekį ir tada tiesiai ištraukite.

DĖMESIO. Anastomozių nuotėkio rizika gali didėti su kertančių kabių eilių skaičiumi.
12.	Apžiūrėkite audinių mėginius („riestainius“; Q) ir įsitikinkite, kad anastomozė apima visus audinių sluoksnius. Pasukus sukimo 

rankenėlę prieš laikrodžio rodyklę, integruotasis troakaras bus išstumtas ir bus galima apžiūrėti audinių mėginius.

Atviro spindžio metodas
13.	Pasukite segiklio gale esančią sukimo rankenėlę prieš laikrodžio rodyklę, kol bus visiškai matoma ant integruotojo troakaro esanti 

oranžinė juostelė. Sujunkite „Tilt-Top™“ atramos ir centrinio strypo rinkinį su integruotuoju troakaru – stipriai stumkite, kol 
pasigirs spragtelėjimas, rodantis, kad instrumento strypas visiškai įsistatė į vietą. Šis spragtelėjimas bus juntamas ir girdimas. 
Rankomis patikrinkite sujungimą ir įsitikinkite, kad atramos ir centrinio strypo rinkinys bei integruotasis troakaras visiškai sujungti 
su segikliu. Visiškai sujungus, ant integruotojo troakaro esančią oranžinę juostelę visiškai uždengs „Tilt-Top™“ atramos ir centrinio 
strypo rinkinys. Segiklio gale esančią sukimo rankenėlę pasukite pagal laikrodžio rodyklę, kad pritrauktumėte atramą.

DĖMESIO. Prijungdami atramą prie instrumento, tvirtai laikykite juodą sukimo rankenėlę, kad integruotasis 
troakaras nepajudėtų įtaiso galvutės link.
14.	Įstumkite instrumentą į struktūrą, kad išsikištų atrama.

15.	Atidarykite segiklį sukdami sukimo rankenėlę prieš laikrodžio rodyklę, kol tarp kasetės ir atramos atsiras pakankamai vietos 
struktūroms, kuriose bus kuriama anastomozė. Tvirtai, bet ne per daug įtemptai pririškite distalinį rauktinės siūlės siūlą prie 
integruotojo troakaro, kad pritvirtintumėte audinį virš kasetės. Įsitikinkite, kad rauktinės siūlės siūlas saugiai užrištas ir pakanka 
vietos siūlei saugiai slysti virš „Tilt-Top™“ atramos ir centrinio strypo rinkinio centrinio strypo, kai bus suglaudžiamas segiklis. 
Tvirtai užriškite artimąjį rauktinės siūlės siūlą virš rauktinės siūlės griovelio, kad ant „Tilt-Top™“ atramos pritvirtintumėte 
artimuosius audinius.

16.	ATLIKITE PIRMIAU APRAŠYTUS 5–11 VEIKSMUS.

 KABIŲ SPECIFIKACIJŲ LENTELĖ
R) SPALVA

S) KABĖS DYDIS 

T) VIDUTINIS SUSEGTOS KABĖS AUKŠTIS („B“ AUKŠTIS)

U) KABĖS SKERSINIO PJŪVIO MATMENYS (VIELOS STORIS)

V) IŠORINIO APVALKALO SKERSMUO

W) IŠORINIS PEILIO SKERSMUO

X) KABIŲ SKAIČIUS

Y) AUDINIO SUSPAUDIMO REIKALAVIMAI

LAIKYKITE KAMBARIO TEMPERATŪROJE. STENKITĖS ILGAI NELAIKYTI AUKŠTESNĖJE TEMPERATŪROJE. 

采用 Tri-Staple™ 技术的环形吻合器
使用本产品之前，请务必先仔细阅读下列信息。
重要事项！
本说明书旨在辅助本产品的使用。不可以作为外科手术的技术参考。
本器械仅为单个患者使用而设计生产，并已经过测试。重复使用或重复处理本器械可
能导致其故障，从而对患者造成伤害。对本器械进行重复处理和/或重新灭菌可能产生
污染和患者感染的风险。切勿对本器械进行重复使用、重复处理或重新消毒。
产品描述
采用 Tri-Staple™ 技术的 EEA™ 环形吻合器可放置一排环形、三重交错排列的钛钉，
并将多余组织环切，形成环形吻合。要启动器械，请将手柄握压到底。缝合线的直
径取决于选择的是 33 毫米、31 毫米还是 28 毫米吻合器。采用 Tri-Staple™ 技术的 
EEA™ 环形吻合器提供 2 种杆长度：标准型 22 厘米杆和 XL 型 35 厘米杆。该吻合
器提供 2 种缝钉尺寸：中/厚型和加厚型。使用中/厚型缝钉（紫色）的吻合器可应用
三排高度依次递增的 3.0 毫米、3.5 毫米和 4.0 毫米钛缝钉。使用加厚型缝钉（黑色*
）的吻合器可应用三排高度依次递增的 4.0 毫米、4.5 毫米和 5.0 毫米钛缝钉。小型 
Tilt-Top™ 钉砧可用在所有吻合器上。
*黑色加厚型缝钉未获得在美国市场的销售许可。
适应症
采用 Tri-Staple™ 技术的 EEA™ 环形吻合器可用于消化道切开和腹腔镜手术中的端端
吻合、端侧吻合和侧侧吻合。
禁忌
1.	本器械只能用于指定用途。
2.	请勿将吻合器用于医生认为不能承受传统缝合材料或传统闭合技术的组织。
3.	请勿将使用中/厚型缝钉（紫色）的吻合器用于任何厚度压缩到 1.5 毫米以下的组

织。在这种情况下，缝钉将无法被压合得足够紧并确保止血。
4.	请勿将使用中/厚型缝钉（紫色）的吻合器用于任何厚度无法方便地压缩到 2.25 毫

米以下的组织。如果需要费力旋转旋钮才能在指示窗中看到绿条的一部分，则不要
使用本器械。

5.	请勿将使用加厚型缝钉（黑色*）的吻合器用于任何厚度压缩到 2.25 毫米以下的组
织。在这种情况下，缝钉将无法被压合得足够紧并确保止血。

6.	请勿将使用加厚型缝钉（黑色*）的吻合器用于任何厚度无法方便地压缩到 3.0 毫
米以下的组织。如果需要费力旋转旋钮才能在指示窗中看到绿条的一部分，则不要
使用本器械。

7.	如果需要费力旋转旋钮才能在指示窗中看到绿条的一部分，则不要使用本吻合器。
8.	如果因在组织上应用相对其结构直径过大的钉匣而将组织拉伸或弄薄，则不要使用

本吻合器，否则会引发吻合口渗漏或者吻合口收缩。请参阅缝钉规格图。可使用可
重复使用尺寸测量器来测量组织结构的大小。

9.	除非手术部位有足够的组织，可保证组织边缘充分翻起，以便牢牢固定住吻合器，
否则不要使用本吻合器。荷包缝合线必须紧紧系在钉砧/中心杆组件的荷包缝合线
槽上。

10.	如果在射钉后无法在视觉上判定能否有效止血，切勿使用该吻合器。
警告和预防措施
1.	外科手术前的放射性疗法会导致组织发生改变。例如，有些改变可能会导致组织厚

度超过所选缝钉尺寸所适用的范围。应慎重考虑患者可能接受的任何术前治疗，并
选择相应的缝钉尺寸。

2.	荷包缝合线必须置于距离组织切割边缘 2.5 毫米的范围内，以防止多余组织进入闭
合的钉砧和钉匣中，否则会导致缝钉畸形或者缝合口渗漏。

3.	在距离切割边缘过远的位置清理肠道可能导致阻断对翻转组织的供血，进而导致愈
合不良。游离反面组织的安全范围如下：采用 Tri-Staple™ 技术的 EEA™ 环形吻合
器：33 毫米吻合器－1.5 厘米，31 毫米吻合器－1.5 厘米，28 毫米吻合器－1.0 
厘米 。

4.	确保要进行缝合的组织部分不包含任何金属夹或者类似的结构；否则，刀片将无
法切割。

5.	在使用器械一体式套管针或钉砧套管针头附件刺穿组织时，要始终保持针尖和穿孔
位置清晰可见，以免无意中破坏周围组织。

6.	使用白色钉砧套管针尖附件时，避免触到黑色释放按钮，直到已准备好从钉砧上
移除针尖。

7.	提供钝头钉砧套管针尖附件。在手术中使用钉砧之前，请先确认针尖的选取。
8.	将钉砧连接到器械之前，请确认器械一体式套管针已完全穿过组织，且橙色带可

见。如果橙色带不可见，可能会影响到器械和钉砧的正确组装。
9.	在将钉砧连接到器械时，应紧紧握住黑色的旋钮，以防一体式套管针稍稍后退，

缩入装置头部。如果一体式穿刺器后退回肠道，便无法在一体式穿刺器上看到橙色
带，这可能导致钉砧连接不正确。钉砧连接不正确会造成吻合器闭合和/或射钉时
钉砧脱落。

10.	将钉砧连接到器械后，请在闭合钉砧之前确认器械一体式套管针上的橙色带已被钉
砧/中心杆完全遮住，确保钉砧正确组装到器械上。 
对合过程中在远端肠上反向轻轻拉动，可能会最大限度地减少多余组织进入吻合
器筒中。

11.	在射钉之前，请确保钉匣和钉砧间的空隙已闭合，并可以在指示窗中看到绿条。如
果指示窗中没有显示绿条，保险锁将无法释放。

12.	使用吻合器射钉时，请将器械手柄握压到底，直至手柄的金属底面最大限度地接
触吻合器体。 

小心：若射钉（部分射钉）时没有完全地握压器械手柄，则可能导致吻合效果不可接
受和/或切口不完整。进而造成渗漏。确保完全地握压手柄，使得手柄的金属底面最大
限度地接触吻合器体。
13.	如果在取出吻合器之前将其打开，请不要将旋钮旋转 2 整圈以上，因为这样可能

会使钉砧组件从器械上分离。 
14.	请不要在打开吻合器的同时尝试移动它。否则可能导致钉砧卡在吻合唇上而无法完

全倾斜，这会在从患者身上取下吻合器时造成困难。 
15.	取出吻合器后，请始终检查缝合部位是否完全止血、吻合部位是否完整。少量的出

血可以采用电烙术或者人工缝合加以控制。 
16.	使用后必须立即处理白色钉砧套管针头附件。从杆上去除组织标本（“环形组织”

）后，请丢弃器械。
17.	检查组织标本（“环形组织”），确保所有的组织层都得到吻合。如果标本不完

整，可能引起缝合口渗漏和收缩。 
18.	不要触摸钉匣顶部边缘，以免被圆形刀片割伤。
19.	切勿重复使用任何一次性器械组件。
20.	吻合器和钉砧搭配使用不当将会导致缝钉畸形或者致使吻合器无法进行正确切割。

畸形缝钉可能会影响缝合线的完整性，进而导致缝合口渗漏或破裂。
21.	随着交叉缝合线数量的增加，吻合口发生渗漏的风险也会上升。
22.	Tilt-Top™ 钉砧无法从钉砧/中心杆组件中分离。 
23.	采用 Tri-Staple™ 技术的 EEA™ 环形吻合器与氯化汞溶液接触会产生化学反应，

所以应该避免两者的接触。 
24.	本器械中的钛缝钉无磁性，植入后可在 3.0 特斯拉 或更低磁场强度下进行 磁共振

成像 和/或 核磁共振 检查。
25.	尚未确定其他制造商缝合线增强材料与 EEA™ 一次性吻合器结合使用的兼容性。 
26.	本器械已经过消毒，并且仅供一次性使用。使用后丢弃。不可重复消毒。 
磁共振成像（MRI）安全信息
非临床试验显示，典型的钛金属缝钉可有条件地使用磁共振（MR）。按以下条件置
放好钛金属缝钉后，即可安全地对携带这种钛金属缝钉的患者进行扫描：

•	 静态磁场强度为 1.5T 和 3.0T
•	 最大空间梯度磁场强度为 3000 高斯/厘米（30 T/m）
•	 在正常工作模式下操作磁共振成像（MRI）系统（全身平均比吸收率（SAR），2 
瓦/公斤），每个脉冲序列进行 15 分钟扫描。

在上述定义的扫描条件下，预计钛金属缝钉在 15 分钟连续扫描后最高升温小于 3.2℃。
在非临床测试中，使用梯度回波脉冲序列和 3.0T 磁共振成像（MRI）系统时，由设备
导致的图像伪影会从该钛金属缝钉外延约 2.0 毫米。

 示意图
A) Tilt-Top™ 钉砧/中心杆组件
B) Tilt-Top™ 钉砧 	
C) 夹持槽		
D) 白色钝头钉砧套管针尖附件
E) 黑色释放按钮	
F) 缝合孔
G) 装箱楔
H) 一体式套管针
I) 钉匣
J) 带一体式套管针的杆
K) 指示窗
L) 旋钮
M) 安全松解器
N) 器械握柄	 	
使用说明
从包装袋中取出吻合器后，将黄色装箱楔与吻合器分离，其中包含不透射线的白色钉
砧套管针头附件和 Tilt-Top™ 钉砧，将其放置在无菌环境中，供以后使用。

小心：将吻合器从包装袋中拿出时，请勿触碰黑色旋钮。不恰当的旋转黑色旋钮可能导
致指示窗中显示绿条，且安全锁会释放。而安全锁的不当释放可能会造成手柄前推，进
而将缝钉前推。尝试插入腹壁或直肠时，部分前推从钉匣伸出的缝钉，可能导致插入困
难，也可能导致射钉后吻合效果不可接受。

注意：每个器械上的钉砧和钉砧/中心杆组件是一体的，无法分离。
（在引入吻合器之前，荷包缝合线必须置于距离组织切割边缘 2.5 毫米的范围内，以
防止多余组织进入闭合的钉砧和钉匣中，否则会导致缝钉畸形或者缝合口渗漏。）

 闭腔技术：
如果进行闭腔手术（双重缝合），请将 Tilt-Top™ 钉砧插入内腔。荷包缝合线必须牢
牢系在荷包缝合线槽上，使近端组织固定在 Tilt-Top™ 钉砧上。

注意：如果进行三重缝合手术，或需要使用白色钉砧套管针尖附件的手术，请选择适
合手术的钉砧套管针尖附件。 
1.	如果需要在 28 毫米、31 毫米和 33 毫米吻合器上使用钝头针尖，请将白色钝头钉

砧套管针尖附件（D）连接到 Tilt-Top™ 钉砧/中心杆组件（A）上的管轴上。钉砧
套管针尖附件将卡入到位。 
可以将缝合线穿过钉砧套管针头附件尖端的缝合孔，并系为环形。刺穿组织后，请
用抓紧器或手指按下钉砧套管针尖附件上的黑色释放按钮，松开白色钉砧套管针尖
附件。如果进行腹腔镜手术，请抓紧缝合线圈，然后将白色钉砧套管针尖附件从内
径大于 6.0 毫米的穿刺套管中拖出并取下。

2.	出厂时，吻合器的一体式套管针（H）处于完全内缩位置，并完全处于钉匣（I）
的边界之内。

小心：不要触摸钉匣顶部边缘，以免被圆形刀片割伤。
3.	为了刺穿组织，将器械向上插入需要吻合的封闭内腔，并且通过逆时针旋转旋钮

（L）向前伸出一体式套管针（H），直到组织被刺穿并且一体式套管针完全伸出。
确保一体式穿刺器在现有缝合线附近伸出，以避免一体式穿刺器一侧的组织出现皱
褶。缝合线和一体式套管针的刺破孔之间的距离应足够接近以确保缝合线的横切，
又应足够远离以便钉砧/中心杆组件的中心杆在对合过程中能够容易地通过远端肠。 

小心：在使用一体式套管针或钉砧套管针尖附件刺穿组织时，要始终使针尖和穿孔位
置保持清晰可见，以免无意中破坏周围组织。此外，请确认一体式穿刺器上的橙色带
在待吻合结构外可见。如果橙色带不可见，Tilt-Top™ 钉砧可能未正确连接到器械。
4.	一体式套管针（H）完全伸出后，应使用类似于 Endo Clinch™ II 或 Endo 

Babcock™ 的夹持装置（O）夹住 Tilt-Top™ 钉砧/中心杆组件（A）的夹持槽
（C）。用力推进器械杆直至完全卡入到位，以使 Tilt-Top™ 钉砧中心/杆组件和一
体式套管针完全吻合。能够明显听到此卡入声。检查连接情况，确保钉砧/中心杆组
件和一体式套管针完全吻合。完全吻合时，一体式套管针的橙色带将被 Tilt-Top™ 
钉砧/中心杆组件完全遮住。

注意：请勿紧握/夹持钉砧/中心杆组件的腿部（开口端）。这样做会使腿部弯曲，导
致钉砧难以与吻合器的一体式套管针连接/分离。

小心：在将钉砧连接到器械时，应紧紧握住黑色的旋钮，以防一体式套管针稍稍后
退，缩入装置头部。如果一体式穿刺器后退回肠道，便无法在一体式穿刺器上看到橙
色带，这可能导致钉砧连接不正确。钉砧连接不正确会造成吻合器闭合和/或射钉时
钉砧脱落。 
5.	要对合组织并闭合钉匣（I）与 Tilt-Top™ 钉砧（B）之间的空隙，请将吻合器后端

的旋钮（L）顺时针旋转到底。对合过程中在远端肠上反向轻轻拉动，可能会最大
限度地减少多余组织进入吻合器筒中。当指示窗（K）中显示绿条（P）时，表示对
合成功完成，且吻合器可以开始射钉。

注意：如果指示窗中没有显示绿条，保险锁将无法释放。

小心：如果需要费力旋转旋钮才能在指示窗中看到绿条的一部分，则不要使用本器
械。

小心：始终选择缝钉尺寸适合组织厚度的吻合器。组织过厚可能导致缝合形状不能令
人满意和/或切口不完整。组织过薄可能导致缝合效果不合格。 
6.	如果最初尝试使用紫色吻合器进行吻合，并且在到达绿色射钉区时遇到过大的阻

力，则应将吻合器向上调节尺寸，使用黑色*加厚型缝钉。
*黑色加厚型缝钉未获得在美国市场的销售许可。

7.	在使用 EEA™ 环形吻合器时，建议在设定前对组织进行预压缩。
8.	要使用器械射钉，请释放器械握柄（N）上部的红色保险锁（M），然后完全按压

器械手柄，直到握柄下侧的金属最大限度地接触吻合器体。射钉结束时会有明显感
觉并听到声音，即便如此，也必须完全按压握柄以确保器械完全射钉。 

小心：若射钉时没有完全地握压手柄，则可能导致吻合效果不可接受和/或切口不完
整。切口不完整可能导致很难从患者体内将吻合器取出，而且不符合要求的缝合形
状可能导致渗漏。确保完全地握压手柄，使得手柄的金属底面最大限度地接触吻合
器体。 
9.	松开手柄，并将保险锁扳回锁定位置。
10.	要取出器械，应先将旋钮（L）逆时针旋转 2 整圈，以便在钉匣（I）和钉砧（B）

之间产生空隙。

小心：如果在取出吻合器之前将其打开，请不要将旋钮旋转 2 整圈以上，因为这样可
能会使钉砧组件从器械上分离。

注意：本器械具有触觉指示器，旋转 2 圈时可感觉到并听到声音。可用于确认移除吻
合器的正确开口位置。

小心：请不要在打开吻合器的同时尝试移动它，否则可能导致钉砧卡在吻合唇上而无
法完全倾斜，这会在从患者身上取下吻合器时造成困难。 
11.	将旋钮旋转 2 整圈，可使钉砧向其侧向倾斜，便于从吻合部位移出。将器械慢慢

地从新建吻合部位笔直拉出。取出器械后，检查缝合线是否完全止血、吻合部位
是否完整。 

重要事项：轻轻向前推动器械，接着径直向外拉，释放张力。

小心：随着交叉缝合线数量的增加，吻合口发生渗漏的风险也会上升。
12.	检查组织标本（“环形组织”）（Q），确保吻合部位的所有组织层都已被包含在

内。逆时针旋转旋钮将会使一体式套管针伸出，便于检查组织样本。
开腔技术：
13.	逆时针旋转吻合器后端的旋钮，直至一体式套管针上的橙色带完全露出。用力推

进器杆械杆直至完全卡入到位，以使 Tilt-Top™ 钉砧中心/杆组件和一体式套管针
完全吻合。能够明显感觉并听到此卡入声。检查连接情况，确保钉砧/中心杆组件
和一体式套管针完全吻合。完全吻合时，一体式套管针的橙色带将被 Tilt-Top™ 钉
砧/中心杆组件完全遮住。顺时针旋转吻合器后部的旋钮，使钉砧收回。

小心：在将钉砧连接到器械时，应紧紧握住黑色的旋钮，以防一体式套管针稍稍后
退，缩入装置头部。
14.	将器械插入组织中直至触及钉砧。
15.	逆时针旋转旋钮打开吻合器，直到钉匣和钉砧之间有足够的空间进行组织结构的

缝合为止。将远端荷包缝合线系牢在一体式套管针上，但不要过紧，使组织固定在
钉匣上。确保荷包缝合线系牢并具有充足的空隙，以便当吻合器闭合时，荷包可以
在 Tilt-Top™ 钉砧/中心杆组件的中心杆上无阻碍地滑动。将近端荷包缝合线牢牢
系在荷包缝合线槽上，使近端组织固定在 Tilt-Top™ 钉砧上。

16.	遵循上述步骤 5 - 11。

 缝钉规格图
R) 颜色
S) 缝钉尺寸 	
T) 缝钉闭合后近似高度（高度 “B”）		
U) 缝钉截面尺寸（线尺寸）		
V) 壳外径
W) 外部刀直径
X) 缝钉数量
Y) 组织压缩要求

在室温下储存。避免长时间暴露在高温环境中。

採用 Tri-Staple™ 技術之圓形縫合器
使用本產品之前，請先讀完下列資訊。
重要事項！
本小冊子旨在協助使用本產品。而非外科手術技術的參考資料。
本裝置僅針對單一病患使用而設計、測試及製造。重複使用本裝置或對本裝置進行再
處理可能會導致裝置發生故障並導致病患受傷。對本裝置進行再處理及/或重新滅菌可
能會產生污染及病患感染的風險。請勿將本裝置重複使用、再處理或重新滅菌。
描述
採用 Tri-Staple™ 技術之 EEA™ 圓形縫合器可放置一組三排交錯的圓形鈦質縫合
釘，並切下多餘組織，形成圓形接合部份。將握把穩定地盡可能壓擠到底，即可啟
動本器材。縫合釘線的直徑取決於所選 33 公釐、31 公釐、28 公釐縫合器。採用 
Tri-Staple™ 技術之 EEA™ 圓形縫合器可用於 2 軸桿長度、標準 22 公分軸桿以及超
長 35 公分軸桿。縫合器配備 2 個縫合釘尺寸，即中等/厚縫合釘及超厚縫合釘。配備
中等/厚縫合釘尺寸（紫色）之縫合器可置放三排高度逐漸增大的鈦質縫合釘，即 3.0 
公釐、3.5 公釐和 4.0 公釐。配備超厚縫合釘尺寸（黑色*）之縫合器可置放三排高度
逐漸增大的鈦質縫合釘，即 4.0 公釐、4.5 公釐和 5.0 公釐。短型 Tilt-Top™ 縫合元件
可用於所有縫合器。
*黑色超厚縫合釘未在美國市場銷售。
適應症
採用 Tri-Staple™ 技術之 EEA™ 圓形縫合器已在開放式和腹腔鏡手術中應用於消化道
的點對點、點對邊及邊對邊接合手術。
禁忌症
1.	本裝置並非為本文所載適應症之外的其他用途而設計、販售或使用。
2.	請勿將縫合器用於外科醫師認為無法承受傳統縫合線材質或傳統縫合技術的組織

上。
3.	請勿在無法壓縮至 1.5 公釐以下厚度的任何組織上使用配備中等/厚縫合釘尺寸（紫

色）的縫合器。在此情況下，縫合釘無法緊密縫合以確保止血。
4.	請勿在無法輕鬆壓縮至 2.25 公釐以下厚度的任何組織上使用配備中等/厚縫合釘（

紫色）的縫合器。若需要特別用力扭轉旋鈕，才能在指示視窗中看到至少一部分的
綠色條，則不應該使用此器材。

5.	請勿在無法壓縮至 2.25 公釐以下厚度的任何組織上使用配備超厚縫合釘（黑色*）
之縫合器。在此情況下，縫合釘無法緊密縫合以確保止血。

6.	請勿在無法輕鬆壓縮至 3.0 公釐以下厚度的任何組織上使用中使用配備超厚縫合釘
（黑色*）的縫合器。若需要特別用力扭轉旋鈕，才能在指示視窗中看到至少一部
分的綠色條，則不應該使用此器材。

7.	若需要特別用力旋轉旋鈕，才能在指示視窗中看到至少一部份的綠色條，則請勿
使用縫合器。

8.	若導入對結構直徑而言太大的卡管，而使組織延展與變薄，則請勿使用縫合器。這
樣會發生接合滲漏或窄化。請參閱縫合釘規格表。可重複使用尺寸測量工具可用來
評估結構大小。

9.	除非有足夠的組織可供組織邊緣內翻，以便縫合釘固定在內翻邊緣，否則請勿使用
縫合器。收束縫線必須在縫合元件/中央連桿組上方的收束凹口處收緊。

10.	發射縫合釘後，如果無法以目視確認充分止血，則請勿使用縫合器。
警告和注意事項
1.	術前的放射療法可能會導致組織變化。例如，這些變化可能會造成組織厚度超過

所選縫合釘尺寸的適用範圍。對已接受術前治療之病患，需慎重選擇對應的縫合
釘尺寸。

2.	收束縫線與組織切割邊緣距離不得超過 2.5 公釐，以免封閉的縫合元件和卡管間包
含過多組織，造成縫合釘變形或滲漏。

3.	如果清理離切割邊緣太遠的腸道，可能會導致內翻組織無法形成血管，造成癒合不
良。清理背面組織的安全系列如下：採用 Tri-Staple™ 技術之 EEA™ 33 公釐圓形縫
合器 - 1.5 公分； 31 公釐縫合器 - 1.5 公分；28 公釐縫合器 - 1.0 公分

4.	確定要縫合的組織區域沒有任何金屬夾或其他類似結構；否則刀片就無法切割。
5.	使用整合套管或縫合元件套管尖端配件的器材穿刺組織時，請保持穿刺部位隨時可

見，以免不小心傷及周圍結構。
6.	使用白色縫合元件套管尖端配件時，在準備好可將尖端從縫合元件取下之前，請勿

碰觸黑色的釋放按鈕。
7.	提供鈍式縫合元件套管尖端配件。將縫合元件放入手術區域前，請確認所選的尖

端。
8.	將縫合元件附接到器材上前，請驗證器材整合套管是否已完全推入組織，並可看見

橘色帶。若未見到橘色帶，則表示可能未正確組裝器材和縫合元件。
9.	將縫合元件附接到器材上時，請緊握住黑色旋鈕，以防整合套管稍微向後移入裝置

頭部。若整合套管推回腸道內，使用者可能無法看到整合套管上的橘色帶，這可能
導致縫合元件附接不正確。縫合元件附接不正確會導致縫合器閉合和/或發射時縫
合元件分離。

10.	�將縫合元件附接到器材上之後，請驗證器材整合套管上的橘色帶，在縫合元件前
緣完全由縫合元件/中央連桿覆蓋，以確保縫合元件與器材的組裝正確。 

在整支縫合器關合組裝過程中，若在腸道末端採用輕度對抗牽引可盡量減小縫合器
中嵌入的多餘組織。

11.	�確定卡管與縫合元件間的空隙已封閉，並確認可在指示視窗中看到綠色條，再啟
用縫合器。如果指示視窗中看不到綠色條，則不會釋放安全裝置。

12.	發射縫合器時，請確認已將器材握把徹底壓到底，直到握把金屬底面完全接觸到
縫合器本體為止。 

小心：發射（部分發射）器材期間，如果無法壓擠握把到底，可能會導致縫合釘成形
不良及/或切割不完全。如此可能造成滲漏。當握把的金屬底面完全接觸縫合器本體
時，確保握把已壓擠到底。
13.	移除縫合器前將其打開時，切勿旋轉旋鈕超過 2 整圈，否則可能會使縫合元件組

與器材分離。 
14.	�切勿嘗試在打開縫合器的同時移動縫合器。這樣做可能會導致縫合元件卡住接合

邊緣，且由於未完全翹起，可能導致難以將縫合器從病患身上取下。 
15.	取下縫合器後，始終要檢查縫合釘線是否已止血，並檢查接合處之完整性。少量

出血可藉由電燒或手動縫合控制。 
16.	使用後立刻處置白色縫合元件套管尖端配件。從軸桿處取下組織檢體 (「環型」) 

之後，請處置器材。
17.	檢查組織檢體 (「環型」)，確保接合手術中已包括所有需要的組織層。如果檢體

不完整，則可能導致滲漏，造成接合窄化。 
18.	避免拿取卡管頂端邊緣，以免被圓形刀鋒割傷。
19.	請勿重複使用拋棄式器材的任何組件。
20.	�若器材與縫合元件不相符，則使用時會造成縫合釘變形，或是導致器材無法正確

切割。變形的縫合釘會破壞縫合釘線的完整性，進而造成滲漏或裂開。
21.	接合滲漏的風險可能隨著交叉縫合釘線的數量增加。
22.	Tilt-Top™ 縫合元件無法從縫合元件/中央連桿組上分離。 
23.	採用 Tri-Staple™ 技術之 EEA™ 圓形縫合器如果接觸氯化汞溶液，可能會出現化

學反應，因此應該避免。 
24.	此裝置中的鈦質縫合釘為非鐵磁性，在植入後可能需要在最高為 3.0 特斯拉之條

件下進行 MRI 和/或 NMR 操作。
25.	尚未確定其他製造商生產的縫合釘線強化材料與 EEA™ 單次使用之縫合釘間搭配

使用的相容性。 
26.	本裝置為「無菌」器具，且僅供「單一」醫療程序之用。使用後請丟棄。請勿重

新滅菌。 
磁振造影安全資訊
非臨床試驗已證明所使用鈦質縫合釘可有條件用於磁振環境下。使用這些鈦質縫合釘
的病患可在放置鈦質縫合釘後立即安全地進行掃描，條件如下：

•	靜態磁場 1.5 特斯拉和 3.0 特斯拉
•	最大梯度磁場為 3000 高斯/公分（30 特斯拉/公尺）
•	常規操作模式下操作磁振造影系統（全身平均電磁波輻射 2 瓦/公斤），每個脈衝
序列掃描 15 分鐘。

在上述定義之掃描條件下，連續掃描 15 分鐘後，鈦質縫合釘可產生最高之溫度升高
不會超過 3.2° C。
在非臨床試驗中，如果使用梯度迴聲脈衝序列和 3 特斯拉核磁共振造影系統，該裝置
導致的影像假影會從此鈦質縫合釘處延伸約 2.0 公釐。

 示意圖
A) Tilt-Top™ 縫合元件/中央連桿組
B) Tilt-Top™ 縫合元件
C) 鉗合組件凹槽
D) 白色鈍式縫合元件套管尖端配件
E) 黑色釋放按鈕
F) 縫合孔
G) 輸送楔
H) 整合套管
I) 卡管
J) 含整合套管的軸桿
K) 指示視窗
L) 旋鈕
M) 安全裝置釋放閂
N) 器材握把
使用說明
從包裝取出縫合器時，將黃色輸送楔 (包含輻射無法透過的白色縫合元件套管尖端配
件與 Tilt-Top™ 縫合元件) 從器材分離，置於無菌區待稍後使用。

小心：從包裝取出縫合器時，切勿觸碰黑色旋鈕。不小心轉動黑色旋鈕可能會導致指示
視窗顯示綠色條，並釋放安全裝置。如此誤鬆開安全裝置的狀況，可能導致推入握柄，
並轉而推入縫合釘。嘗試將器材插入腹腔壁或直腸時，若部份推出的縫合釘從卡管伸
出，可能造成插入問題，亦會導致發射後的縫合釘形成不良。

附註：各器材上的縫合元件和縫合元件/中央連桿組是一體的，無法分開。
（導入縫合器之前，收束縫線與組織切割邊緣距離不得超過 2.5 公釐，以避免縫合元
件與卡管的閉合處內包含過多組織，造成縫合釘變形或滲漏。）

 封閉式單管技術：
若進行封閉式單管手術（雙重縫合），則需將 Tilt-Top™ 縫合元件插入內腔。收束縫
線必須穩固繫在收束組件凹槽周圍，以固定 Tilt-Top™ 縫合元件上的近端組織。

附註：若進行三重縫合手術，或進行需要一組白色縫合元件套管尖端配件的手術，請
選擇適用於手術的縫合元件套管尖端配件。 

1.	若 28 公釐、31 公釐和 33 公釐縫合器需使用鈍式尖端，請將鈍式白色縫合元件套
管尖端配件 (D) 附接到 Tilt-Top™ 縫合元件/中央連桿的空心軸桿上 (A)。縫合元件
套管尖端配件會鎖定到位。 
縫合元件套管尖端配件孔中可能已有縫合線，並繫成環狀。穿刺組織之後，以鉗子
或手指按下縫合元件套管尖端配件上的黑色釋放按鈕，解除鎖定白色縫合元件套管
尖端配件。若進行腹腔鏡手術，請抓握縫線環並將白色縫合元件套管尖端配件拉過
直徑大於 6.0 公釐的通道套管，以取下白色縫合元件套管尖端配件。

2.	縫合器供貨時，整合套管 (H) 處於完全縮回的位置，完全在卡管 (I) 範圍內。

小心：避免拿取卡管頂端邊緣，以免被圓形刀鋒割傷。
3.	若要穿刺組織，器材需穿入要接合的封閉式單管，逆時針轉動旋鈕 (L) 以伸出整合

套管 (H)，直到穿刺組織且整合套管完全伸出。確認整合套管緊鄰著現有縫合釘線
伸出，避免組織在整合套管旁產生摺皺。縫合釘線和整合套管穿刺點之間的距離必
須夠近，確保縫合釘線的切開完整，但距離必須足夠讓縫合元件/中央連桿組的中央
連桿能夠在縫合過程中輕鬆穿過末端直腸。 

小心：使用整合套管或縫合元件套管尖端配件穿刺組織時，請保持點和穿刺部位隨時
可見，以免不小心傷及周圍結構。此外，確認可在要接合的結構外看到整合套管針的
橘色帶。若未見到橘色帶，表示 Tilt-Top™ 縫合元件可能沒有正確附接到器材上。
4.	整合套管 (H) 完全伸出後，以 Endo Clinch™ II 或 Endo Babcock™ 這類的鉗合裝

置 (O) 於鉗合組件凹槽 (C) 握住 Tilt-Top™ 縫合元件/中央連桿組 (A)。穩固推入直
到器材軸桿卡入到正確位置，使 Tilt-Top™ 縫合元件/中央連桿組與整合套管相吻
合。可感覺到咔噠聲。手動檢查附接狀態，確認縫合元件/中央連桿組與整合套管
完全吻合。完全吻合後，Tilt-Top™ 縫合元件/中央連桿組會完全覆蓋整合套管上
的橘色帶。

附註：切勿抓握/鉗緊縫合元件/中央連桿組的支腳（開放端）。這樣做會彎曲支腳，
並造成在縫合器整合套管上附接/取下縫合元件的困難。

小心：將縫合元件附接到器材上時，請緊握住黑色旋鈕，以防整合套管稍微向後移入
裝置頭部。若整合套管推回腸道內，使用者可能無法看到整合套管上的橘色帶，這可
能導致縫合元件附接不正確。縫合元件附接不正確會導致縫合器閉合和/或發射時縫
合元件分離。 
5.	若要縫合組織並封閉卡管 (I) 與 Tilt-Top™ 縫合元件 (B) 之間的空間，請將縫合器後

方旋鈕 (L) 順時針旋轉到底。在整支縫合器關合組裝過程中，若在腸道末端採用輕
度對抗牽引可盡量減小縫合器中嵌入的多餘組織。當指示視窗 (K) 中顯示綠色條 (P) 
後，表示縫合器已準備好發射縫合釘。

附註：如果指示視窗中看不到綠色條，則不會釋放安全裝置。

小心：若需要特別用力扭轉旋鈕，才能在指示視窗中看到至少一部分的綠色條，則不
應該使用此器材。

小心：請選擇可滿足組織厚度之縫合釘尺寸的縫合器。組織過厚可能導致縫合釘形成
不良及/或切割不完全。過厚或過薄的組織可能導致無法接受的縫合釘成型。 
6.	若最初嘗試使用紫色縫合器進行接合手術，並且如果在到達綠色發射區域時遇到過

度阻力，縫合器應該升級為黑色*超厚縫合釘。
*黑色超厚縫合釘未在美國市場銷售。

7.	在發射縫合器前，建議在使用 EEA™ 圓形縫合器時預先壓縮組織。
8.	若要發射器材，請鬆開器材握把 (N) 上的紅色安全裝置 (M)，然後將器材握把壓擠

到底，直到握把金屬底面完全接觸縫合器本體為止。完成發射縫合器時，會再聽
到並感覺到發射指示；然而即使出現這些指示，關鍵是要將握把壓擠到底，確保
完成發射。 

小心：發射縫合器期間，如果無法壓擠握把到底，可能會導致縫合釘成形不良及/或切
割不完全。切割不完整可能導致難以從患者身上移除縫合器，且縫合釘成形不良可能
導致滲漏。當握把的金屬底面完全接觸縫合器本體時，確保握把已壓擠到底。 
9.	放開握把後，請將安全裝置回復到鎖定位置。
10.	若要取下器材，請逆時針旋轉旋鈕 (L) 2 整圈，形成卡管 (I) 與縫合元件 (B) 之間

的空隙。

小心：移除縫合器前將其打開時，切勿旋轉旋鈕超過 2 整圈，否則可能會使縫合元件
組與器材分離。

附註：本器材有觸覺指示，可在旋轉兩圈時聽到並感覺到。這可用來辨識移除縫合器
的正確開啟位置。

小心：切勿嘗試在打開縫合器的同時移動縫合器。這樣做可能會導致縫合元件卡住接
合邊緣，且由於未完全翹起，可能導致難以將縫合器從病患身上取下。 
11.	�開啟旋鈕，旋轉 2 整圈，可讓縫合元件向一端翹起，易於從縫合部份取下。將器

材從新接合部位直拉出來，輕輕取下器材。取下後，檢查縫合釘線是否已止血，
並檢查接合術的完整性。 

重要事項：將器材稍微向前推，然後直接向外拉，以舒緩任何張力

小心：接合滲漏的風險可能隨著交叉縫合釘線的數量增加。
12.	�檢查組織採樣（「環型」） (Q) 以確保所有的組織層已經納入接合手術。以逆時

針方向旋轉旋鈕可使整合套管伸長，以便檢查組織檢體。
開放式單管技術：
13.	�逆時針轉動縫合器後方的旋鈕，直到整合套管的橘色帶完全露出。穩固推入直到

器材軸桿卡入到正確位置，使 Tilt-Top™ 縫合元件/中央連桿組與整合套管相吻
合。可感覺到並聽到咔噠聲。手動檢查附接狀態，確認縫合元件/中央連桿組與整
合套管完全吻合。完全吻合後，Tilt-Top™ 縫合元件/中央連桿組會完全覆蓋整合
套管上的橘色帶。順時針轉動縫合器後方的旋鈕，以縮回縫合元件。

小心：將縫合元件附接到器材上時，請緊握住黑色旋鈕，以防整合套管稍微向後移入
裝置頭部。
14.	�將器材導入結構內，直到縫合元件突出。
15.	�逆時針旋轉旋鈕，直到卡管與縫合元件之間有足夠空間可接合結構為止，這樣就

可以打開縫合器。將末端收束縫線以繫牢但不可過緊的方式繫在整合套管上，以
固定卡管上的組織。確認已繫緊收束縫線，並且保留足夠的空隙可讓收束縫線在
縫合器閉合時能順暢滑過 Tilt-Top™ 縫合元件/中央連桿組的中央連桿。將近端收
束縫線穩固繫在收束組件凹槽上，固定 Tilt-Top™ 縫合元件周圍的近端組織。

16.	遵循上述步驟 5-11。

 縫合釘規格
R) 顏色
S) 縫合釘的尺寸
T) 縫合釘閉合時的大約高度 (「B」的高度)
U) 縫合釘截面面積（鈦質線尺寸）
V) 外殼外徑
W) 外刀片直徑
X) 縫合釘數量
Y) 組織施壓條件

請存放於室溫下。避免長期暴露於高溫中。

Tri-Staple™ 기술이 적용된 원형 스테이플러
제품을 사용하기 전에 다음 내용을 자세히 읽으십시오.
중요!
이 소책자는 본 제품 사용에 도움을 주기 위한 것입니다. 술기에 대한 참조 자료가 
아닙니다.
본 제품은 환자 1명에게만 사용하도록 설계, 테스트 및 제조되었습니다. 본 장치를 
재사용하거나 재처리하면 장치가 고장날 수 있으며 그로 인해 환자가 부상을 입을 
수 있습니다. 본 장치를 재처리하거나 재멸균할 경우 오염 및/또는 환자 감염의 
위험이 야기될 수 있습니다.
설명
Tri-Staple™ 기술이 적용된 EEA™ 원형 스테이플러는 티타늄 스테이플 행을 
원형으로 삼중으로 엇갈려 배치하고 과도한 조직을 절제하여 원형 문합을 
생성합니다. 이 기기는 핸들을 최대한 압착하면 작동합니다. 스테이플 라인의 
직경은 33mm, 31mm, 28mm 스테이플러를 선택하여 결정합니다. Tri-Staple™ 
기술이 적용된 EEA™ 원형 스테이플러는 표준형 22cm 샤프트와 XL 35cm 샤프트의 
2가지 샤프트 길이로 제공됩니다. 스테이플러는 중간/두꺼운 및 아주 두꺼운 크기의 
두 가지 스테이플 크기로 제공됩니다. 중간/두꺼운 스테이플 크기의 스테이플러
(자주색)는 3.0mm, 3.5mm, 4.0mm 티타늄 스테이플의 행을 단계별 높이로 
배치합니다. 매우 두꺼운 스테이플 크기의 스테이플러(검정색*)는 4.0mm, 4.5mm, 
5.0mm 티타늄 스테이플의 행을 단계별 높이로 배치합니다. 모든 스테이플러에서 
로우 프로파일 Tilt-Top™ 앤빌을 사용할 수 있습니다.
*검정색의 아주 두꺼운 스테이플은 미국 시장에서 판매 허가를 받지 못했습니다.
적응증
Tri-Staple™ 기술이 적용된 EEA™ 원형 스테이플러는 개복 수술과 복강경 수술 
모두에서 끝단-끝단, 단측 및 측면-측면 문합 생성을 위해 소화관 전체에 걸쳐 
사용할 수 있습니다.
금기 사항
1.	 이 장치는 용도 이외의 목적으로 설계, 판매 또는 사용하지 않습니다.
2.	 외과 의사의 소견에 따라 기존의 봉합사 물질이나 기존의 봉합 기술을 적용할 

수 없는 조직에는 스테이플러를 사용해서는 안 됩니다.
3.	 두께 1.5mm 미만으로 압축되는 조직에는 중간/두꺼운 스테이플 크기의 

스테이플러(자주색)를 사용해서는 안 됩니다. 그런 경우 스테이플이 지혈할 수 
있을 정도로 충분히 밀착되지 않습니다.

4.	 두께 2.25mm로 원활하게 압축되지 않는 조직에는 중간/두꺼운 스테이플 크기의 
스테이플러(자주색)를 사용해서는 안 됩니다. 이 기기는 표시기 창에서 최소한의 
녹색 막대 부분이 보이도록 회전 노브를 돌리기 위해 비정상적인 힘을 가해야 
하는 경우 사용해서는 안 됩니다.

5.	 두께 2.25mm 미만으로 압축되는 조직에는 아주 두꺼운 스테이플 크기의 
스테이플러(검정색*)를 사용해서는 안 됩니다. 그런 경우 스테이플이 지혈할 수 
있을 정도로 충분히 밀착되지 않습니다.

6.	 두께 3.0mm로 원활하게 압축되지 않는 조직에는 아주 두꺼운 스테이플 
크기의 스테이플러(검정색*)를 사용해서는 안 됩니다. 이 기기는 표시기 창에서 
최소한의 녹색 막대 부분이 보이도록 회전 노브를 돌리기 위해 비정상적인 힘을 
가해야 하는 경우 사용해서는 안 됩니다.

7.	 표시기 창에서 최소한의 녹색 막대 부분이 보이도록 회전 노브를 돌리는 데 
비정상적인 힘이 필요할 경우 이 스테이플러를 사용하지 마십시오.

8.	 구조물의 직경에 비해 너무 큰 카트리지를 삽입하여 조직이 늘어나거나 
얇아지는 경우 이 스테이플러를 사용하지 마십시오. 문합 부위의 누출이나 
좁아짐이 발생할 수 있습니다. 스테이플 사양 차트를 참조하십시오. 재사용 
가능한 치수 측정기를 사용하여 구조물의 크기를 측정할 수 있습니다.

9.	 반전된 가장자리에 스테이플을 확실하게 배치할 수 있도록 조직 가장자리에 
적절한 반전을 허용할 만큼 조직이 충분하지 않으면 이 스테이플러를 
사용해서는 안 됩니다. 앤빌/중앙 로드 어셈블리의 주머니끈 노치 위에 주머니끈 
봉합사를 확실하게 묶습니다.

10.	발사 후 육안으로 충분한 지혈을 검증할 수 없는 위치에는 스테이플러를 
사용해서는 안 됩니다.

경고 및 예방 조치
1.	 수술 전 방사선 치료는 조직에 변화를 초래할 수 있습니다. 이러한 변화는 

선택된 스테이플 크기에 적용되는 범위보다 조직 두께가 더 커지는 등의 문제를 
초래할 수 있습니다. 환자가 받을 수도 있는 모든 수술 전 처치 및 해당 스테이플 
크기 선택에 있어서 주의를 기울여야 합니다.

2.	 주머니끈 봉합사가 조직의 절단 가장자리로부터 2.5mm 이하로 배치되어 닫힌 
앤빌 및 카트리지 내에 조직이 과도하게 갇히지 않도록 합니다. 그렇지 않으면 
스테이플이 잘못 형성되거나 누출이 발생될 수 있습니다.

3.	 절단 가장자리로부터 너무 멀리 장을 치우면 반전된 조직에서 혈관 감소가 
초래되어 치유가 불량해질 수 있습니다. 허리 조직 세척에 대한 안전 범위는 
다음과 같습니다. Tri-Staple™ 기술이 적용된 EEA™ 원형 스테이플러 33mm 
스테이플러 - 1.5cm, 31mm 스테이플러 - 1.5cm, 28mm 스테이플러 - 1.0cm.

4.	 스테이플될 조직 부분에 금속 클립이나 유사한 구조물이 없도록 해야 하며, 
그렇지 않으면 메스 날이 절단을 할 수 없습니다.

5.	 기기에 통합된 투관침이나 앤빌 투관침 팁 부속품으로 조직을 관통할 때는 
주변 구조물에 부주의하게 손상을 주지 않도록 항상 이 지점과 천공 부위가 잘 
보이도록 해야 합니다.

6.	 흰색 앤빌 투관침 팁 부속품을 사용할 때는 앤빌에서 팁을 제거할 준비가 될 
때까지 검정색 해제 버튼과 접촉해서는 안 됩니다.

7.	 무딘 앤빌 투관침 팁 부속품이 제공됩니다. 수술 부위에 앤빌을 삽입하기 전에 
팁을 선택했는지 확인합니다.

8.	 앤빌을 기기에 부착하기 전에 기기에 통합된 투관침이 조직을 통과해 완전히 
이동했고 오렌지색 밴드가 표시되어 있는지 확인합니다. 오렌지색 밴드가 
보이지 않으면, 기기와 앤빌을 올바르게 조립하지 못한 것일 수 있습니다.

9.	 앤빌을 기기에 연결할 때 통합 투관침이 장치 헤더로 조금 뒤로 이동하지 
않도록 검정색 회전 노브를 단단히 잡으십시오. 통합된 투관침을 장으로 다시 
밀어 넣을 경우, 사용자는 통합된 투관침에서 오렌지색 밴드를 보지 못해 앤빌을 
잘못 부착할 수도 있습니다. 앤빌을 잘못 연결하면 스테이플러를 닫거나 발사할 
때 앤빌이 분리될 수 있습니다.

10.	�앤빌을 기기에 부착한 후 앤빌이 기기에 올바르게 조립되었는지 확인할 수 
있도록 앤빌에 근접하기 전에 기기에 통합된 투관침의 오렌지색 밴드가 앤빌/
중앙 로드에 완전히 덮여 있는지 확인합니다. 
근접하는 동안 원위부 장에 부드럽게 역견인을 시행하면 스테이플러 배럴에 
과도한 조직이 포함되는 것을 최소화할 수 있습니다.

11.	�스테이플러를 발사하기 전에 카트리지와 앤빌 사이에 공간이 닫혀 있고 표시기 
창에 녹색 막대가 표시되는지 확인합니다. 안전장치는 녹색 막대가 표시기 창에 
표시되지 않으면 해제되지 않습니다.

12.	�스테이플러를 발사할 때는 핸들의 금속 밑면이 스테이플러 본체와 완전히 
접촉할 때까지 기기 핸들을 완전히 압착했는지 확인합니다. 

주의: 발사(부분 발사) 시 기기 핸들을 완전히 압착하지 않으면 부적절한 스테이플 
형성 및/또는 불완전한 메스 절단이 발생할 수 있습니다. 이로 인해 누출이 일어날 
수 있습니다. 핸들 밑 금속이 스테이플 본체와 완전히 닿았을 때 핸들을 완전히 
압착했는지 확인합니다.
13.	�제거 전에 스테이플러를 열 경우 회전 노브를 2바퀴 이상 완전히 돌리지 

마십시오. 이렇게 하면 앤빌 어셈블리가 기기에서 분리될 수 있습니다. 
14.	�스테이플러를 열면서 동시에 움직이지 마십시오. 앤빌이 완전히 기울어지지 

않아 환자로부터 스테이플을 제거하기 어려울 수 있어 문합 가장자리에 앤빌이 
걸릴 수도 있습니다. 

15.	�스테이플러를 제거한 후 스테이플 라인의 지혈 여부를 검사하고 문합 부위의 
무결성을 확인합니다. 경미한 출혈은 전기소작법이나 수동 봉합을 통해 제어할 
수 있습니다. 

16.	사용 후에는 즉시 흰색 앤빌 투관침 팁 부속품을 폐기하십시오. 샤프트에서 조직 
표본(“도넛”)을 제거한 후 기기를 폐기하십시오.

17.	�조직 표본(“도넛”)을 검사하여 모든 조직층이 문합에 포함되어 있는지 
확인합니다. 표본이 완전하지 않으면 누출이 일어나고 좁아질 수 있습니다. 

18.	원형 메스로 인한 부상을 방지하기 위해 카트리지의 상단 가장자리에 손을 대지 
마십시오.

19.	일회용 기기의 어떤 구성요소도 재사용하지 마십시오.
20.	�부적절하게 짝을 이룬 기기 및 앤빌 조합을 사용할 경우 스테이플 변형의 원인이 

되거나 기기의 결함으로 부적절하게 절단될 수 있습니다. 기형 스테이플은 
스테이플 라인의 무결성을 손상시켜 누출이 발생하거나 파열될 수 있습니다.

21.	교차하는 스테이플 라인의 수에 따라 문합 누출 위험이 커질 수 있습니다. 
22.	Tilt-Top™ 앤빌은 앤빌/중앙 로드 어셈블리에서 분리할 수 없습니다. 
23.	�Tri-Staple™ 기술이 적용된 EEA™ 원형 스테이플러와 염화수은 용액이 접촉하면 

화학 반응이 일어날 수 있으므로 이를 방지해야 합니다. 
24.	본 장치의 티타늄 스테이플은 강한 자성을 갖지 않으며 이식 후 3.0 Tesla 이하로 

MRI 및/또는 NMR 절차를 수행할 수 있습니다.
25.	EEA™ 일회용 스테이플러를 다른 제조업체의 스테이플 라인 강화 물질과 함께 

사용할 수 있는지 여부는 아직 결정되지 않았습니다. 
26.	이 장치는 멸균된 상태로 제공되며 1회 시술에만 사용할 수 있습니다. 사용 

후에는 폐기하십시오. 재멸균하지 마십시오. 
MRI 안전 정보
비임상 시험에서 해당 티타늄 스테이플이 MR 조건부로 입증되었습니다. 이러한 
티타늄 스테이플을 삽입한 환자는 해당 티타늄 스테이플을 배치한 직후 다음의 
조건에서 안전하게 스캔할 수 있습니다.

•	정자기장 1.5T 및 3.0T

•	최대 공간 경사 자기장 3000-Gauss/cm(30T/m)

•	펄스 연쇄당 15분 동안의 스캔에 MRI 시스템을 정상 작동 모드로 작동(전신 평
균 SAR, 2-W/kg).

상기의 스캔 조건에서 티타늄 스테이플은 15분 동안의 연속 스캔 후 온도가 최대 
3.2°C까지 상승할 것으로 예상됩니다.
비임상 시험에서 경사 에코 펄스 연쇄 및 3.0T MRI 시스템을 사용하여 영상을 
촬영할 때 기기에 의해 발생하는 영상 인공물이 티타늄 스테이플에서 약 2.0mm 
정도 확장됩니다.

 개략도
A) Tilt-Top™ 앤빌/중앙 로드 어셈블리
B) Tilt-Top™ 앤빌 	
C) 고정 노치		
D) 흰색의 무딘 앤빌 투관침 팁 부속품
E) 검정색 해제 버튼	
F) 봉합사 구멍
G) 배송용 쐐기
H) 통합된 투관침
I) 카트리지
J) 통합된 투관침이 있는 샤프트
K) 표시기 창
L) 회전 노브
M) 안전장치 해제
N) 기기 핸들		
사용 지침
포장에서 스테이플러를 꺼내면, 흰색의 방사선 불투과성 앤빌 투관침 팁 부속품과 
Tilt-Top™ 앤빌이 포함된 노란색 배송 웨지를 분리하고 나중에 사용할 수 있도록 
멸균된 곳에 보관합니다.

주의: 포장에서 스테이플러를 꺼낼 때 검정색 회전 노브를 만지지 마십시오. 검정색 
회전 노브를 잘못 돌리면 표시기 창에 녹색 막대가 표시되고 안전장치가 해제될 
수도 있습니다. 이렇게 안전장치가 잘못 해제되면 핸들이 이동되므로 스테이플도 
이동할 수 있습니다. 복부 벽이나 직장을 통해 삽입을 시도하는 동안 카트리지에서 
돌출된 스테이플이 부분적으로 이동하면 삽입에 문제가 발생하고 발사 후 스테이플이 
부적절하게 형성될 수 있습니다.

참고: 각 기기의 앤빌 및 앤빌/중앙 로드 어셈블리는 일체형으로 분리할 수 
없습니다.
(앤빌과 카트리지 내에 스테이플의 잘못된 형성이나 누출을 유발할 수 있는 과도한 
조직을 방지할 수 있도록 스테이플러 삽입 전에 조직의 절단 가장자리에서 2.5mm 
정도 떨어져 있는 위치에 주머니끈 봉합사를 배치해야 합니다).

 닫힌 내강 기법:
닫힌 내강 시술(이중 스테이플링)이 진행되고 있을 경우, 내강에 Tilt-Top™ 앤빌을 
삽입하십시오. 주머니끈 노치 주변을 주머니끈 봉합사로 단단히 묶고 Tilt-Top™ 앤빌 
위의 근위부 조직을 고정해야 합니다.

참고: 삼중 스테이플링 시술이나 흰색 앤빌 투관침 팁 부속품이 필요한 시술을 
수행하는 경우, 시술에 맞는 앤빌 투관침 팁 부속품을 선택합니다. 

1.	 28mm, 31mm 및 33mm 스테이플러에서 무딘 팁이 필요한 경우, 무딘 흰색 
앤빌 투관침 팁 부속품(D)을 Tilt-Top™ 앤빌/중앙 로드 어셈블리(A)에 있는 중공 
샤프트에 연결합니다. 앤빌 투관침 팁 부속품이 제자리로 들어가며 잠깁니다. 
앤빌 투관침 팁 부속품의 끝에 있는 구멍을 통해 봉합사를 배치하고 루프 
형태로 묶습니다. 구조물이 관통되면, 앤빌 투관침 팁 부속품에 있는 검정색 
해제 버튼을 겸자나 손가락으로 눌러 흰색 앤빌 투관침 팁 부속품의 잠금을 
해제합니다. 복강경 시술의 경우, 봉합사 루프를 잡고 내경 6.0mm 이상의 
접근 캐뉼러를 통해 흰색 앤빌 투관침 팁 부속품을 당겨 흰색 앤빌 투관침 팁 
부속품을 제거합니다.

2.	 스테이플러는 완전히 후퇴된 위치로 통합된 투관침(H)이 함께 제공되고 
카트리지(I) 범위 내에 완전히 있습니다.

주의: 원형 메스로 인한 부상을 방지하기 위해 카트리지의 상단 가장자리에 손을 대지 
마십시오.

3.	 조직을 관통하려면, 기기를 문합될 닫힌 내강까지 삽입하고 조직이 관통되고 
통합된 투관침(H)이 완전히 확장될 때까지 회전 노브(L)를 반시계방향으로 
돌려 통합된 투관침을 확장합니다. 통합된 투관침 측면에서 조직이 뭉치지 
않도록 통합된 투관침이 기존 스테이플 라인에 매우 인접한 위치로 확장되는지 
확인합니다. 스테이플 라인과 통합된 투관침의 관통 지점 간의 거리는 스테이플 
라인의 가로 절단을 보장할 수 있도록 충분히 가까워야 하지만, 근접하는 동안 
원위부 장을 통해 앤빌/중앙 로드 어셈블리의 중앙 로드를 쉽게 통과할 수 있을 
만큼 충분한 거리여야 합니다. 

주의: 통합된 투관침이나 앤빌 투관침 팁 부속품으로 조직을 관통할 때는 주변 
구조물에 부주의하게 손상을 주지 않도록 항상 이 지점과 천공 부위가 잘 보이도록 
해야 합니다. 또한, 통합된 투관침에 있는 오렌지색 밴드가 문합될 구조물의 
외부에서 잘 보이는지 확인합니다. 오렌지색 밴드가 보이지 않을 경우, Tilt-Top™ 
앤빌이 기기에 올바르게 부착되지 않았을 수도 있습니다.
4.	 통합된 투관침(H)이 완전히 확장되면, 고정 노치(C)에 있는 Tilt-Top™ 앤빌/중앙 

로드 어셈블리(A)를 Endo Clinch™ II 또는 Endo Babcock™과 같은 고정 장치
(O)로 고정합니다. 기기 샤프트가 딸깍 소리를 내며 제자리에 완전히 고정될 
때까지 확실하게 눌러 Tilt-Top™ 앤빌 중앙/로드 어셈블리와 통합된 투관침을 
짝지어 연결합니다. 이 딸깍 소리는 촉각으로 알 수 있습니다. 앤빌/중앙 로드 
어셈블리와 통합된 투관침이 완전히 짝을 이루었는지 연결 상태를 수작업으로 
검사합니다. 짝을 이뤄 완전히 연결되면, 통합된 투관침의 오렌지색 밴드가 Tilt-
Top™ 앤빌/중앙 로드 어셈블리에 완전히 덮이게 됩니다.

참고: 앤빌/중앙 로드 어셈블리의 다리(열린 끝단)를 쥐거나/고정하지 마십시오. 
그렇게 하면 다리가 구부러져서 앤빌을 스테이플러의 통합 투관침에 연결/분리하기 
어려울 수 있습니다.

주의: 앤빌을 기기에 연결할 때 통합 투관침이 장치 헤더로 조금 뒤로 이동하지 
않도록 검정색 회전 노브를 단단히 잡으십시오. 통합된 투관침을 장으로 다시 밀어 
넣을 경우, 사용자는 통합된 투관침에서 오렌지색 밴드를 보지 못해 앤빌을 잘못 
부착할 수도 있습니다. 앤빌을 잘못 연결하면 스테이플러를 닫거나 발사할 때 
앤빌이 분리될 수 있습니다. 
5.	 조직에 근접하고 카트리지(I)와 Tilt-Top™ 앤빌(B) 사이의 공간을 닫기 위해 

스테이플러의 후면에 있는 회전 노브(L)가 멈출 때까지 시계방향으로 돌립니다. 
근접하는 동안 원위부 장에 부드럽게 역견인을 시행하면 스테이플러 배럴에 
과도한 조직이 포함되는 것을 최소화할 수 있습니다. 스테이플러를 발사할 
준비가 되었음을 나타내는 녹색 막대(P)가 표시기 창(K)에 표시될 때 적절히 
근접되었는지 확인합니다.

참고: 안전장치는 녹색 막대가 표시기 창에 표시되지 않으면 해제되지 않습니다.

주의: 이 기기는 표시기 창에서 최소한의 녹색 막대 부분이 보이도록 회전 노브를 
돌리기 위해 비정상적인 힘을 가해야 하는 경우 사용해서는 안 됩니다.

주의: 과도하게 두꺼운 조직은 부적절한 스테이플 형성 및/또는 불완전한 메스 
절단을 유발할 수 있습니다. 과도하게 얇은 조직은 부적절한 스테이플을 형성할 수 
있습니다. 
6.	 처음에 자주색 스테이플러로 문합술을 시도하는 경우 및 녹색 발사 구역에 

도달할 때 과도한 저항을 경험하는 경우, 스테이플러의 크기를 검정색*의 아주 
두꺼운 스테이플로 늘려야 합니다.

*검정색의 아주 두꺼운 스테이플은 미국 시장에서 판매 허가를 받지 못했습니다.
7.	 EEA™ 원형 스테이플러의 사용 중에 스테이플러 발사 이전에 조직의 사전 

압축을 권장합니다.
8.	 기기를 발사하려면 기기 핸들(N) 위에 있는 빨간색 안전장치(M)를 해제하고 

기기 핸들의 금속 밑면이 스테이플러 몸체와 완전히 접촉할 때까지 기기 핸들을 
완전히 압착합니다. 발사가 완료되면 소리 및 촉각 발사 표시기가 발사 완료에 
대해 추가로 피드백을 표시할 것입니다. 그러나 이러한 표시기가 있더라도, 
완전한 발사를 위해 핸들을 완전히 압착하는 것이 중요합니다. 

주의: 발사 동안에 핸들을 완전히 압착하지 않으면 부적절한 스테이플 형성 및/
또는 불완전한 메스 절단이 발생할 수 있습니다. 불완전한 메스 절단 시 환자에게서 
스테이플러를 제거하는 데 문제가 발생할 수 있으며, 부적절한 스테이플 형성으로 
누출을 일으킬 수 있습니다. 핸들 밑 금속이 스테이플 본체와 완전히 닿았을 때 
핸들을 완전히 압착했는지 확인합니다. 
9.	 핸들을 놓은 후 안전장치를 잠금 위치로 돌립니다.
10.	기기를 제거하려면 회전 노브(L)를 반시계방향으로 2바퀴를 완전히 돌려 

카트리지(I) 및 앤빌(B) 사이에 공간을 만듭니다.

주의: 제거 전에 스테이플러를 열 경우 회전 노브를 2바퀴 이상 완전히 돌리지 
마십시오. 이렇게 하면 앤빌 어셈블리가 기기에서 분리될 수 있습니다.

참고: 2바퀴 돌리면 기기의 촉각 표시기를 통해 감촉을 느끼고 들을 수 있습니다. 
이것은 스테이플러 제거에 적합한 입구 위치를 식별하는 데 사용될 수 있습니다.

주의: 스테이플러를 열면서 동시에 움직이지 마십시오. 앤빌이 완전히 기울어지지 
않아 환자로부터 스테이플을 제거하기 어려울 수 있어 문합 가장자리에 앤빌이 
걸릴 수도 있습니다. 
11.	�회전 노브를 완전히 2바퀴 돌려 열면 문합을 통해 쉽게 제거할 수 있도록 

앤빌이 측면에 기울어져 있습니다. 기기를 새 문합 부위로부터 똑바로 잡아 당겨 
가볍게 제거합니다. 제거 후 스테이플 라인의 지혈 여부를 확인하고 문합 부위의 
무결성을 확인합니다. 

중요: 기기를 약간 앞으로 민 후에 똑바로 잡아 당겨 장력을 완화시킵니다.

주의: 교차하는 스테이플 라인의 수에 따라 문합 누출 위험이 커질 수 있습니다.
12.	�조직 표본(“도넛”)(Q)을 검사하여 모든 조직층이 문합 부위에 포함되었는지 

확인합니다. 회전 노브를 반시계방향으로 돌리면 통합된 투관침이 확장되어 
조직 표본을 검사할 수 있습니다.

열린 내강 기법:
13.	�통합된 투관침의 오렌지색 밴드가 완전히 노출될 때까지 스테이플러의 후면에 

있는 회전 노브를 반시계방향으로 돌립니다. 기기 샤프트가 딸깍 소리를 내며 
제자리에 완전히 고정될 때까지 확실하게 눌러 Tilt-Top™ 앤빌 중앙/로드 
어셈블리와 통합된 투관침을 짝지어 연결합니다. 이것은 촉각 및 소리로 알 수 
있습니다. 앤빌/중앙 로드 어셈블리와 통합된 투관침이 완전히 짝을 이루었는지 
연결 상태를 수작업으로 검사합니다. 짝을 이뤄 완전히 연결되면, 통합된 
투관침의 오렌지색 밴드가 Tilt-Top™ 앤빌/중앙 로드 어셈블리에 완전히 덮이게 
됩니다. 앤빌을 후퇴시키기 위해 스테이플러의 후면에 있는 회전 노브를 시계 
방향으로 돌립니다.

주의: 앤빌을 기기에 연결할 때 통합 투관침이 장치 헤더로 조금 뒤로 이동하지 
않도록 검정색 회전 노브를 단단히 잡으십시오.
14.	앤빌이 돌출될 때까지 구조물에 기기를 삽입합니다.
15.	�구조물 문합을 위해 카트리지와 앤빌 사이에 충분한 공간이 확보될 때까지 

회전 노브를 반시계방향으로 돌려 스테이플러를 엽니다. 카트리지 위의 조직을 
고정할 수 있도록 원위부 주머니끈 봉합사를 단단히 묶지만 통합된 투관침 
주변에서는 너무 단단히 묶어서는 안 됩니다. 스테이플러를 닫을 때 주머니끈이 
Tilt-Top™ 앤빌/중앙 로드 어셈블리의 중앙 로드 위에서 원활하게 이동하도록 
충분한 공간을 가지고 주머니끈 봉합사가 단단히 묶였는지 확인합니다. 근위부 
주머니끈 봉합사를 주머니끈 노치 위에 단단히 묶어 Tilt-Top™ 앤빌 주위 가까운 
쪽 조직을 고정합니다.

16.	위의 5-11단계를 수행합니다.

 스테이플 사양 도표
R) 색상
S) 스테이플 크기 	
T) 근접한 닫힌 스테이플 높이(“B”의 높이)		
U) 스테이플 단면 치수(와이어 크기)		
V) 쉘 외부 직경
W) 외부 메스 직경
X) 스테이플 개수
Y) 조직 압축 요구사항

실온에 보관합니다. 고온에장시간 노출을 피합니다.

Tilos felhasználni, ha a csomagolás kinyílt vagy megsérült. / Nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo poškodený. / Skal ikke 
brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet. / Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana. / Не използвайте, 
ако опаковката е отворена или повредена. / A nu se utiliza în cazul în care ambalajul este deschis sau deteriorat. / Ärge 
kasutage, kui pakend on avatud või kahjustatud. / Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts. / Ne koristite ako je pakiranje 
otvoreno ili oštećeno. / Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno. / Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista. 
/ 如果包装已打开或破损，请勿使用。/ 如果包裝已開啟或損毀，則請勿使用。/ 
포장이 개봉되어 있거나 손상된 경우에는 사용하지 마십시오.
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