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MEGJEGYZES: Az iitkoz6bél és kozéps ridbél all6 szerelvény labait (nyitott végét) TILOS megfogni vagy
bilincselni. Ellenkezé esethen a labak elhajolhatnak f é 0gé
vagy levélasztasat arrol.

VIGYAZAT! Az iitkoz6 eszkozre erdsitése kozben erdsen fogni kell a fekete forgatégombot, igy megeldzve,
hogy a beépitett trokar kissé visszakeriiljon az eszkoz fejrészébe. A beépitett trokar bélbe visszatolasa
esetén elké| 6, hogy a alé nem latja a beépitett trokaron lévé narancssarga savot, ami
miatt eléfordulhat, hogy nem megfelelGen erdsiti fel az iitkozét. Az iitkozé nem megfeleld felerdsitése

dmé a gép bezarasakor és/vagy elsiitésekor az iitkoz6 levlhat.

aziitkozé itéséta

o

. A szovetkozelitéshez, illetve a tar (1) és a billendfejes (Tilt-Top™) Gitkdzd (B) kdzoti rés zdrdsdhoz az Gramutatd jérdséval
megeqgyez6 irdnyban el kell forditani a varrdgép hatuljén talélhaté forgatdgombot (L). A varrégép csbvébe kerild tulzott
mennyiséq(i szovet minimalizdlasahoz zérds kozben gyengén, ellentétes iranyba LEHET huzni a disztalis bélrészt. A megfeleld
szovetkdzelités gy ellendrizhetd, ha a jelzdablakban (K) zold sév (P) jelenik meg, ami azt jelenti, hogy a varrogép készen dll az
elsiitésre.

MEGJEGYZES: A biztositoszerkezet nem nyili

, ha a zld sav nem lathato a jelz6ablakban.

VIGYAZAT! Az eszkozt tilos haszndlni, ha a jelz6ablakban a zold sv legalébb valamekkora részének
megjelenitéséhez szokatlanul nagy erével kell elforgatni a forgatdgombot.

kapcsot tartalmazé varrogépet
és/vagy a kés hidnyos metszését

VIGYAZAT! Minden esetben a szovetvastagsagnak megfelel méret
kell valasztani. A til vastag szovet elfogadh lan kapocsfi

eredményezheti. A tiil vékony szdvet elf

6. Ha az anastomosist tigy kisérli meg, hogy kezdetben lila szin(i kapcsokat tesz a varragépbe, és a zold elsiitési teriilet
megkdzelitésekor tilzott ellendlldsba titkdzik, nagyobb kapocsméretre, fekete extra vastag kapcsokra kell vltani.
*Az Eqyesiilt Allamok piacén a fekete extra vastag kapcsok értékesitése nincs engedélyezve.

7. Az EEA™ korvarrgép haszndlata sordn a varrogép elstitése eldtt ajanlott eldzetesen dsszenyomni a szoveteket.

8. Azeszkoz elsiitéséhez engedje fel az eszkoz markolata felett 1évd, piros biztositdszerkezetet (M) és szoritsa dssze teljesen a
markolatot (N), amig annak fém also feliilete a lehetd legteljesebb mértékben hozzd nem ér a varrogép hazahoz. Hallhatd és
érezhetd elsitésjelz6 biztosit kiegészitd visszajelzést az elsiitésrdl, azonban az emlitett jelzések megléte esetén is fontos, hogy a
markolatot teljesen dssze kell szoritani annak biztositdsa érdekében, hogy az elstités befejezddjon.

VIGYAZAT! A nem teljes 6 elsiités kozben elf k dast és/

vagy a kés hianyos dményezheti. A kés hianyos d; nehézzé valhata

varrégép eltavolitasa a pacienshél, az elfogadhatatlan kapocsformalodas pedig szivirgast eredményezh

Gondoskodni kell a markolat teljes dsszeszoritasardl, tehat arrél, hogy a markolat alsé fém feliilete a lehetd
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Tri-Staple™ technol6gidju korvarrégép

ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI TUDNIVALOKAT.

FONTOS!
Bz a tdjékoztatd a termék haszndlataban nydit segitséget. Nem miitéttechnikai kézikonyv.

Az eszkoz kizérélag egy paciensnd| torténd felhaszndldshoz van kialakitva, tesztelve és gydrtva. Ujrafelhaszndlsa vagy
feljitasa nem megfeleld mikodéshez, ezltal a paciens sériiléséhez vezethet. Az eszkiiz fel jitdsa és/vagy tjrasterilizaldsa
az eszkoz szennyezGdésének és a paciens fertdzésének kockdzatét eredményezheti. Az eszkdz Ujrafelhaszndldsa, feldjitdsa
vagy Ujrasterilizdldsa tilos.
LEIRAS
ATri-Staple™ technoldgidji EEA™ krvarrogép kor alaku, hdromszorosan eltolt titdnkapocs sort helyez el, illetve lemetszi a
szdvetfelesleget, igy gy(irdis anastomosist hoz létre. Az eszkdz a markolat iitkGzésig torténd Gsszenyoméséval aktivalhato.
Akapocssor dtmérdjét a kivalasztott 33 mm-es, 31 mm-es vagy 28 mm-es varrdgép hatdrozza meg. A Tri-Staple™
technoldgiaji EEA™ karvarrgép 2 szdrhosszal rendelhetd: a normal 22 cm-es és az extra hosszd, 35 cm-es szdrral. A
varrogépeket kétféle: kozepes/vastag és extra vastag kapocsmérettel kindljuk. A kozepes/vastag kapocsméretet (lila szindi)
befogadd varrégépek hdrom fokozatosan névekvd, egyenként 3,0 mm, 3,5 mm és 4,0 mm magasséq titankapocssort
raknak le. Az extra vastag kapocsméretet (fekete szin(i*) befogadé varrogépek harom fokozatosan ndvekvd, egyenként
4,0mm, 4,5 mm és 5,0 mm magassdg titankapocssort raknak le. Az alacsony keresztmetszet( billendfejes (Tilt-Top™)
{itkdz6 az dsszes varrégépen megtaldlhatd.
*Az Egyesiilt Allamok piacén a fekete extra vastag kapcsok értékesitése nincs engedélyezve.
JAVALLATOK
ATii-Staple™ technoldgidji EEA™ kbrvarrgép a tépcsatora teljes hossza mentén alkalmazhatd, vég-vég és oldal-oldal
tipust anastomosisok kialakitésahoz nyilt és laparoszkdpids miitétekben.
ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz kialakitdsa, forgalmazdsa és rendeltetésszer felhaszndldsa kizdrdlag a feltiintetett javallatokra korlétozddik.
. Avarrégépet tilos barmely olyan szoveten hasznalni, amely a sebész véleménye szerint nem tudja tolerdlni a
hagyomdnyos varratanyagokat vagy hagyomanyos sebzaro technikdkat.
. Avarrégépet tilos a kizepes/vastag kapocsmérettel (lila) haszndlni barmely, 1,5 mm-nél vékonyabbra dsszenyomhaté
szoveten. llyen esetekben a kapcsok nem lesznek kelldképp szorosak a haemostasis biztositasahoz.
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Avarrégépet tilos a kiizepes/vastag kapocsmérettel (lila) hasznalni barmely olyan szdveten, amely kényelmesen nem
nyomhatd 6ssze 2,25 mm vastagsagra. Az eszkdzt tilos haszndlni, ha a jelz6ablakban a zdld sdv legalabb valamekkora
részének megjelenitéséhez szokatlanul nagy erével kell elforgatni a forgatégombot.

o

Avarrdgépet tilos az extra vastag kapocsmérettel (fekete szin*) haszndlni barmely, 2,25 mm-nél vékonyabbra
Gsszenyomhatd szoveten. llyen esetekben a kapcsok nem lesznek kell6képp szorosak a haemostasis biztositdsahoz.

o

Avarrdgépet tilos az extra vastag kapocsmérettel (fekete szinG*) haszndlni barmely olyan szdveten, amely
kényelmesen nem nyomhat6 dssze 3,0 mm vastagsagra. Az eszkdzt tilos haszndlni, ha a jelz6ablakban a zdld sdv
legaldbb valamekkora részének megjelenitéséhez szokatlanul nagy erGvel kell elforgatni a forgatdgombot.

~

Avarrdgépet tilos haszndlni, ha a jelzGablakban a z0ld sdv legalbb valamekkora részének megjelenitéséhez szokatlanul
nagy erével kel elforgatni a forgatdgombot.
Avarrégépet tilos haszndlni, ha a képlet dtmérjéhez képest tdl nagy tar bevezetése miatt a szovet hizodik vagy
elvékonyul. Szivrgds és az anastomosis besz(ikilése fordulhat eld. Ellendrizni kell a kapocsspecifikiciot tartalmazé
tdbldzatot. A képletek méretének vizsgélatdhoz tobbszor haszndlatos mérdeszkdzok kaphatok.
Avarrégép haszndlata tilos, hacsak nem &ll rendelkezésre megfeleld mennyiséq( szovet a szovetszélek kiforditdsahoz,
ezdltal pedig a kapcsok biztonségos elhelyezéséhez a kiforditott szovetszélekben. A dohdnyzacskd dltéseket az
{itkozGbdl és kizépsd ridbdl &llo szerelvényen Iéva dohdnyzacskd horony foldtt kell szorosan megkdtni.
10. A varrdgépet tilos olyan helyeken haszndlni, ahol a haemostasis elégségessége az elsiités utdn szemrevételezéssel
nem ellendrizhetd.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Amiitétet megelz6 radioterdpia szdvetvdltozdsokat eredményezhet. Az ilyen vltozasok példaul azt okozhatjdk, hogy
a szovetvastagsdg meghaladja a kivlasztott kapocsméret javallott mérettartomdnyat. Gondosan mérlegelni kell a
paciens brmilyen esetleges mitét elitti terapidjdt, illetve a kapocsméret ennek megfeleld kivélasztdsat.
A dohdnyzacskd dltéseket legfeljebb a szovetek végdsszélétdl mért 2,5 mm tdvolségban szabad elhelyezni, nehogy tul
sok szovet keriljon az Gsszezart fitkdzd és tar kizé, ami a kapcsok deformélddasahoz vezethet vagy szivargdst okozhat.
. Agydgyuldst hatrdltato devascularisatiot eredményezhet, ha a bélszakaszt a vgésszéltd| tilsagosan nagy tavolsgig
tisztitjak. A szovetek tisztitasakor betartandd biztonsdgi tartomanyok a kovetkezok: Tri-Staple™ technoldgidji EEA™
kdrvarr6gép, 33 mm-es varrogép — 1,5 cm; 31 mm-es varrogép — 1,5 cm; 28 mm-es varr6gép — 1,0 cm.
. Ugyelni kell arra, hogy a kapoccsal zdrando szovetrészben ne legyenek fémkapcsok vagy mds hasonld szerkezetek;
eqyéb esetben eldfordulhat, hogy a kés vagogle nem vdg.
. Amikor az eszkdzbe épitett trokdrral vagy az iitkdzd trokarhegy kiegészitdjével szirja dt a szovetet, mindvégig
dthato helyen kell tartani a hegyet és a sz(rds helyét, hogy megeldzhetd legyen a kbrnyez6 képletek nem szandékos
karosoddsa.
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. Az itkdiz6 fehér szin( trokdrhegytartozékanak haszndlatakor mindaddig keriilni kell a fekete kiolddgomb megérintését,
amig nem ll készen a hegy eltévolitdsara az itkoz6rél.

~

. Aziitkdz6hoz tompa vég( trokdrhegytartozékokat mellékeliink. A kivélasztott hegyet ellendrizni kell, mielditt az iitkdzot
bevezetik a mtéti teriletre.

oo

Az iitkozd eszkdzre szerelése elitt ellendrizni kell, hogy az eszkdzbe épitett trokdr teljes mértékben dthaladt-e a
szoveten, illetve a narancssdrga sdv I&thatd-e. Ha a narancssérga sdv nem ldthaté, eldfordulhat, hogy az eszkz és az
{itkoz6 Osszeszerelése nem megfeleld,

o

Az tkidz6 eszkizre erdsitése kizben erdsen fogni kell a fekete forgatégombot, igy megeldzve, hogy a beépitett trokdr kissé

visszakeriiljon az eszkoz fejrészébe. A beépitett trokdr bélbe visszatoldsa esetén elképzelhetd, hogy a felhaszndld nem

|dtja a beépitett trokdron lévd narancssdrga sévot, ami miatt elfordulhat, hogy nem megfelelden erdsiti fel az iitkazdt. Az

{itkoz nem megfeleld felerdsitése eredményeként a varrdgép bezrdsakor és/vagy elsiitésekor az itkzd levlhat.

10. Az itkdzd eszkzre erdsitése utén ellendrizni kell, hogy az itkdzé/kbzponti rid maradgktalanul fedi-e az eszkoz
beépitett trokdran [évé narancssdrga savot, annak biztositdsdra, hogy az iitkdzd zardsa eltt megfeleld legyen az
Osszeszerelés.

Avarrogép csovébe keriild talzott mennyiséqi szovet minimalizéléséhoz zards kozben gyengén, ellentétes iranyba lehet
hiizni a disztalis bélrészt.

11. Avarrégép elsiitése eldtt gy6zdjon meg arrdl, hogy a tr és az (itkdz6 kozott teriilet le van-e zarva, illetve hogy a z6ld

sév |dthatd-e a jelzablakban. A biztositdszerkezet nem nyilik, ha a zéld sav nem lathatd a jelzdablakban.

12. A varrégép elsitésekor Ugyelni kell arra, hogy teljesen dssze legyen szoritva az eszkdz markolata, amig annak fém alja
teljes mértékben hozzé nem ér a varrdgép hézahoz.

VIGYAZAT! Az eszkoz nem teljes o elsiités kozben (részleges elsiités)

Ifi [ és/vagy a kés hidnyos metszését eredményezheti. Ez pedig

y doskodni kell a teljes o itasardl, tehat arrdl, hogy a
markolat alsé fém feliilete a lehetd legteljesebb mértékben hozzaérjen a varrégép hazahoz.

13. Amikor eltévolitds eltt kinyitja a varrégépet, A FORGATOGOMBOT TILOS KET TELJES FORDULATNAL JOBBAN

ELFORDITANI, mert ez az {itkbzgszerelvény miiszerré vald levalasat okozhatja.

14. Avarrégépet NE probalja egyszerre mozgatni és kinyitni. Ezdltal ugyanis az (itkdzd beleakadhat az anastomosis
szegélyébe, mivel nem lett teljesen megdantve, ami miatt nehézzé valhat a varrdgép eltavolitdsa a pacienshél

15. Avarrégép eltdvolitédsa utdn minden esetben ellendrizni kell a haemostasist a kapocssor mentén, és ellendrizni kell az
anastomosis épségét. Az enyhébb vérzés kézi oltésekkel vagy elektrokauterizdcidval sziintethetd meg.

16. Haszndlat utdn azonnal selejtezni kell az itkdzd fehér szini trokdrhegytartozékat. A szdvetminték (,fankok”) szarbdl
eltdvolitésa utdn selejtezni kell az eszkdzt.

17. A szovetmintdkat (, fankok”) meg kell vizsgélni annak biztositdsa érdekében, hogy minden szovetréteg beépillt-e az
anastomosisba. Nem hidnytalan mintdk esetén szivrgds Iéphet fel és besziikilést eredményezhet.

18. Akiirkés okozta esetleges sérillés megeldzése érdekében kerilni kell a tér felsd peremének megfogdsét
19. Minden esetben tilos tjrafelhaszndini az egyszer hasznélatos eszkozok bérmely alkotéelemét.

20. Anem dsszeilld eszkdz és iitkoz haszndlata a kapocs deformdloddsét, lletve az eszkdz nem megfeleld vagdképességét
okozza. A deformdlddott kapcsok veszélyeztethetik a kapocssor épségét, ami szivérgdst vagy a varratvonal
megszakaddsdt eredményezi.

21. Az anastomosis utdni szivérgds kockdzata az egymst keresztezd kapocssorok szamdnak ndvekedésével fokozddhat.
22. A billendfejes (Tilt-Top™) iitkazét nem lehet levdlasztani az itkdzohdl és kizéps ridbol allo szerelvényrdl

23. ATri-Staple™ technolégidji EEA™ kdrvarragép higanyklorid-oldatokkal érintkezése kémiai reakcidt indithat el, ezért
kerilendd.

24. Az eszkozben Iévd titankapcsok nem ferromagnesesek, és beiiltetés utdn 3,0 tesla vagy ennél kisebb indukeidjii MRI és/
vagy NMR beavatkozdsoknak vethetck ald

25. Az EEA™ eqyszer haszndlatos varrdgép és mds gyartok kapocssor-megerdsitd anyagainak kompatibilitdsat egyiittes
felhaszndlds esetén nem vizsgaltdk.

26. Az eszkoz STERIL dllapotban keriil forgalomba, és rendeltetése szerint kizdrolag EGYETLEN beavatkozés sordn
hasznalhat. HASZNALAT UTAN SELESTEZENDO. UJRASTERILIZALASATILOS

MR-KEPALKOTASSAL KAPCSOLATOS BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Anem Klinikai tesztelés kimutatta, hogy a reprezentativ titdnkapocs MR-komyezetben feltételesen haszndlhatd. Az ilyen
beilltetett titinkapcsokkal rendelkezd péciensek kdzvetlendl a titdnkapcsok behelyezése utdn a kavetkezd feltételek mellett
vizsgdlhatok biztonségosan:

«1,5Tvagy 3,0Tindukeiéjd statikus magneses mez§
+3000 gauss/cm (30T/m) erésségli maximélis térgradiens magneses mez§
«az MR-képalkotd rendszer normdl izemmadjaban, pulzusszekvencidnként végzett 15 perces vizsgalat (teljes testre
dtlagolt fajlagos elnyelési tényezs (SAR): 2W/kg).
Afent meghatdrozott vizsgdlati feltételek mellett a titdnkapocs vérhatoan legfeljebb 3,2 °C maximdlis hdmérséklet-
emelkedést hoz Iétre 15 perces folyamatos vizsgélat utan.

Nem linikai tesztelés sordn az eszkz dltal okozott képmtermék grédiens-echo pulzusszekvencia és 3,0 T MR-rendszer
haszndlatdval torténd képalkotds esetén karilbeliil 2,0 mm-rel nydlt tdl a titdnkapcson.
[ SEMATIKUS ABRA

A) BILLENOFEJES (Tilt-Top™) UTKOZO ES KOZEPSO RUD SZERELVENY

B) BLLENGFEJES (Tilt-Top™) UTKOZO

() FOGOHORONY

D) FEHER SZINU TOMPA UTKOZOTROKARHEGY-TARTOZEK

) FEKETE KIOLDOGOMB

F) FONALNYILAS

) SZALLITOEK

H) BEEPITETT TROKAR

) TAR

J) SZAR BEEPITETT TROKARRAL

K) JELZOABLAK

1) FORGATOGOMB

M) BIZTOSITOSZERKEZET KIOLDOJA

N) AZ ESZKOZ MARKOLATA

HASZNALATI UTASITAS

Amikor eltvolitja a varrdgépet a csomagolashl, killon kell vélasztani a fehér sugdrfogé iitkozdtrokdrhegy tartozékokat és
abillendfejes (Tilt-Top™) Gitkdzdt tartalmazo sérga széllitééket az eszkoztdl, és a késbbi felhaszndlasig a steril terileten
kel tartani

VIGYAZAT! Amikor kiveszi a varrdgépet a b, TILOS i a fekete fi 6gomb

Afekete f 6gomb nem dék esetén eléfordulhat, hogy a zold sav megjelenik
ajelzd és kioldodik a biztosito Abiztosi véletlen kioldasa esetén a
markolat elére mozdulhat, ezaltal pedig el k a kapcsok. A és akar a hasfalon,

akara vég| keresztiili
problémakat, emellett az elsiités utan

atarbol kiallo, ré kapcsok b

is

MEGJEGYZES: Az egyes eszkozokon lévd, az iitkozohol és kozépsé ridbol all6 szerelvény egy darabot
alkot, tehat nem szétszerelhetd.

(A varrogép bevezetése el6tt a dohdnyzacskd dltéseket a metszett szovet szélétdl legfeljebb 2,5 mm-re kell elhelyezni,
nehogy tdl sok szdvet kertiljon az dsszezdrt itkdzd és a tar kizé, ami a kapcsok esetleges deformaldddsdt vagy szivargést
okozhat.)

Elért lumen technika:

Zart lumen beavatkozds (dupla kapcsozds) végzése esetén a lumenbe kell vezetni a billendfejes (Tilt-Top™) Gitkzéit.
Szorosan meg kell ktni a dohényzacské 6ltést a dohdnyzacskd oltés hornya felett, ezdltal rogzithetd a proximalis szovet a
billendfejes (Tilt-Top™) Gitkdzd folott.

MEGJEGYZES: Ha [ asi b kozés végzésekor, vagy ha a fehér iitkozétrokarhegy
tartozékot kivanjak i lni, a b kozasnak megfeleld iitkozétrokarhegy tartozékot kell

kivalasztani.

. Haa28 mm-es, 31 mm-es vagy 33 mm-es varrdgépekhez tompa hegy haszndlata kivanatos, a tompa fehér
{itkazGtrokdrhegyet (D) kell az iitk6z6bdl és kozépsd riidbal ll6 billendfejes (Tilt-Top™) szerelvény reges szdrdra (A)
erdsiteni. Az tkdzdtrokarhegy tartozék a helyére rogzl

Az iitkoz6trokdrhegy-tartozék végén Iévd lyukon fonalat lehet dtvezetni és hurokba kitni. A képlet dtszdrdsa utén ki
kell nyitni a fehér ltkozGtrokdrhegy tartozék zérdt gy, hogy eqy fogdval vagy az ujjdval lenyomja az ltkdzétrokdrhegy
tartozékon lévd fekete kiolddgombot. Ha a beavatkozdst laparoszkdpidsan végz, a fehér itkazdtrokarhegy tartozék
eltdvolitésahoz fogja meg a fonalhurkot, és hiizza dt a fehér itkazdtrokdrhegy tartozékot a 6,0 mm-nél nagyobb belsd
4tmérj feltdrokandlon.

o

Avarrdgép teljesen hdtrahtzott és a tér (1) hatdrain belil [évd beépitett trokdrral (H) kerdl forgalomba

VIGYAZAT! A kbrkés okozta esetleges sériilés 6zése érdekében keriilni kell a tar felsé peremének
megfogasat.

A szovet dtszirdsahoz az eszkdzt az anastomosisra vdrd zdrt lumenhez kell helyezni, é ki kell engedni a beépitett
trokdrt (H) a forgatogomb (L) dramutatd jdrdsaval ellentétes irdny( elforgatdsaval annyira, hogy a szovet dtfiirdjon,
€5 a beépitett trokdr teljes hosszaban kinyiljon. Ellendrizni kell, hogy a beépitett trokdr szorosan a meglévd kapocssor
mentén nyilik-e ki, hogy a beépitett trokar oldalén el lehessen keriilni a szovetek csomésodasét. A kapocssor és a
beépitett trokdr dtszdrdsi pontja kozotti tévolsdg elég kozeli kell, hogy legyen ahhoz, hogy biztositani lehessen a
kapocssor transectiojdt, de elég tévoli ahhoz, hogy a kdzelités kozben az itkoz6/kozépsd rid szerelvény kdzéps ridja
konnyedén dthaladhasson a disztalis bélrészen.

VIGYAZAT! Amikor a beépi vagy az iitkozé trokarhegy ki szurjaata
szovetet, mindvégig lathato helyen kell tartani a hegyet és a sziras helyét, hogy megelézhetd
legyen a kornyezd képletek nem szandékos karosoda iviil ell i kell, hogy a
trokdron lévé narancssarga sav lathatd-e azon a képleten kiviil, amelyen anastomosist kivannak
végezni. Ha a narancssarga sav nem lathatd, eléfordulhat, hogy a billendfejes (Tilt-Top™) iitkozé
nincs megfeleléen az eszkdzre erdsitve.

4. Miutdn a beépitett trokdr (H) teljesen kinyflt, rogzitdfogé-eszkzt (0), pl. Endo Clinch™ Il vagy Endo Babcock™ eszkzt
segitségével, a fogohorony (C) megragaddsaval kell megfogni az titkdzsbal és kozépsd ridbal ll6 billendfejes (Tilt-
Top™) szerelvényt (A). A billendfejes (Tilt-Top™) itkozd és kozépsd riid szerelvényt gy kell a begpitett trokérba illeszteni,
hogy addig nyomja hatérozottan, ameddig egy kattanéssal a helyére nem keriil. A kattands érezhet§ lesz. Vizsgélja
meg manudlisan a felerdsitést annak biztositésa érdekében, hogy az iitk6z6bal és kozépsé ridbol allo szerelvény, illetve
a beépitett trokdr maradéktalanul egyméshoz kapcsolddott. Maradéktalan kapcsoldés esetén a beépitett trokéron
taldlhato narancssérga savot teljes egészében elfedi a billendfejes (Tilt-Top™) titkdizs és kézponti riid szerelvény.

legteljesebb mértékben hozzaérjen a varrégép hazihoz.

9. Amarkolat felengedése utén ismét zart helyzetbe kell dllitani a biztositoszerkezetet

10. Az eszkoz eltdvolitésahoz a forgatégomb (L) dramutatd jérdsval ellentétes irdny(, 2 TELJES FORDULATTAL torténd elforditdsaval
kell rést kialakitani a tar (1) és az (itkz6 (B) kozott.

VIGYAZAT! Amikor eltavolitas eltt kinyitja a varrégépet, A FORGATOGOMBOT TILOS KET TELJES FORDULATNAL
JOBBAN ELFORDITANI, mert ez az iitka é it 6l vald levalasat okozhatj

MEGJEGYZES: Az eszkoz tapintasos jelzsje minden masodik fordulatnal érezhetd és hallhato. A segitségével
azonositani lehet a helyes nyitott helyzetet a varrdgép eltavolitasa céljabol.

VIGYAZAT! A varrégépet NE probalja egy i és kinyitni. Ezltal ugyanis az iitkoz6 beleakadhat
az anastomosis szegélyébe, mivel nem lett teljesen megdontve, ami miatt nehézzé valhat a varrogép
eltavolitasa a pacienshdl.

11. Aforgatégomb 2 teljes fordulatnyi elforgatdsdval az (itkdzd az oldaldra tud billenni, ezdltal kannyen eltévolithatd az anastomosison
keresztiil. Az Uj anastomosisbdl egyenesen kihiizva dvatosan tavolitsa el az eszkdzt. Eltévolitds utdn ellendrizni kell a haemostasist
akapocssor mentén, illetve az anastomosis épségét is.

FONTOS: Az esetleges fesziilés az eszkoz enyhe el6renyomasaval, majd egyenes vonal mentén torténd
kihuzasaval sziintethetd meg.

VIGYAZAT! Az is utani szivargas kocka
novekedésével fokozédhat.

az egymast

12. Vizsgdlja meg a szovetmintakat (fénkok”) (Q), s ellendrizze, hogy minden szovetréteget érintett-e az anastomosis. A
forgatdgomb dramutatd jardsaval ellentétes irdnyd elforgatdsdval a beépitett trokdr kitolddik, lehetévé téve a szdvetminték
megizsgaldsat.

Nyilt lumen technika:

13. Forditsa el az Gramutat6 jdrdsaval ellentétes irdnyba a forgatégombot a varrdgép htuljn, amig teljesen lathatdvé nem valik a
beépitett trokdron évé narancssdrga sdv. A billendfejes (Tilt-Top™) iitkoz6 és kazépsd rid szerelvényt gy kell a beépitett trokdrba
illeszteni, hogy addig nyomja hatérozottan, ameddig egy kattandssal a helyére nem kerll. A kattands tapintdssal érezhetd és
hallhatd lesz. Vizsgdlja meg manudlisan a felerdsitést annak biztositésa érdekében, hogy az iitkdzbdl és kizéps6 ridbol 4l
szerelvény, illetve a beépitett trokér maradéktalanul eqymdshoz kapcsolddott. Maradéktalan kapcsolddds esetén a beépitett
trokdron taldlhatd narancssdrga svot teljes egészében elfedi a billendfejes (Tilt-Top™) titkdzd és kozponti riid szerelvény. Az iitkoz6
visszahtizdsahoz forditsa el az dramutatd jdrdsaval megegyezd iranyba a varr6gép hatuljan levé forgatégombot.

VIGYAZAT! Az iitkdzé eszkozre erdsitése kozben erdsen fogni kell a fekete forgatégombot, igy megeldzve,

hogy a beépitett trokar kissé visszakeriiljon az eszkoz fejrészébe.

14. Vlezesse a késziiléket a képletbe, amig az (itkdz6 ki nem bukkan.

15. A forgatégomb Gramutatd jardsaval ellentétes irany( elforgatdsdval nyissa ki a varrégépet, hogy az anastomosisra vdro képletek
szamdra elegendd hely legyen a tar és az (itkzo kazott. Kdsse meg szorosan, de ne tl erdsen a disztdlis dohdnyzacsko dltést a
beépitett trokdr korll, hogy régzitse a szovetet a tar felett. Gydzddjon meg arrdl, hogy a dohdnyzacskd ltés szorosan meg van
kéitve és elég hely van ahhoz, hogy a dohdnyzacské zavartalanul a billendfejes (Tilt-Top™) iitkéiz6/kézéps6 rid szerelvény folé
tudjon cstiszni a varrdgép zérdsakor. A proximalis dohanyzacské dltést szorosan meg kell kotni a dohdnyzacské horony felett, hogy
a proximalis szovet rogzithetd legyen a billendfejes (Tilt-Top™) itkdz6 koril.

16. KOVESSE A FENTI 5—11. LEPEST.

B AKAPCSOK MUSZAKI ADATAIT TARTALMAZO TABLAZAT

R) SZIN

S) KAPOCSMERET

T) AKAPOCS HOZZAVETOLEGES MAGASSAGA ZART ALLAPOTBAN (A,B" MAGASSAGA)
U) A KAPOCS KERESZTMETSZETI MERETEI (DROTMERET)

V) AVAZSZERKEZET KULSO ATMEROJE

W) KULSO KESATMERO

X) KAPCSOK DARABSZAMA

Y) SZOVETEK OSSZENYOMASARA VONATKOZO ELGIRAS

SZOBAHGMERSEKLETEN TAROLANDO. KERULJE A MAGAS HOMERSEKLETEN TORTENG HUZAMOSABB IDEJU
TAROLAST.

Kruhova zosivacka s technolégiou Tri-Staple™

PRED POUZITIM VYROBKU SI POZORNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE.

DOLEZITE UPOZORNENIE!

(elom tejto broiry je pomac pri pouziti tohto vjrobku. Nie je to prirucka chirurgickych postupov.

Pomocka bola navrhnutd, otestovand a vyrobend na pouitie len pre jedného pacienta. Opakované pouZivanie alebo priprava pomacky
na opakované pouZitie méze viest k jeho zlyhaniu a néslednému poraneniu pacienta. Priprava pomdcky na opakované pouZitie alebo
opakovand sterilizdcia moze vyvolat riziko kontaminécie a infekcie pacienta. Pomdcku nepouZivajte opakovane, nepripravujte ju na
opakované pouZitie ani ju opakovane nesterilizujte.

0PIS

Kruhovd zosivacka EEA™ s technoldgiou Tri-Staple™ zaklada tri kruhové striedavo usporiadané rady titdnovyich svoriek, orezéva
nadbytocné tkanivo a vytvdra kruhovd anastomozu. Nastroj sa aktivuje pevnym stlacenim rukovati az na doraz. Priemer svorkovej
linie je dany vyberom 33 mm, 31 mm alebo 28 mm zosfvacky. Kruhova zosfvacka EEA™ s technoldgiou Tri-Staple™ je k dispozicii v
2 velkostiach drieku svorky: standardny 22 cm driek a driek XL s 35 cm. Zosivacky sa dodavaj s 2 velkostami svoriek: stredné/hrubé
a extra hrubé. Zosivacky so stredne hrubymi/hrubymi svorkami (fialové) zavadzaji tr rady titanovych svoriek s rastdcou vyskou: 3,0
mm; 3,5 mm a 4,0 mm. Zo3fvacky s extra hrubymi svorkami (Cierne*) umiestfiujd tri rady titdnovych svoriek s postupne rastticou
vyskou: 4,0 mm, 4,5 mm a 5,0 mm. Pri v3etkych zosivackdch je k dispozicii nizkoprofilovd ndkovka Tilt-Top™.

*Cierne extra hrubé svorky nie st schvalené na predaj na trhu v USA.

INDIKACIE

Kruhové zosivacka EEA™ s technoldgiou Tri-Staple™ sa pouziva v celom tréviacom trakte na vytvéranie anastomdz 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.
KONTRAINDIKACIE

Néstroj nie je vyrobeny, preddvany ani urceny na iné pouzitie, nez aké je tu uvedené.

o

. Zosivacku nepouZivajte na tkaniv, ktoré podla ndzoru chirurga nie st schopné prijat bezné Sijacie materidly alebo bezné
uzatvdracie techniky.

w

. Zosivacku so stredne hrubymi/hrubymi svorkami (fialové) nepouZivajte na tkanivo, ktoré je mozné stlacit na hrdbku mensiu ako
1,5 mm.V takych pripadoch nebudu svorky dostatocne pevné na zaistenie spravnej hemostdzy.

-~

Zosivacku so stredne hrubymi/hrubymi svorkami (fialové) nepouZivajte na tkanivo, ktoré sa nedd pohodine stlacit na hribku
2,25 mm. Ak je pri otocen otocného gombika na zobrazenie aspon ¢asti zeleného pasika v okne indikdtora potrebné vynaloZit
nadmernd ndmahu, ndstroj nepouzivajte.

w

. Zodivacku s extra hrubymi svorkami (¢ierne*) nepouzivajte na tkanivo, ktoré sa stldca na hrdbku mensiu ako 2,25 mm. V takych
pripadoch nebudd svorky dostatocne pevné na zaistenie spravnej hemostdzy.

o

Zosivacku s extra hrubymi svorkami (¢ierne*) nepouZivajte na tkanivo, ktoré sa nedd pohodine stlait na hribku 3,0 mm. Ak je pri
otoceni otocného gombika na zobrazenie aspori Casti zeleného pésika v okne indikdtora potrebné vynaloZit nadmernd ndmahu,
ndstroj nepouzivajte.

~

Ak je pri otoceni otocného gombika na zobrazenie aspoi Casti zeleného pdsika v okne indikatora potrebné vynaloZit nadmernd
ndmahu, zosivacku nepouzivajte.

Zosivacka sa nesmie pouzivat, ak je tkanivo po zavedeni prilis velkého zasobnika vzhladom na priemer Struktiry natiahnuté alebo
stencené. Moze dajst k presakovaniu a zdzeniu miesta anastomdzy. DalSie informdcie ndjdete v tabulke s technickymi idajmi
svoriek. K dispozicii sti opakovane pouZitelné zariadenia na meranie velkosti Struktdr.

oo

©

Zosivacku nepouzivajte, ak nie je k dispozici dostatok tkaniva na sprévne obratenie jeho okrajov, aby sa svorky dali bezpecne

zalozit na obratenyich okrajoch. Tabatierkovy steh treba jemne uzlit nad zdrezom pre steh na zostave nakovka/stredné cast ndstroja.

10. NepouZivajte zosivacku, na ktorej sa po aktivécii nedd vizudlne overit spravna hemostdza.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Predoperacnd rédioterapia moze tkanivo zmenit. Tieto zmeny mdZu napriklad sposobit, Ze hriibka tkaniva prekroi rozsah uvedeny
pre zvolen(i velkost svoriek. Preto treba starostlivo zvdzit vyber zodpovedajiicej velkosti svoriek a celt liecbu, ktord mohol pacient
pred zdkrokom podstpit.

. Tabatierkové stehy je potrebné umiestnit maximélne 2,5 mm od okraja rezu tkaniva, aby nedoslo k zachyteniu nadbytocného
tkaniva v uzavretej ndkovke a zasobniku. To by mohlo mat za ndsledok nespravne vytvorenie svorky alebo presakovanie.

o

w

. (istenie creva v prilisnej vzdialenosti od okraja rezu by mohlo sposobit devaskularizéciu obréteného tkaniva a nésledne zI¢ hojenie.
Bezpecnd vzdialenost na Cistenie zadnej strany tkaniva je nasledujtica: kruhové zosivacka EEA™ s technoldgiou Tri-Staple™:
05ivacka 33 mm — 1,5 cm; zosivacka 31 mm — 1,5 cm; zosivacka 28 mm — 1,0 cm.

-~

Dbajte na to, aby v ablasti svorkovaného tkaniva neboli Ziadne kovové spony ani podobné predmety. V opacnom pripade neddjde
k prerezaniu tkaniva cepelou noza.

w

. Pri prepichovani tkaniva hrotom integrovaného trokéra néstroja alebo hrotom trokdra ndkovky (prislusenstvo) neustale zrakom
kontrolujte Spicku a miesto vpichu, aby nedoslo k netimyselnému poskodeniu okolitych Struktdr.

o

Pri pouZitf bieleho hrotu trokdra ndkovky zabrdite kontaktu s ciernym uvolfiovacim tlacidlom, kjm nebudete pripraveni vybrat
hrot 2 nékovky.

—~

K dispozicil je tupy hrot trokdra nékovky. Pred umiestnenim nakovky do chirurgického pola overte vybrany hrot.

oo

. Pred pripojenim nakovky k nstroju overte, ¢i integrovany trokar nstroja presiel v celej dlzke cez tkanivo a ¢i vidno oranzovy pasik
Ak oranzovy pasik nevidno, mohlo sa narusit spravne spojenie ndstroja a nakovky.

o

Pri pripojeni nékovky k ndstroju drte pevne Cierny otocny gombik, aby ste zabranili miernemu posunutiu integrovaného trokdra
spat do hlavy pomacky. Ak je integrovany trokdr zatlaceny spat do creva, je mozné, ze pouzivatel nebude moct zobrazit oranzovy
pasik na integrovanom trokdri, o by mohlo mat za nasledok nespravne pripojenie nakovky. Nesprévne pripojenie nakovky by
mohlo ndsledne viest k jej odpojeniu pri uzavreti alebo aktivacii zosivacky.
10. Po pripojeni nakovky k nastroju skontrolujte, ¢i je oranZovy pésik integrovaného trokéra tpine zakryty zostavou nakovka/strednd
cast nastroja. Potom priblizte nakovku tak, aby bola dokladne pripojené k ndstroju.
Jemny protitah za distélne crevo pri pribliZovani moZe minimalizovat objem nadbytocného tkaniva zacleneného do telesa
205ivacky.
11. Skontrolujte, ¢i je oblast medzi zdsobnikom a ndkovkou tesne uzavretd a pred aktivaciou zosivacky skontrolujte, ¢i vidno zeleny
pdsik v okne indikdtora. Bezpecnostnd poistka sa neuvolni, ak v okne indikdtora nevidno zeleny pasik.

12. Pri aktivicii zosfvacky dbajte na to, aby ste pevne stlaili rukovat ndstroja a aby sa spodnd kovovd strana rukovti dotkla tela
z08ivacky az na doraz.

UPOZORNENIE: Ak pocas aktivacie nastroja nestlaite rukovat nastroja tipne (Ciastoéna aktivacia), moze to
mat'za nasledok ij évy ie svorky alebo neiipIny rez ¢epele. Méze to spasobit presakovanie.
Dhbajte na to, aby bola rukovat pri dotyku dolnej kovovej asti s telom zosivacky stlacena na doraz.

13. Pri otvarani zosfvacky pred vytiahnutim NEOTACAJTE OTOCNYM GOMBIKOM O VIAC NEZ 2 CELF OTACKY, pretoze by to mohlo

sposobit oddelenie zostavy nékovky od ndstroja.

14, Zogivackou pri otvarani NEHYBTE. V opacnom pripade sa nakovka mdze zachytit v mieste anastomdzy z dovodu nedplného
Znizenia a ndsledne spasobit problémy pri vytahovani z tela pacienta.

15. Po vytiahnuti zo3ivacky vZdy skontrolujte, ¢i svorkovd linia nekrvdca a ¢i je anastomdza celistvd. Mensie krvécanie je mozné
odstrdnit elektrokauterizdciou alebo ru¢nymi stehmi.

16. Biely hrot trokdra ndkovky (prislusenstvo) zlikvidujte ihned po pouZit. Nastroj zlikvidujte po odobrani vzoriek tkaniva (vyrezkov)
7 drieku.

17. Vzorky tkaniva (vyrezky) je nutné prezriet a skontrolovat, i sa v mieste anastomazy zaclenili vsetky vrstvy tkaniva. Ak by vzorky
neboli tpIné, mohlo by dojst k presakovaniu a néslednému zizeniu

18. Nedotykajte sa hornej hrany zasobnika, aby ste sa neporanili o kruhovd cepel.
19. Nikdy opakovane nepouzivajte sticasti nastrojov urenych na jednorazové pouZitie.

20. Zvolenie nespravnej kombindcie ndstroja a nékovky spdsobi nespravne vytvorenie svorky alebo zlyhanie ndstroja pri rezani
Nespravne vytvorené svorky mozu narusit celistvost svorkovej linie, o by mohlo mat za ndsledok presakovanie alebo pretrhnutie.

21. Riziko netesnosti anastomdzy sa mdze zvySovat's poctom krizujdcich sa svorkovyich linii.
22. NékovkuTilt-Top™ nie je mozné oddelit od zostavy nakovka/strednd cast nstroja.

23. Ak sa kruhova zosivacka EEA™ s technoldgiou Tri-Staple™ dostane do styku s roztokom chloridu ortutnatého, moze nastat
neziaduca chemickd reakcia

24, Titanové svorky v tomto zariadeni nie st feromagnetické a po implantcii sa mozu vystavit systémom MR a/alebo NMR s
intenzitou pola maximdlne 3,0 tesla

25. Kompatibilita materidlu na spevnenie svorkovej linie od iného vyrobcu s jednorazovou zosivackou EEA™ nebola doposial
stanovend.

26. Nastroj sa dodava STERILNY a je urceny na pouZitie len pri JEDNOM zakroku. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE. OPAKOVANE
NESTERILIZUJTE.

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCIOU
Neklinické testovanie preukdzalo, Ze vzorov titdnové svorka je podmienecne bezpecnd v prostredi MR. Pacienta s tymito titdnovymi
svorkami mozno bezpecne skenovat' ihned po umiestnent titanovej svorky za nasledujicich podmienok:

«v statickom magnetickom poli s intenzitou 1,5Ta3,0T
-maximélny priestorovy gradient magnetického pola 3 000 Gauss/cm (30 T/m)

«normélny prevadzkovy rezim systému na MR (priemernd SAR pre celé telo 2W/kg) pocas 15 minit skenovania na pulznd
sekvenciu

Privy3sie definovanych podmienkach skenovania sa ocakéva, Ze ddjde k maximdlnemu zvy3eniu teploty titdnovej svorky o menej nez
3,2°Cpo 15 minditach stvislého skenovania.

Pri neklinickom testovan artefakt snimky spasobeny zariadenim presahuje titanov( svorku asi o 2,0 mm pri snimanf pomocou pulznej
sekvencie Gradient echo s pouzitim systému MR s intenzitou 3,0T.
[ 1 [0S

A) ZOSTAVA NAKOVKA Tilt-Top™/STREDOVA CAST NASTROJA

B) NAKOVKA Tilt-Top™

() MIESTO NA UCHOPENIE

D) BIELY TUPY HROT TROKARA NAKOVKY (PRISLUSENSTVO)

£) CIERNE UVOLNOVACIE TLACIDLO

F) OTVOR PRE CHIRURGICKY STEH

) PREPRAVNY KLIN

H) INTEGROVANY TROKAR

ZASOBNIK

J) DRIEK S INTEGROVANYM TROKAROM

K) OKNO INDIKATORA

1) TOCNY GOMBIK

M) BEZPECNOSTNA POISTKA

N) RUKOVAT NASTROJA

NAVOD NA POUZITIE
Po vytiahnuti zosivacky z balenia oddelte ZIty prepravny klin, ktory obsahuje RTG-kontrastny biely hrot trokdra nakovky (prislusenstvo),
od ndkovky Tilt-Top™ a uschovajte ho v sterilnom poli na neskorsie pouzitie.

UPOZORNENIE: Pri vytahovani zoivacky z balenia sa NEDOTYKAJTE &ierneho otoéného gombika. Neimyselné
otocenie ¢ierneho otoéného gombika by mohlo viest k zobrazeniu zeleného pésika v okne indikatora a k

Ineniu bezpe j poistky. Iné uvolnenie bezp j poistky moze viest k pripadnému
[ iu rukovati a naslednému iu svoriek. iastoéne posunuté svorky, ktoré pri zavadzani cez brusni
stenu alebo rektum vycnievajt zo za mdzu sposobit problémy pri zavadzani a vysledny tvar svoriek po
aktivadii zosivacky mdze byt neprijatelny.

POZNAMKA: Zostava nakovka/stredna ¢ast néstroja predstavuje na kazdom nastroji jeden celok a nie je ich
mozné oddelit.

(Pred zavedenim zosivacky umiestnite tabatierkové stehy do vzdialenosti 2,5mm od okraja rezu, aby sa zabrdnilo
zachyteniu nadbytocného tkaniva v uzavretej nakovke a zasobniku. To by mohlo mat za nésledok nespravne vytvorenie svorky alebo
presakovanie.)

E Postup s uzavretym limenom:

Ak sa vykondva postup s uzavretym ldmenom (dvojité svorkovanie), do limenu vlozte ndkovku Tilt-Top™. Tabatierkovy steh musite
jemne uzlit nad zarezom pre steh, ¢im upevnite proximélne tkanivo cez nakovku Tilt-Top™.

POZNAMKA: Pri vykonavani postupu s trojitym svorkovanim alebo postupu, kde sa vyzaduje poutitie bieleho
hrotu trokara nakovky (prislusenstvo), vyberte prislusny hrot pre dany postup.

. Akjena 28 mm, 31 mm a 33 mm zosfvackdch potrebny tupy hrot, pripojte tupy hrot trokéra ndkovky (D) k dutému drieku zostavy
ndkovky Tilt-Top™/strednd ast ndstroja (A). Hrot trokdra nakovky zostane zablokovany na svojom mieste.
Cez otvor na hrote trokdra ndkovky je mozné zalozit steh a vytvorit slucku. Po prepichnuti Struktdry odistite biely hrot trokéra
ndkovky stlacenim cierneho uvolfiovacieho tlaidla na hrote pomocou uchopovacieho ndstroja alebo prsta. Ak vykondvate
zékrok laparoskopicky, vyberte biely hrot trokdra nakovky uchopenim slucky stehu a vytiahnutim hrotu cez pristupovti kanylu s
vniitornym priemerom vacsim ako 6,0 mm.

. Zosivacka sa doddva s integrovanym trokdrom (H) v tplne zatiahnutej polohe a tplne vnitri zésobnika (1).
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UPOZORNENIE: Nedotykajte sa hornej hrany zasobnika, aby ste sa neporanili o kruhovi cepel.

. Tkanivo prepichnete tak, ze zavediete ndstroj az k uzavretému ldmenu, pri ktorom md byt vykonand anastoméza, a vysuniete
integrovany trokar (H) otocenim otocného gombika (L) proti smeru hodinovych ruciciek, kym sa neprepichne tkanivo a
integrovany trokdr sa tplne nevysunie. Skontrolujte, i sa trokdr vysunie tesne vedla sti¢asnej svorkovej linie, aby nedoslo k
nahromadeniu tkaniva na strane integrovaného trokdra. Vzdialenost medzi svorkovou liniou a miestom preniknutia integrovaného
trokdra by mala byt dostatocne mald na to, aby sa zabezpecilo pretatie svorkovej linie, ale dostatocne velké na to, aby bol pocas
priblizovania mozny jednoduchy prechod strednej casti ndstroja v zostave ndkovka/stredné cast ndstroja cez distélne ¢revo.
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UPOZORNENIE: Pri prepichovani tkaniva hrotom integrovaného trokara alebo hrotom trokéra nakovky
neustale zrakom kontrolujte Spicku a miesto vpichu, aby nedoslo k netiimyselnému poskodeniu okolitych
Struktdr. Dalej overte, 7e je na integrovanom trokari viditelny oranzovy pasik mimo Struktiry, na ktorej ma
byt vykonana anastomoéza. Ak oranzovy pasik nevidno, nakovka Tilt-Top™ méze byt nespravne pripojena k
nastroju.

Po Gplnom vysunuti integrovaného trokdra (H) drzte zostavu nékovka Tilt-Top™ /strednd cast ndstroja (A) za uchopovaciu drdzku
(C) pomocou uchopovacieho ndstroja (0), ako je napriklad Endo Clinch™ I alebo Endo Babcock™. Spojte zostavu nakovka Tilt-
Top™/strednd cast ndstroja s integrovanym trokérom raznym zatlacenim, kym sa driek ndstroja so zacvaknutim dplne neusad. Toto
zacvaknutie bude citelné. Rucne prezrite pripojenie, aby ste overili, ¢i st zostava ndkovka/stredné cast ndstroja a integrovany trokdr
(plne spojené. Ak je spojenie spravne, oranzovy pasik na integrovanom trokéri bude tplne zakryty zostavou nakovka Tilt-Top™/
strednd cast ndstroja.

POZNAMKA: NEDRZTE/NESVORKUJTE noZicky (otvoreny koniec) zostavy nakovka/stredna ast nastroja. V
opaénom pripade sa nozicky mézu zohniita i { ie nakovky k integ ému trokaru
zosivacky alebo jej odpojenie.
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UPOZORNENIE: Pri pripojeni ndkovky k nastroju drite pevne cierny otoény gombik, aby ste zabranili
i iuinteg ého trokara spat do hlavy pomécky. Ak je i y trokar

spat do creva, je moiné, Ze pouzivatel nebude méct zobrazit oranzovy pasik na integrovanom trokari, éo by

mohlo mat 'za nasledok nespravne pripojenie nakovky. Nespravne pripojenie nakovky by mohlo nasledne

viest k jej odpojeniu pri uzavreti alebo aktivacii zoSivacky.

. Na priblizenie tkaniv a uzavretie priestoru medzi zésobnikom (1) a nakovkou Tilt-Top™ (B) otdcajte otocnym gombikom (L) na
zadnej Casti zosivacky v smere hodinovych ruciciek, kjm nedosadne. Jemny protitah za distalne ¢revo pri priblizovani MOZE
minimalizovat objem nadbytocného tkaniva zacleneného do telesa zoivacky. Sprévne pribliZenie je overené vo chvili, ked vidno
zeleny pasik (P) v okne indikdtora (K), co znamend, Ze zosivacka je pripravend na aktivéciu

@

POZNAMKA: Bezpeénostna poistka sa neuvolni, ak v okne indikatora nevidno zeleny pasik.
UPOZORNENIE: Ak je pri otoceni otocného gombika na ie aspon Casti
indikatora potrebné vynaloZit nadmernii namahu, nastroj nepouzivajte.

UPOZORNENIE: Vidy vyberte zosivacku s velkostou svoriek zodpovedajticou hribke tkaniva. Prilis hrubé

tkanivo mdze mat'za nasledok évy ie svorky alebo netiplny rez cepele zosivacky. Ak bude
vrstva tkaniva prilis tenka, svorky sa spravne nesformuju.

pasika v okne

o

. Ak sa pokisate vytvorit anastomdzu na zaciatku s fialovou zosfvackou a pri dosahovani zelenej aktivacnej zny pocitujete
nadmerny odpor, mali by ste pouzit zosivacku s vacsimi ciemymi* extra hrubymi svorkami.

*Ciemne extra hrubé svorky nie st schvdlené na predaj na trhu v USA.
. Pripouzivani kruhovej zosfvacky EEA™ sa pred aktiviciou zosivacky odportica Gvodné predkompresia tkaniv.

. Ak cheete ndstroj aktivovat, uvolnite Cervent bezpecnostnt poistku (M) nad rukovatou ndstroja (N) a tplne stlacte rukovat, aby sa
Jej spodnd kovovd strana dotkla tela zosivacky az na doraz. Zvukovy a dotykovy indikator aktivicie podd dodatocnd informéciu o
dokondent aktivacie, aj v pritomnosti tychto indikétorov je vsak doleZité plne stlacit rukovat;, aby sa zaistila pind aktivcia.
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UPOZORNENIE: Ak pocas aktivacie nestlacite rukovit iplne, nemusi byt vysledny tvar svorky prijatelny alebo
rez ¢epele plny. NetipIny rez ¢epelou moze mat'za na stazené vyberanie zosivacky z tela pacienta

a neprijatelné vytvarovanie svorky moze viest k netesnostiam. Dbajte na to, aby bola rukovit pri dotyku
dolnej kovovej ¢asti s telom zosivacky stlacend na doraz.

9. Po uvolneni rukoviti vrétte bezpecnostnt poistku do zaistenej polohy.
10. Nastroj vyberte tak, Ze otocenim otoéného gombika (L) proti smeru hodinovyich ruciciek o 2 CELE OTACKY vytvorite priestor medzi
zasobnikom (1) a nakovkou (B).

UPOZORNENIE: Pri otvarani zosivacky pred vytiahnutim NEOTACAJTE 0TOCNYM GOMBIKOM O VIAC NEZ 2 CELE
OTACKY, pretoze by to mohlo spasobit oddelenie zostavy nakovky od nastroja.

POZNAMKA: Nastroj ma dotykovy indikator, ktory je mozné itit a pocut po 2 otackach. To pomaha uréit

spravnu polohu ia pred vyti im zosivacky

UPOZORNENIE: Zosivackou pri otvarani NEHYBTE. V opaénom pripade sa nakovka méze zachytit v mieste
zddvodu Iného zniZenia a nasledne spésobit problémy pri vytahovaniz tela pacienta.
11. Otocenim otocného gombika o 2 otdcky sa nakovka preklopi na stranu a zoivacku bude mozné jednoducho vybrat cez miesto
anastomazy. Opatrne vyberte néstroj priamym vytiahnutim von z novej anastomazy. Po vybrati skontrolujte, ¢i svorkovd linia
nekrvdca a Ci je anastomdza celistvé.

DOLEZITE UPOZORNENIE: Uvolnite akékolvek napétie mi lac
priamo vytiahnite.

néstroja dopredu a potom ho

UPOZORNENIE: Riziko netesnosti anastomézy sa moze zvySovat's poctom krizujticich sa svorkovych linii.

12. Prehliadnite vzorky tkaniva (vjrezky) (Q) a skontrolujte, ¢i s v mieste anastomdzy zaclenené v3etky vrstvy taniva. Otocenim
otocného gombika proti smeru hadinovych ruiciek sa integrovany trokdr vysunie a mozno si prezriet vzorky tkaniva.

Postup s otvorenym limenom:

13. Otécajte otocny gombik v zadnej asti zoSivacky proti smeru hodinovych ruciciek tak diho, kym sa dplne neodkryje oranzovy pésik
na integrovanom trokdri. Spojte zostavu nakovka Tilt-Top™/strednd cast ndstroja s integrovanym trokdrom rdznym zatlacenim,
kym sa driek ndstroja so zacvaknutim Gplne neusadi. Toto zacvaknutie bude citelné a pocutelné. Rucne prezrite pripojenie, aby ste
overili, & st zostava ndkovka/stredné Cast ndstroja a integrovany trokdr tplne spojené. Ak je spojenie sprévne, oranzovy pdsik na
integrovanom trokdri bude tplne zakryty zostavou ndkovka Tilt-Top™/strednd cast ndstroja. Otocte otocny gombik na zadnej casti
203ivacky v smere hodinovyich ruciciek a ndkovku zatiahnite.

UPOZORNENIE: Pri pripojeni nakovky k nastroju drzte pevne ¢ierny otocny gombik, aby ste zabranili
i iui trokara spét do hlavy pomécky.
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14. Zavedte ndstroj do Struktiry, kym sa nakovka nevysunie.

15. Zosivacku otvarajte otdcanim otocného gombika proti smeru hodinovych ruciciek tak diho, kym medzi zésobnikom a nakovkou
nevznikne dostatocny priestor pre Struktdry, na ktorych sa mé vytvorit anastomoza. Jemne utiahnite distdIny tabatierkovy steh
(nie prilis silno) okolo integrovaného trokéra, a upevnite tak tkanivo cez zasobnik. Skontrolujte, Ci je tabatierkovy steh pevne
utiahnuty tak, aby bol zachovany dostatocny priestor pre hladké nasunutie tabatierkového stehu na zostavu nékovka Tilt-Top™/
strednd Cast ndstroja pri uzavreti zosivacky. Tabatierkovy steh treba jemne uzlit nad zdrezmi pre steh, ¢im upevnite proximélne
tkanivo okolo ndkovky Tilt-Top™.

16. POSTUPUJTE PODEA BODOV 5 — 11 UVEDENYCH VYSSIE.

B TABULKA S TECHNICKYMI UDAJMI SVORIEK

R) FARBA

S) VELKOST SVORKY

T) PRIBLIZNA VYSKA ZATVORENE SVORKY (VYSKA,B)

U) ROZMERY PRIECNEHO REZU SVORKOU (VELKOST DROTU)
V) VONKAJST PRIEMER PLASTA

W) VONKAJSI PRIEMER CEPELE

X) POCET SVORIEK

Y) POZIADAVKY NA KOMPRESIU TKANIVA

SKLADUJTE PRI IZBOVE) TEPLOTE. DLHODOBO NEVYSTAVUJTE VYS3IM TEPLOTAM.

Sirkulaer stiftemaskin med Tri-Staple™-teknologi

LES FOLGENDE INFORMASJON N@YE FOR PRODUKTET TAS | BRUK.

VIKTIG!
Dette heftet er laget for d vere til hjelp ved bruk av produktet. Det er ikke en referansekilde for kirurgiske teknikker.

Dette utstyret er kun utformet, testet og fremstilt for bruk pa én enkelt pasient. Hvis dette instrumentet brukes flere ganger eller
klargjores for gjenbruk, kan det fore til funksjonsfeil og dermed til skade pd pasienten. Klargjering for gjenbruk og/eller fornyet
sterilisering av dette instrumentet kan medfare risiko for kontaminering og overfering av smitte til pasienten. Instrumentet md ikke
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

EEA™ sirkuler stiftemaskin med Tri-Staple™-teknologi setter en rund, trippel, forskjavet rad med titanstifter og skjeerer bort overfledig
vev, slik at det dannes sirkulzr anastomose. Instrumentet aktiveres ved  klemme sammen handtakene s langt som mulig.
Stiftelinjens diameter fastsettes ved & velge stifter pd 33 mm, 31 mm, 28 mm. EEA™ sirkulcer stiftemaskin med Tri-Staple™-teknologi
ertilgjengelig i 2 skaftlengder: et standard 22 cm skaft og et XL 35 cm skaft. Stiftene tilbys i 2 stiftestarrelser: medium/tykk og ekstra
tykk. Stiftemaskiner med medium/tykk stiftestarrelse (lilla) bruker tre haydeprogressive rader med titanstifter pa 3,0 mm, 3,5 mm og
4,0 mm. Stiftemaskiner med ekstra tykk stiftestorrelse (svart*) bruker tre hoydeprogressive rader med titanstifter pd 4,0 mm, 4,5 mm
0g 5,0 mm. Den lavprofilerte Tilt-Top™-ambolten finnes pd alle stiftemaskiner.

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

INDIKASJONER

EEA™ sirkuleer stiftemaskin med Tri-Staple™-teknologi kan brukes gjennom hele fordayelseskanelen for ende-til-ende-, ende-til-

side- og side-til-side-anastomoser ved bade dpen og laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKASJONER

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

2. Ikke bruk stiftemaskinen pa noe vev som kirurgen mener ikke vil veere i stand til & téle konvensjonelle suturmaterialer eller
konvensjonelle lukketeknikker.
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. Ikke bruk stiftemaskinen med medium/tykk stiftestorrelse (lilla) pd vev som komprimeres til mindre enn 1,5 mm i tykkelse. | slike

tilfeller vil stiftene kanskje ikke vaere stramme nok il 4 sikre hemostase.

Ikke bruk stiftemaskinen med medium/tykk stiftestarrelse (lilla) pa vev som ikke kan komfortabelt komprimeres til 2,25 mm i

tykkelse. Instrumentet skal ikke brukes hvis det kreves uvanlig stor anstrengelse for & vri dreieknotten slik at minst en del av den

granne streken vises i indikatorvinduet.

. Ikke bruk stiftemaskinen med ekstra tykk stiftestarrelse (svart*) pd vev som komprimeres til mindre enn 2,25 mm i tykkelse. | slike
tilfeller vil stiftene kanskje ikke vaere stramme nok il 4 sikre hemostase.

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

oo

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

. Ikke bruk stiftemaskinen med mindre det er nok vev til at vevskantene kan inverteres slik at stiftene kan settes godt pa plass.
Tobakkspungsuturen md knytes godt fast rundt tobakk J

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

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

. Preoperativ strdlebehandling kan fare til endringer i vev. Disse forandringene kan for eksempel fare til at vevet blir tykkere enn det
angitte bruksomradet for den valgte stiftstarrelsen. Det md tas naye hensyn til eventuelle preoperative behandlinger pasienten
kan ha gjennomggtt, og velges stiftstorrelse i samsvar med dette.

©

N pa ambolten/ Jen

o

. Tobakkspungsuturer md settes ikke mer enn 2,5 mm fra den skdrne kanten av vevet for & unngd at det kommer for mye vev
innenfor den lukkede ambolten og magasinet, noe som kan fare til misdannet stift eller lekkasje.

w

. Hvis tarmen rengjares for langt fra skjaerekanten, kan det fore til devaskularisering i det inverterte vevet og fordrsake darlig
tilheling. Sikkerhetsomradet for rengjering av bakenforliggende vev er falgende: EEA™ sirkulcer stiftemaskin med Tri-Staple™-
teknologi 33 mm stiftemaskin — 1,5 cm, 31 mm stiftemaskin — 1,5 cm, 28 mm stiftemaskin — 1,0 cm.
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Pass pd at vevsnittet som skal stiftes, er fritt for metallklemmer eller lignende strukturer, ellers vil kanskje ikke kniven kutte vevet.

“«

. Nar vevet punkteres med trokaren som er integrert i instrumentet, eller med trokarspissen for ambolten, hold aye med spissen og
punkteringsstedet til enhver tid for d forhindre utilsiktet skade pa omkringliggende strukturer.

. Nar du bruker det hite trokarspisstilbeharet for ambolten, unngé kontakt med den svarte frigjeringsknappen til du er klar til &
flerne spissen fra ambolten.

o
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. Butt trokarspisstilbehar for ambolten falger med. Kontroller valget av spiss far ambolten settes inn i det kirurgiske feltet.

oo

. Far ambolten festes til instrumentet, kontroller at trokaren som er integrert i instrumentet, er fart helt gjennom vevet og at den
oransje streken er synlig. Hvis den oransje streken ikke synes, kan instrumentet og ambolten vaere feil montert.

. Ndrambolten kobles til instrumentet, skal det holdes godt fast i den svarte dreieknotten for & 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 pa den innebygde trokaren, og dette kan fare til feil tilkobling av ambolten. Feil tilkobling av ambolten
kan medfore at ambolten kobles fra nar stiftemaskinen lukkes og/eller avfyres.
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10. Etter at ambolten er koblet til instrumentet, kontroller at den oransje streken pd trokaren som er innebygget i instrumentet, er helt
dekket av ambolten/midtstangen for ambolten approksimeres, for & sikre at ambolten er riktig montert pa instrumentet.
Hvis det trekkes varsomt pd den distale tarmen under approksimering, kan dette begrense faren for at vev kommer inn i
sylinderen pd stiftemaskinen

11. Pass pa at mellomrommet mellom magasinet og ambolten er lukket, og kontroller at den granne streken er synlig i
indikatorvinduet for stiftemaskinen avfyres. Sikringen vil ikke frigjares hvis den granne streken ikke er synlig i indikatorvinduet

12. Nar stiftemaskinen avfyres, kontroller at du trykker instrumenthéndtaket helt sammen til metallundersiden av handtaket berarer
stiftemaskinen s& mye som mulig.

FORSIKTIG: Hvis du ikke klemmer instrumentets handtak helt sammen i Iopet av avfyring, kan det fore til
p stift og/eller dig kutt med kniven. Dette kan fore til lekkasjer. Kontroller at
héndtaket er helt klemt sammen til iden av handtaket berorer stift sa mye som
mulig.
13. Nar du dpner stiftemaskinen far den tas ut, IKKE VRI DREIEKNOTTEN MER ENN TO HELE OMDREININGER, fordi det kan fore til at
ambolten losner fra instrumentet.
14. UNNGA & flytte p stiftemaskinen samtidig som den &pnes. Ellers kan ambolten henge seg opp i den anastomotiske kanten, fordi
den ikke vil veere vendt helt over, dette kan gjere det vanskelig & fierne stiftemaskinen fra pasienten.

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

16. Kast den hvite trokarspissen for ambolten straks etter bruk. Kast instrumentet ndr vevsprovene (“smultringer”) er fiemet fra skaftet.

17. Vevspravene (“smultringer”) skal inspiseres for & sikre at alle vevlag er tatt med i anastomosen. Hvis pravene ikke er fullstendige,
kan det oppstd lekkasje, som igjen kan medfare innsnevring.

18. Unngd & berare den gverste kanten av magasinet for & forhindre at du skades av sirkelkniven

19. Bruk aldri noen ke fraer umenter flere ganger.

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

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

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

23. Unnga at EEA™ sirkulzer stiftemaskin med Tri-Staple™
fore 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
etterimplantering.

“teknologi kommer i kontakt med kvikkslvholdige klorlasninger, da det kan

25. i med andre produsenters for
fastslatt.
26. Dette utstyret leveres STERILT og er kun beregnet pd 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 falgende forhold
«Statisk magnetfelt pa 1,5Tog 3,07

fale for stiftelinjer for bruk med EEA™ engangsstiftemaskin er ikke

«Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 3000 gauss/cm (30T/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 & gi en maksimal temperaturakning p& mindre enn 3,2 °Cetter 15
minutter kontinuerlig skanning.

I ikke-Klinisk testing gar bildeartefaktet som fordrsakes av titanklemmen ca. 2,0 mm utenfor dette implantatet ndr det avbildes ved
bruk av en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.
n SKJEMATISK OVERSIKT
A)Tilt-Top™-AMBOLT/MIDTSTANG

B) Tilt-Top™-AMBOLT

() GRIPEHAKK

D) HVITT BUTT TROKARSPISSTILBEH@R FOR AMBOLT

£) SVART UTLASERKNAPP

F) SUTURHULL

G) TRANSPORTKILE

H) INNEBYGD TROKAR

MAGASIN

SKAFT MED INNEBYGD TROKAR

K) INDIKATORVINDU

L) DREIEKNOTT

M) SIKKERHETSLAS

N) INSTRUMENTHANDTAK

BRUKSANVISNING
Nar stiftemaskinen flernes fra pakken, lasne den qule transportkilen som inneholder den rentgentette, hvite trokarspissen for
ambolten og Tilt-Top™-ambolten, fra instrumentet og oppbevar disse i det sterile feltet til senere bruk.

FORSIKTIG: IKKE beror den svarte dreieknotten nar stifts tasutav
av den svarte dreieknotten kan fore til at den granne streken vises i vinduet og at siklk
frigjores. Denne utilsiktede frigjoringen av sikkerhetslasen kan fore til en mulig fremforing av handtaket,
noe som i sin tur kan fore stiftene fremover. Delvis fremfarte stifter som stikker ut av magasinet under forsgk
pé innfaring gjennom enten bukveggen eller rektum, kan gi problemer med innfaringen og kan ogsa gi

k bel stiftdannelse etter avfyring
MERK: Ambolten og ambol idf pa hverti er ett stykke og kan ikke tas fra hverandre.
(Forsti kinen innfares, mé tobakksp 1 ikke settes mer enn 2,5 mm fra den skarne kanten av vevet for d unnga at det
kommer for mye vev innenfor den lukkede ambolten og magasinet, som kan fare til deformert stift eller lekkasje.)

A Lukket lumen-teknikk:

Hvis en lukket lumen-prosedyre (dobbel stifting) utfares, ma du sette inn Tilt-Top™-ambolten i lumenet. Tobakkspungsuturen ma
knytes godt rundt tobakkspungfordypningen for & feste proksimalt vev over Tilt-Top™-ambolten.

J

dreiing

MERK: Ved utforing av trippel stifteprosedyre, eller der det er onskelig med hvitt trokarspisstilbehor for
ambolten, velger du riktig trokarspisstilbehor for ambolten for prosedyren.
. Hvis den butte spissen anskes for 28 mm, 31 mm og 33 mm stiftemaskiner, fest det butte, hvite trokarspisstilbeharet (D) for
ambolten til det hule skaftet pa Tilt-Top™-ambolten/midtstangen (A). Trokarspisstilbehoret for ambolten I3ses pd plass.
En sutur kan settes gjennom hullet ved spissen pa trokarspissen for ambolten og knytes i en lokke. Nar det er stukket
hull pd strukturen, frigjer det hvite trokarspisstilbeheret for ambolten ved d trykke pa den svarte frigjeringsknappen
pa trokarspisstilbeharet for ambolten med en tang eller finger. Hvis inngrepet utfares laparoskopisk, fiernes det hvite
trokarspisstilbeharet for ambolten ved & ta tak i suturlakken og trekke det hvite trokarspisstilbeheret for ambolten gjennom
tilgangskanylen med en innvendiq diameter p mer enn 6,0 mm.

. Stiftemaskinen leveres med den innebygde trokaren (H) i helt tilbaketrukket posisjon og helt innenfor magasinet (1)

o

FORSIKTIG: Unnga & berore den gverste kanten av magasinet for & forhindre at du skades av sirkelkniven.

3. For d punktere vevet settes instrumentet inn opptil det lukkede lumenet som skal anastomoseres, og den innebygde trokaren (H)
forlenges ved & vri dreieknotten (L) mot klokken til vevet er punktert og den innebygde trokaren er strukket helt ut. Pass pd at den
innebygde trokaren er strukket ut tett inntil den eksisterende stiftlinjen for & unngd at vevet hopes opp pd siden av den innebygde
trokaren. Avstanden mellom stiftelinjen og gjennomtrengingspunktet for den innebygde trokaren skal vaere naer nok til & sikre
transeksjon av stiftelinjen, men langt nok vekk til at ambolten/midtstangen enkelt kan passere gjennom den distale tarmen under
approksimering,

FORSIKTIG: Nar vevet punkteres med den innebygde trokaren eller med trokarspisstilbehoret for
ambolten, hold gye med spissen og punkteringsstedet til enhver tid for a forhindre utilsiktet skade pa
omkringliggende strukturer. Sjekk i tillegg at den oransje streken pa den innebygde trokaren er synlig
utenfor som skal Hvis den oransje streken ikke er synlig, er kanskje ikke Tilt-
Top™-ambolten riktig festet til instrumentet.

4. Nar den innebygde trokaren (H) er strukket helt ut, hold Tilt-Top™-ambolten/midtstangen (A) ved gripehakket (C) med et
gripeinstrument (0) som for eksempel Endo Clinch™ I eller Endo Babcock™. Koble Tilt-Top™-ambolten/midstangen til den
innebygde trokaren ved d skyve bestemt tl instrumentskaftet klikker pa plass. Dette klikket vil vaere falbart. Inspiser koblingen
manuelt for & sikre at ambolten/midtstangen og den innebygde trokaren er godt tilkoblet. Nar de er godt tilkoblet, vil den oransje
streken pa den innebygde trokaren vaere helt dekket av Tilt-Top™-ambolten/midtstangen.

MERK: Grip IKKE tak i / sett IKKE klemme pa bena (&pen ende) til ambolten/midtstangen. Ellers kan benene
bayes, noe som kan gjore det ig & koble ambolten til/fra stift i innebygde trokar.

FORSIKTIG: Nar ambolten kobles til instrumentet, skal det holdes godt fast i den svarte dreieknotten for
& forhindre at den innebygde trokaren beveges litt bakover inn i i hodet. Hvis den i
trokaren skyves tilbake inn i tarmen, er det ikke sikkert at brukeren kan se den oransje streken pa den
innebygde trokaren, og dette kan fore til feil tilkobling avambolten. Feil tilkobling av ambolten kan
medfare at ambolten kobles fra nar stiftemaskinen lukkes og/eller avfyres.

5. Fordapp re vevet og lukke mell t mellom magasinet (1) og Tilt-Top™-ambolten (B) vrir du dreieknotten (L) bak
pa stiftemaskinen med klokken til den stopper. Hvis det trekkes varsomt pd den distale tarmen under approksimering, KAN dette
begrense faren for at vev kommer inn i sylinderen pa stiftemaskinen. Riktig approksimering bekreftes ndr en grann strek (P) er
synlig i indikatorvinduet (K), noe som indikerer at stiftemaskinen er klar til & bli avfyrt.

MERK: Sikringen vil ikke frigjores hvis den gronne streken ikke er synlig i indikatorvinduet.

for & vri dreiek slik

FORSIKTIG: Instrumentet skal ikke brukes hvis det kreves uvanlig stor
atminst en del av den granne streken vises i indikatorvinduet.

FORSIKTIG: Velg alltid en stiftemaskin med riktig stiftstorrelse for vevstykkelsen. For tykt vev kan resultere

i ptabel stiftdannelse og/eller ufullstendig skjzring med kniv. Vev som er for tykt eller tynt, kan fare

til uakseptabel stiftdannelse.

. Hvis man prover d oppnd meden lilla is, 0g hvis man opplever stor motstand ndr man
prover & nd den grenne avfyringssonen, skal stiftemaskinen oppgraderes med svarte*, ekstra tykke stifter.

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

o
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. Prekompresjon av vev i lapet av bruk av EEA™ sirkuleer stiftemaskin anbefales for stifteavfyring.

. Ford avfyre instrumentet frigjor du den rade sikkerhetslasen (M) over instr dtaket (N) og klemmer
sammen til metallet pa undersiden av héndtaket berarer stiftemaskinen sd mye som mulig. En herbar og falbar avfyringsindikator
gir ytterligere bekreftelse pd at avfyring er fullfert, men selv ndr disse indikatorene foreligger, er det viktig 4 klemme handtaket helt
sammen for § sikre fullstendig avfyring.

be handralk

oo

FORSIKTIG: Hvis du ikke klemmer handtaket helt sammen, kan det fare til uakseptabel stiftdannelse
og/eller ufullstendig kutt med kniven. Et ufullstendig knivkutt kan fore til vanskeligheter med a fierne
stift kinen fra pasi og uak bel stiftd kan fore til lekkasje. Kontroller at handtaket er

helt klemt sammen til llundersiden av handtaket bergrer stiff kinen sa mye som mulig.

9. Etter at du har sluppet handtaket, stiller du sikkerhetslasen til I3st posisjon
10. For & ta utinstrumentet lager du mellomrom mellom magasinet (1) og ambolten (B) ved d vri dreieknotten (L) mot klokken minst
2HELE OMDREININGER.

FORSIKTIG: Nar du apner stiftemaskinen for den tas ut, IKKE VRI DREIEKNOTTEN MER ENN TO HELE
OMDREININGER, fordi det kan fare til at ambolten lgsner fra instrumentet.

MERK: Instrumentet har en fglbar indikator som kan foles og hores etter 2 omdreininger. Denne kan brukes
til & identifisere riktig dpningsposisjon for a ta ut stiftemaskinen.

FORSIKTIG: IKKE forsok a bevege stiftemaskinen samtidig som den apnes. Ellers kan ambolten henge seg
opp i den anastomotiske kanten, fordi den ikke vil vaere vendt helt over, dette kan gjore det vanskelig &
fierne stiftemaskinen fra pasienten.

11. Nér du pner dreieknotten ved 4 vri 2 hele omdreininger, kan du vippe ambolten over pd siden for d ta den ut gjennom
anastomosen. Ta forsiktig ut instrumentet ved & 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 Il

penning ved a skyve i lett fre og deretter trekke det rett ut.
FORSIKTIG: Risikoen for anastrofisk lekkasje kan oke med antall kryssende stiftelinjer.

12. Vevspravene (“smultringer”) skal inspiseres for & sikre at alle vevlag er tatt med i anastomosen. Nar du vrir dreieknotten mot
klokken, vil den innebygde trokaren strekkes ut, slik at du kan inspisere vevspravene.

Apen lumen-teknikk:

13. Vri dreieknotten bak pa stiftemaskinen mot klokken til hele den oransje streken pa den innebygde trokaren vises. Koble Tilt-Top™-
ambolten/midstangen il den innebygde trokaren ved d skyve bestemt til instrumentskaftet klikker pa plass. Dette Klikket vil vere
folbart og harbart. Inspiser koblingen manuelt for & sikre at ambolten/midtstangen og den innebygde trokaren er godt tilkoblet
Nar de er godt tilkoblet, vil den oransje streken pa den innebygde trokaren veere helt dekket av Tilt-Top™-ambolten/midtstangen.
Vi dreieknotten bak pa stiftemaskinen med klokken for & trekke ambolten tilbake.

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

15. Apne stiftemaskinen ved & 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
4 feste vevet over magasinet. Kontroller at tobakkspungsuturen er godt knyttet med tilstrekkelig rom til & gjore det mulig for
tobakkspungsuturen d gli jevnt over midtstangen av Tilt-Top™-ambolten/midtstangen nar stiftemaskinen lukkes. Knyt den

proksimale tobakksp n godt fast over n for & feste proksimalt vev rundt Tilt-Top™-ambolten.

16. FOLG PUNKT 511 OVENFOR.

B STIFTESPESIFIKASJONER

R) FARGE

S) STIFTSTORRELSE

T) OMTRENTLIG LUKKET STIFTHOYDE (HOYDE PA“B")

U) STIFTENS TVERRSNITTDIMENSJONER (TRADSTARRELSE)
V') SKALLETS UTVENDIGE DIAMETER

W) KNIVENS UTVENDIGE DIAMETER

X) ANTALL STIFTER

Y) KRAVTILVEVSKOMPRESJON

OPPBEVARES | ROMTEMPERATUR. MA IKKE UTSETTES FOR HOYE TEMPERATURER OVER LENGRE TID.

Krozni spenjalnik s tehnologijo Tri-Staple™

PRED UPORABO TEGA [ZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE BESEDILO.

POMEMBNO!
Ta knjizica je predvidena kot pomoc pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurske tehnike.

Ta pripomocek je namenjen, preizkusen in izdelan za uporabo pri enem samem bolniku. Ponovna uporaba tega pripomocka ali
njegova priprava na ponovno uporabo lahko povzroci nepravilno delovanje pripomocka in posledicno poskodbo bolnika. Priprava na
ponovno uporabo in/ali ponovna sterilizacija tega pripomocka lahko pomeni nevarnost kontaminacije in okuzbe pri bolniku. Tega
pripomocka ne uporabljajte ali sterilizirajte ponovno oziroma ne pripravljajte na ponovno uporabo.

OPIS

Krozni spenjalnik EEA™ s tehnologijo Tri-Staple™ namesti krozno troclensko vrsto titanovih sponk in odstrani odvecno tkivo, pri cemer
ustvari krozno anastomozo. Za sprozitev instrumenta do konca in mocno stisnite rocico. Premer linije sponk je pogojen z izbiro 33-,
31- ali 28-milimetrskega spenjalnika. Krozni spenjalnik EEA™ s tehnologijo Tri-Staple™ je na voljo z dvema dolzinama 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 (vijolicastimi) sponkami namestijo troclensko
vrsto titanovih sponk progresivne visine 3,0 mm, 3,5 mm in 4,0 mm. Spenjalniki z zelo debelimi (¢mimi*) sponkami namestijo
troclensko vrsto titanovih sponk progresivne visine 4,0 mm, 4,5 mm in 5,0 mm. Na vseh spenjalnikih je namesceno nakovalo Tilt-Top™
znizkim profilom.

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

INDIKACIE

Krozni 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 kirurskih posegih.
KONTRAINDIKACIJE

. Tapripomocek je zashovan, se prodaja in je namenjen izkljucno indicirani uporabi

o

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

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

w
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. Spenjalnika s srednjimi debelimi/debelimi (vijolicastimi) sponkami ne uporabite na tkivu, ki ga ni mogoce z lahkoto stisniti na
debelino 2,25 mm. Instrumenta ne smete uporabljati, ce je potreben nenavadno velik napor pri obracanju vrtljivega qumba, da se
vindikatorskem okencu prikaze vsaj del zelene ¢rte

o

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

o

Spenjalnika z zelo debelimi (¢rnimi*) sponkami ne uporabite na tkivu, ki ga ni mogace z lahkoto stisniti na debelino 3,0 mm.
Instrumenta ne smete uporabljati, e je potreben nenavadno velik napor pri obracanju vrtljivega gumba, da se v indikatorskem
okencu prikaze vsaj del zelene crte.

~

Spenjalnika ne uporabljajte, ce je potreben nenavadno velik napor pri obracanju vrtljivega gumba, da se v indikatorskem okencu
prikaZe vsaj del zelene crte.

oo

. Spenjalnika ne uporabljajte, ce je tkivo raztegnjeno ali stanjsano zaradi vstavljanja viozka, ki je prevelik za premer strukture. Pojavi
se lahko puscanje ali zoZitev anastomoze. Glejte tabelo s tehnicnimi podatki sponk. Za ocenjevanje velikosti struktur so na voljo
pripomocki za dolocanje velikosti za veckratno uporabo.

. Spenjalnika ne uporabljajte, e ni zadostne kolicine tkiva, ki omogoca zadostno vihanje robov tiva, da lahko sponke vamo
namestite na zavihane robove. Mo3njato suturo je treba dobro zavezati nad mo3njato zarezo na sklopu nakovala/srediscne palice.

10. Spenjalnika ne uporabljajte, kadar po sprozitvi ni mogoce vizualno potrditi ustrezne hemostaze.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Predoperativna radioterapija lahko povzroci spremembe tkiva. Te spremembe lahko vkljucujejo 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 kirurskim posegom, in skladno s tem izbrati ustrezno velikost sponk.

. Za preprecevanje Cezmernega tkiva v zaprtem nakovalu in vlozku, ki lahko povzroci deformacijo sponk ali puscanje, mosnjatih
sutur ne smete namestiti vec kot 2,5 mm stran od roba tkiva.

©
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. (iscene revesa predalec od roba reza lahko povzroci devaskularizacijo zavihanih robov, kar povzroci slabo celjenje. Varnostna
razdalja za ciscenje zadnje strani tkiva je naslednja: Krozni spenjalnik EEA™ s tehnologijo Tri-Staple™; 33-milimetrski spenjalnik —
1,5 cm, 31-milimetrski spenjalnik — 1,5 cm, 28-milimetrski spenjalnik — 1,0 cm

=

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

w

Pri prebadanju tkiva s troakarjem, vgrajenim v instrument, ali pripomockom s konico troakarja nakovala naj bosta konica in mesto
vboda ves ¢as vidna, da preprecite nenamerno poskodbo sosednjih struktur.

. Kadar uporabljate pripomocek z belo konico troakarja nakovala, se izogibajte stiku s ¢rnim gumbom za prozenje, dokler niste
pripravijeni odstraniti konice z nakovala.

. Navoljo sta pripomocka s topo konico troakarja nakovala. Pred prenosom nakovala v kirursko polje preverite izbiro konice.

. Pred pritrditvijo nakovala na instrument preverite, ali je troakar, vgrajen v instrument, do konca potisnjen skozi tkivo in je viden
oranzen pas. Ce oranzen pas i viden, je lahko pravilno sestavljanje instrumenta in nakovala ogroeno.

o
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. Ko nakovalo pripenjate na instrument, trdno drZite ¢mi vrtljivi gumb, da preprecite, da bi se vgrajeni troakar pomaknil nekoliko
nazaj v glavo pripomocka. Ce vrajeni troakar potisnete nazaj v revo, uporabnik morda ne bo mogel videti oranznega pasa na
vgrajenem troakarju, zaradi cesar lahko pride do nepravilne prikljucitve na nakovalo. Nepravilna namestitev nakovala lahko privede
do locitve nakovala od spenjalnika pri njegovem zapiranju in/ali prozenju.

10. Po pritrditvi nakovala na instrument se pred pribliZanjem nakovala prepricajte, da je oranzni pas na troakarju, vgrajenem v

instrument, popolnoma pokrit z nakovalom/osrednjo palico, da zagotovite pravilno namestitev nakovala na instrument.
Med priblizevanjem tkiva lahko z neznim vlecenjem distalnega dela crevesa v nasprotni smeri zmanjsate cezmerno kolicino tkiva,
ki se vdene v cev spenjalnika.

11. Zagotovite, da je prostor med viozkom in nakovalom zaprt, in se pred prozenjem spenjalnika prepricajte, da je v indikatorskem

okencu vidna zelena ¢rta. Varnostna zaskocka se ne bo sprostila, ce v indikatorskem okencu ni vidna zelena ¢rta.

12. Pri prozenju spenjalnika zagotovite, da boste do konca stisnili rocico instrumenta, dokler spodnja kovinska stran rocice ni

popolnoma v stiku s telesom spenjalnika

SVARILO: Nepopoln stisk rocice i med prozenjem (delnim p lahko povzrodi neustrezno

spenjanje in/ali nepopolno rezanje noza. Zaradi tega lahko pride do puscanja. Zagotovite, da je rocica

popolnoma stisnjena, ko je spodnja kovinska stran rocice v popolnem stiku s telesom spenjalnika.

13. Pri odpiranju spenjalnika pred odstranjevanjem NE OBRNITEVRTLIVEGA GUMBA ZA VEC KOT 2 POLNA OBRATA, saj se lahko sklop
nakovala loci 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 povzrodi teZave pri odstranjevanju spenjalnika iz bolnika

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

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

17. Vizorce tkiva (»krofac je treba pregledati, da zagotovite, da so vse plasti tkiva vkljucene v anastomozo. Ce vzorci niso popolni, lahko
pride do puscanja in posledicne zozitve.

18. Izagibajte se prijemanju zgornjega roba vlozka, da preprecite morebitno poskodbo s kroznim nozem.

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

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

21. Tveganje puscanja na mestu anastomoze se lahko poveca s Stevilom prekrizanih linij sponk.
2. Nakovala Tilt-Top™ ni mogoce odstraniti s sklopa nakovala/srediscne palice.

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

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

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

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

VARNOSTNI PODATKI ZA MRI
Neklinicna preskusanja 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 mogoce vamo slikati pod naslednjimi pogoji:

«staticno magnetno polje jakosti 1,5Tin 3,0
«najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 3.000 gaussov/cm (30T/m)

«v obicajnem nacinu delovanja sistema MRI (povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo 2W/kg) pri 15-minutnem
slikanju na pulzno zaporede.

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

Pri neklinicnih preskusanjih so z uporabo pulznega zaporedja z gradientnim odmevom in MRI-sistemom z jakostjo 3,0 T ugotovili, da
se artefakti v sliki, ki jih povzroca pripomocek, Sirijo priblizno 2,0 mm od zadevne titanove sponke.

[ SHEMATSKI POGLED

A) SKLOP NAKOVALA/SREDISCNE PALICE Tilt-Top™

B) NAKOVALOTilt-Top™

() PRUEMALNA ZAREZA

D) PRIPOMOCEK Z BELO TOPO KONICO TROAKARJA NAKOVALA

£) CRNI GUMB ZA SPROSTITEV

F) SUTURNA ODPRTINA

G) TRANSPORTNA ZAGOZDA

H) VGRAJENI TROAKAR

1) VLOZEK

J) KANAL ZVGRAJENIM TROAKARJEM

K) INDIKATORSKO OKENCE

L) VRTLIIVI GUMB

M) VARNOSTNA ZASKOCKA

N) ROCICA INSTRUMENTA

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

SVARILO: Pri jemanju spenjalnika iz ovojnine se NE dotikajte crnega vrtljivega gumba. Pri nenamernem vrtenju
(rnega vrtljivega gumba se lahko v indikatorskem okencu prikaze zelena ¢rta, varnostna zaskocka pa se sprosti.
Zaradi take nenamerne sprostitve lahko pride do pomika rocice, kar lahko posledicno vpliva tudi na pomik
sponk. Delno pomaknjene sponke, ki med poskusom namestitve skozi steno abdomna ali rektuma molijo iz
vlozka, lahko povzrodijo tezave z vstavljanjem in lahko povzrocijo neustrezno spenjanje po prozenju.

OPOMBA: Sklop in
mogoce razstaviti.

(Za preprecevanje ezmernega tkiva v zaprtem nakovalu in viozku, ki lahko povzroci deformacijo sponk ali puscanje, morate pred
uvajanjem spenjalnika mo3njate suture namestiti najve¢ 2,5 mm od roba tkiva.)

/srediScne palice nap i je ingani

E Tehnika zaprtega lumna:
(e izvajate postopek zaprtega lumna (dvojno spenjanje), vstavite nakovalo Tilt-Top™ v lumen. Mo3njato suturo je treba dobro privezati
nad mosnjato zarezo, da proksimalno tkivo pritrdite prek nakovala Tilt-Top™.

pek trojnega janja ali

OPOMBA: e izvajate p penjanja ali p
belo konico troakarja nakovala, izberite ustrezen

pek, pri katerem je treba uporabiti pripomocka z
¢ek s konico troak

(e zelite 7 28-, 31~ in 33-milimetrskimi spenjalniki uporabiti topo konico, pripomocek z belo topo konico troakarja nakovala (D)
pritrdite na votel kanal sklopa nakovala/srediscne paliceTilt-Top™ (A). Pripomocek s konico troakarja nakovala se bo zaklenil na
mestu.

Suturo lahko uvedete skozi odprtino na vrhu konice troakarja nakovala in zaveZete v zanko. Ko prebodete strukturo, odklenite
pripomocek z belo konico troakarja nakovala, tako da s prijemalko ali prstom pritisnete ¢mi gumb za sprostitev na pripomocku s
konico troakarja nakovala. Ce postopek izvajate laparoskopsko, pripomocek z belo konico troakarja nakovala odstranite tako, da
primete zanko suture in pripomocek z belo konico troakarja nakovala povlecete skozi kanilo za dostop z notranjim premerom,
vedjim od 6,0 mm.

o

. Spenjalnik je dobavljen z vgrajenim troakarjem (H) v popolnoma uvlecenem poloZaju in povsem znotraj viozka (1).

SVARILO: Izogibajte se prijemanju zgornjega roba vlozka, da preprecite morebitno poskodbo s kroznim nozem.

w

. Za prebadanje tkiva instrument vstavite v zaprt lumen, na katerem je treba opraviti anastomozo, vgrajeni troakar (H) pa iztegnete
z obracanjem vrtljivega qumba (L) v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler tkivo ni prebodeno in vgrajeni troakar ni popolnoma
izvlecen. Poskrbite, da boste vgrajeni troakar izvlekli zelo blizu obstojece linije sponk, da preprecite kopicenje tkiva na strani
vgrajenega troakarja. Razdalja med linijo sponk in vbodno tocko vgrajenega troakarja mora biti dovolj majhna, da se zagotovi
transsekcija linije sponk, a vseeno dovolj velika, da med priblizevanjem tkiva omogoca neoviran prehod osrednje palice sklopa
nakovala/osrednje palice skozi distalno revo.

SVARILO: Pri prebadanju tkiva z integriranil jem ali pripomockom s konico j naj
bosta konica in mesto vboda ves ¢as vidna, da preprecite nenamerno poskodbo okolnih struktur. Poleg tega
se prepricajte, da je oranni pas na troakarju viden zunaj strukture, pri kateri je treba opraviti anastomozo.
Ce oranini pas ni viden, morda nakovalo Tilt-Top™ ni pravilno pritrjeno na instrument.
. Ko je vgrajeni troakar (H) popolnoma iztegnjen, pri prijemalni zarezi (C) primite sklop nakovala/srediscne palice Tilt-Top™
(A) s prijemalko (0), kot je Endo Clinch™ Il ali Endo Babcock™. Sklop nakovala/srediscne palice Tilt-Top™ zdruzite z vgrajenim
troakarjem, tako da mocno potisnete, dokler kanal instrumenta ne klikne, ko se popolnoma vstavi. Ta klik boste lahko zacutili.
Rocno preglejte prikljucek in se prepricajte, da sta sklop nakovala/osrednje palice in vgrajen troakar popolnoma zdruzena. Ce sta
popolnoma zdruZena, je oranzni 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 oteZite pripenjanje/odpenjanje nakovala na troakar, vgrajen v spenjalnik.

SVARILO: Ko pripenjate na i trdno drZite ¢rni vrtljivi gumb, da preprecite, da bi se
vgrajeni troakar pomaknil nekoliko nazaj v glavo pripomocka. Ce vgrajeni troakar potisnete nazaj v crevo,
uporabnik morda ne bo mogel videti 11 pasana k zaradi ¢esar lahko pride do

p priklj na pravilna namestitev lahko privede do locitve nakovala od
penjalnika pri njeg piranju in/ali prozenju.
5. Zapriblizevanje tkiva in zapiranje prostora med vlozkom (1) in nakovalom Tilt-Top™ (B) vrtljivi gumb (L) na koncu spenjalnika

vrtite v smeri urinega kazalca, dokler se ne ustavi. Med priblizevanjem tkiva LAHKO z neznim vlecenjem distalnega dela crevesa
v nasprotni smeri zmanj3ate cezmerno kolicino tkiva, ki se vdene v cev spenjalnika. Pravilno priblizevanje tkiva je potrjeno, ko je v
indikatorskem okencu (K) vidna zelena ¢rta (P), kar pomeni, da je spenjalnik pripravljen na prozenje.

OPOMBA: Varnostna zaskocka se ne bo sprostila, ce v indikatorskem okencu ni vidna zelena crta.

SVARILO: I ne smete uporabljati, ce je potreb. dno velik napor pri obracanju vrtljivega
gumba, da se v indikatorskem okencu prikaze vsaj del zelene érte.

SVARILO: Vedno izberite spenjalnik z velikostjo sponk, ki ustreza debelini tkiva. Predebelo tkivo lahko
povzrodi je in/ali In rez noza. Pretanko tkivo lahko povzrodi neustrezno spenjanje.

o

. (e poskusate anastomozo narediti najprej z vijolicastim spenjalnikom, pri tem pa zacutite prekomeren upor pri doseganju zelenega
podrocja prozenja, uporabite vecji spenjalnik s émimi* zelo debelimi sponkami.

*(me zelo debele sponke niso odobrene za prodajo na trqu ZDA.

—~

. Priuporabi kroznega spenjalnika EEA™ je priporocijivo, da tkiva stisnete 7e v fazi pred prozenjem spenjalnika.

. Za prozenje spenjalnika sprostite rdece varmnostno zaskocko (M) nad rocico instrumenta (N), nato pa do konca stisnite rocico
instrumenta, dokler spodnja kovinska stran rocice ni v popolnem stiku s telesom spenjalnika. Zvocen in otipljiv indikator prozenja
bo sluZil kot dodatna potrditev konca prozenja, vendar je kljub prisotnosti teh indikatorjev pomembno, da za zagotovitev
popolnega prozenja do konca stisnete rocico.

oo

SVARILO: Nepopoln stisk rocice med prozenjem lahko povzroci janje in/ali nepopoln rez
noza. Zaradi nepopolnega reza noza je pri bolniku lahko odstranitev spenjalnika oteZena, neustrezno
spenjanje pa lahko povzrodi pusc: g da je rocica popol ko je spodnja kovinska
stran roice v popolnem stiku s telesom spenjalnika.
9. Po sprostitvi rocice se bo varnostna zaskocka vrnila v zaklenjeni polozaj.

10. Za odstranjevanje instrumenta ustvarite prostor med viozkom (1) 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 NE OBRNITE VRTLJIVEGA GUMBA ZA VEC KOT 2
POLNA OBRATA, saj se lahko sklop nakovala lo¢i od instrumenta.

Kpbros ywmsaten ¢ TexHonorua Tri-Staple™

MPEAY AA U3NON3BATE TO3W NPOAYKT, NPOYETETE BHUMATENHO CNEAHATA UHOOPMALIMA.

BAXHO!

Tasw Gpotuypa e npeaHasHaueHa Aa Gbae o NOMOLL PY U3M0N3BAHETO Ha TO3M NPOAYKT. T4 He e CPaBOLHUK 33 XVpypridecku
TEXHUKY

ToBa U3enie e NPeHa3HaueHo, U3NUTaHO 1 NPOU3BELEHO 33 U3N0AI3BaHE CaMO C ek NaLeHT. [loTopHaTa ynoTpeba nn
06paloTka Ha TBa U3Aenke Moxe A3 A0BE/e 0 HEToBaTa NOBPeAa U MOCNE/ABALLIO HapaHABAHe Ha naLiteHTa. [10BTOpHaTa
00paboTka u/unu CTEpUN3aLIA Ha TOBA U3AENKE MOTAT 2 Cb3AAAAT PUCK OT 3apa3ABaHe 1 UHQEKTUaHe Ha nauyenTa. He
13n0N3Baiite, He iiTe 1 He CTe, iiTe NOBTOPHO TOBA U3LeNHe.

OMUCAHUE

Kpbrosuar ywugaren EEA™ ¢ TexHonorwa Tri-Staple™ nocTaBa TpOEH Kpbr OT WaxMaTHO Pa3noNoKeHH THTaHOBI Ckobi 1 u3pA3Ba
U3MMLUHATa THKAH, KATO Cb3/1aBA KDIOBA aHACTOMO3a. VIHCTPYMEHTBT Ce aKTUBYPA UPe3 3ApaB0 CTUCKaHE Ha ApbikaTa Ha
WHCTPYMeHT A0 Kpait. [aMeTbpT Ha MMHIATA Ha YLUMBAHE Ce ONPeAena o u300pa Ha ywmaaten 33 M, 31 Mu, 28 M.
Kpvrosuar ywmsaren EEA™ ¢ TexHonorua Tri-Staple™ ce npeanara ¢ 2 Ib/muHit Ha CTBO: CTawaapTeH cr8on 22 cv u XL ctBon 35
. YwmBaTenuTe ce Npenarar ¢ 2 pasmepa Ha CKOOUTe: CPEAHI/ronemit U U3KNIUUTENHO FoNeMH. YLUMBATENHTE CbC CKOBU CbC
CpefieH/ronam pa3mep (NMNaBit) PasrbBaT TP Peaa TUTAHOBU CKOGH € YBENMUABALIA Ce BICOUMHA OT 3,0 MM, 3,5 MM 11 4,0 MM,
YiuwBatenuTe CbC CKob € U3KAIOYUTENHO FONAM pa3mep (HepHI™) PasrbBaT TP Peaa TUTAHOBM CKOGY € yBeNNUaBALLIA Ce BUCOUMHA
07 4,0 MM, 4,5 MM 15,0 MM. 33 BCHUKM YWHBATENN Ce NPEAnara HICKONPOGIAHa HakoBanH Tilt-Top™.

*UepHuTe CKoBU C M3KNIOUYMTENHO FOAAM Pa3Mep He Ca 0A00peHN 3a NPoAax6a Ha aMepUKaHCKIA Nasap.

MOKA3AHKA

Kpvrosuar ywusaren EEA™ ¢ TexHonorw Tri-Staple™ ce npunara no Lenus xpaHocmunaTeneH TpaKT 3a Cb3AaBaHe Ha aHaCToMO3H
0T TUNa, 0T Kpait 0 Kpai*,,0T Kpail 0 CTpaka” 1,07 CTPaHa A0 CTPaHa” KakTo NPy OTKPHTa, Taka it NPK NanapocKoncKka Xupyprua
NPOTUBOMOKA3AHNA

. Toa u3enuie He e NPOEKTMPaHO, NPOAABAHO WM NPeAHa3HaUeHO 3 Ce U3M0N138a N0 APYT HAUMH, OCBEH N0 NIOCOUEHNS.

o

He u3non3saiite ylwmBarena Bbpxy TbKaHu, KOUTO, CNOPEA XUpypra, He MOraT Jia NOHECaT KOHBEHLMOHANHI XUPYPruyHi
Matepuanit 3a 3alMBaHe i KOHBEHLUWOHANHM TEXHUKM Ha 3aTBapAHe.

w

He u3non3gaiire yumatens CbC ckobin CbC CPeACH/roNAM pa3mep (11nasi) BbPXY Thkak, KOATO ce KOMMpecupa Ha AebeniHa
0T NO-Manko ot 1,5 MM. B TakuBa Qyyan KobuTe HAMA [1d 3aXBaHAT 10CTATHYHO 34PaBO, 3d A (€ rapaHTUPA XEMOCTa3a.

-~

. He u3non3Baiire yuuBaTens CC ko6 CbC cpesien/ronan pasmep (1nain) Bbpxy TbikaH, KOATO He MOXE e KOMMPECHpa
YA06HO A0 ZieGeniHa oT 2,25 M. MHCTPYMEHTST He TpAOBa Aa Ob/e U3N0N3BaH, aKO Ce Hanara NPUNAraHeTo Ha HeobuyaitHo
YCunue 3a 3aBbPTaHETO Ha BbPTALLOTO (e KONYE, 3a id MOXE B HAUKATOPHOTO NPO30pYe Aa CE NOKaXe NOHE YacT 0T 3eeHaTa
NeHTa.

o

He 1310/138aifTe yLUMBATENA CbC CKOOU € M3KMOYMTENHO TONIAM Pa3Mep (YepHit™) BbPXY TbKaH, KOATO & KOMMPECupa Ha
ﬂEGEJ’IMH& 0T N0-Manko ot 2,25 MM. B TakmBa ydan CKobuTe HAMa /\d 3aXBaHAT 0CTATHYHO 34paBO, 3d Ad (€ rapaHTupa
XemO0CTa3a.

o

He u3non3gaiiTe yluuBaTena Cbc CkoBy ¢ U3KIOUUTENHO FoNAM pasMep (epHit™) BLPXY TbKaH, KOATO He MOXKe Ce KOMMpecupa
Y1060 70 fiebentHa o 3,0 M. VHCTPyMeHTST He TpABBa 43 Gbe M3N0M138aH, aKo Ce Hanara MPURAraHeTo Ha HeobuuaiiHo
YCWIe 33 33BLPTAHETO Ha BBPTALLIOTO Ce KOMYE, 3 f1a MOXE B UHAUKATOPHOTO NPO30pue A Ce TIOKAXE MOHe 4aCT O 3eneHara
flekTa.

~

He u3non3saiite ylwmBatens, ako Ce Hanara npunaraHeTo Ha Heobuuaiito YCUnue 3a 3aBbPTaHETO Ha BbPTALLOTO Ce KoNye, 3a Aa
MOXe B MHVKATOPHOTO NPO30Pye Aa Cé NOKAMe NOHE 4acT OT 3eNeHdTa NeHTa.

oo

He u3non3gaiite ywmBaTens, ako ThkawTa ce e pasTernuna Wl USTHHINA OT BbBEXAHETO HA KaCeT, KOATO € NPeKaeHo
LUMPOKA 33 AMaMeTbpa Ha CTPYKTypaTa. Moxe a Bb3HUIKHe YTeuka Wi CTecHABaHe Ha aHacTomo3ara. Hanpasere cnpaska
B TaONMLIATa C TEXHIUECKY XapaKTePUCTUKY Ha ckobuTe. Mpenarar ce U3MepUTeNK 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a, ¢ KouTo fa ce
Onpeziena pasmepbT Ha CTpYKTypuTe.

©

He u3non3gaiite yLmBaTens, ako HAMa A0CTATbUHO ThKaH, KOATO A N03B0NN HAANEXHO 00PBLIAHE Ha KDAWLLIATA Ha TbKAHTA,
Taka ye CKoOUTe 2 Ce NOCTABAT HAAEKIHO B 00bPHaTUTE KpanLLia. KecuiiHUAT Les TPAOBA Aa 6bAe BbP3aH HANEXHO Haa
xne6a 3a KecueH Les BbpXy MOAYNa Ha HaKOBAHATA/LeHTpanHaTa oc (cTb6no).

10. He u3non3BaifTe yWwyBaTena Tam, Kb/eTo FOAHOCTTA Ha XeMOCTa3aTa He Moie /a Gbie NPOBepeHa BIU3yanHo Cefl 3alkBaHeTo.

MPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

1. TpenonepaTiigHara MbueTepania Moxe Aa J0BEAe 0 NPOMEHN B ThKaHTa. Te3u NPOMEHY MOraT, Hanpuep, Aa Npeau3BiKaT
JiebeNVHaTa Ha ThKaHTa Aa NPEBYLLNA MOCOUeHIA ANaNa30H Ha U30PaHItA pasmep Ha Ckobu. Beako npegonepaTueHo Nevere,
Ha KOET € 611 NONI0KeH NaLMeRTDT, KaKTo 1 CbOTBETHIAT U360 Ha CkobI € MOAXOAALL pasmep, TPAOBa Aa ce 0OMUCTAT
BHIMATENHO.

o

KecuiinuTe weose TpﬂﬁBa ha ﬁb,[lﬂT MI0CTaBEHI Ha He NoBeve 0T 2,5 MM 0T pbéa Ha PA3aHE Ha TbKaHTa, 3a Aa (e un3berte
3aTBAPAHE Ha NPEKANEHO MHOT0 ThKaH MEXAY HAKOBANHATA W KaCeTaTa, KORTO MOXe /i NPUYNHI Mambopmauwm Ha ckobute
Wnu yTeuka.

3aUMCTBIHETO HA UepBa, NIPeKaNeHo Janede OT NMHUATS Ha PA3aHe, MOXe 3 0BeLle /10 AeBACKYNapU3aLIA Ha 00bPHaTaTa
TbKaH, IPUYMHABAIKN N10LLIO 333APaBABaHE. Be30NacHIAT J1ana3oH Ha CUryPHOCT NPH 3aUNCTBAHE Ha TbKaH € KaKTo CneaBa:
Kpbros ywusaren EEA™ ¢ TexHonorwa Tri-Staple™ 33 mm - 1,5 c, yuumsaten 31 mm - 1,5 au, ywusaten 28 M - 1,0 cm.

S

YBEDGTE (e, 4ye B 4aCTTa OT TbKaHTa, KOATO Ll 6b£l€ ylWmBaHa, HAMa METanHn K06 wm HOﬂOﬁHV\ CTPYKTYpW; B NPOTUBEH
(J'IW&M OCTPMETO Ha HOXa MOXe /1a HE pexe.

o

KoraTo npo6ugare TbKakTa C Brpaieits B MHCTPYMEHTA TDOGKap Wit aKCeCoapa C TPOaKapeH Hakpaiiiik 33 HaKOBANHAT, npe3
LANOTO Bpewme MofAbPxaiiTe 406Pa BUGUMOCT Ha IPULIENHAT TOUKA M MACTOTO Ha MPobUBAKe, 33 A2 NPELOTBPATTE HEBONHO
YBPEXAAHE Ha OKONHHTE CTPYKTYpH.

o

Korato u3rion3sate axcecoapa ¢ 61 TpoakapeH HakpailHIik 3a HaKOBANHAT, W3BATBAIITE KOHTAKT C YepHIA 08000 AaBaLL
ﬁyTOH J10 MOMEHTa, B KoifTo CTe roToBM [a u3gaaute HﬂKpaI?\HV\Ka.

—

. TIpeanarar ce aKcecoapi C Thi1 TPOAKAPHI HAKPAIHIILI 33 HAKOBAHATA. [1DEAIM BBBEXKAGHETO Ha HAKOBANHATA B
ONIEPATIBHOTO Nofie NPoBepeTe 130paHIA HakpaiiHuik.

oo

3 Hpeum /ia NPVKaunTe HAKOBANHATA KbM UHCTPYMEHTA, (e YBEPETE, Ye UHTerPUPAHUAT KbM UHCTPYMEHTA TpoaKap (e e
MPUABIKIN HAMbIHO NPE3 ThKaHTa U 0PaHXeBATa N1EHTa (e BUXAA. AKO 0PaHXeBaTa fIeHTa He (e BIK/a, NPaBINHOTO
CriobAgate Ha WHCTPYMEHTA W HakoBa/HATa MOXe Ad 61)[15 HapyLUeHo.

©

. KoraTo npyikayBare HaKOBATHATa KbM UHCTPYMEHTa, 33APHXTE 34PABO YEPHOTO BBPTALLO Ce KONYe, 33 Ad NONpeyHTe Ha
BrPa/eHHA TpoaKap Aa ce MecTi GaBHO Ha3a/l KbM [aBaTa Ha YCTOHCTBOTO. AKO BrpaieHUAT Tpoakap Obe u3byTaH Hasaa
B UePBOTO, NOTPEGHTENAT MOXE A2 He € B CbCTORHIE A3 BIUAM OPAHXEBATa My IEHTa, KOETO MOXe Aa A0BEle A0 HENPABITHO
NI0CTaBAHe Ha HaK0BAHATa. HepaBHOTO MOCTaBAHE Ha HAKOBANHATa MOXE A2 A0BEe 0 HEIIHOTO OTKaUBaHe MYt 3aTBapAHE
/W M3CTPENIBAHE HA YLIMBATENIA.

10. Crlea KaTo NPiKayiTe HaKOBATHATA KbM MHCTPYMEHTa, Ce YBEPETe, Ue 0PAHKEBATa NeHTa BbPXY BIDAACHIA B MHCTYMeHTa
TPoakap € MOKPHA U3LANO HAKOBATHATA/LIEHTPaHaTa 0 (CTHON0), € KOETO Ce rapaHTIPa HAAEKHOTO Cr0bABaHE Ha
HaKOBATHATA KbM MHCTPYMEHTa.

Ype3 npunaratie Ha ieko NPOTUBOAEHICTBIE AUCTAHO KbM YepBOTO Npy CONMKaBaHe MOXE Aa Ce HaManyt NIPEKOMEpHOTO
HaBAM3aHe Ha TbKaH B KOPMYCa Ha yLUMBATENIA.

1. Tpean A 3an0uHeTe U3CTeNBaHE Ha CKOGW C yWHBaTENS, Ce yBEPeTe, Ue PA3CTOAHNETO MeX [y KaceTara U HaKBANHATA &
3aTBOPEHO, KaKTO 1 Ue Ce BINK/IA 36NeHATa NIeHTa B UHAWKATOPHOTO NPo30pue. MpeanasuTenaT He Moxe Aa Ce 0(B06oAM, ako B
UHEMKATOPA 32 OTOBHOCT He Ce BIDK/A 3eneHa NeHTa

12. Koraro w3cTpengare Cko6u C ywwgatens, e CTpeMeTe A CTUCKATe APbXKTa Ha UHCTPYMEHTa, AOKTO HeliHaTa A0NHa MeTanka

YaCT U3UANO ONpe B KOPYCa Ha yLUIMBATENA.

BHUMAHWE: Ako no Bpeme Ha U3CTy (4acTnyHO M3cTp ) He CTUCHeTe ApbIKKATa HA
MHCTPYMeHTa J0Kpaif, TOBa MOXe /1a I0Be/ie 10 HeMPUEMNBO CrbBaHe Ha ckobuTe U/unn Ao HembAHO
pA3aHe ¢ Hoxa. ToBa Moxe Jla Mpefu3BUKa yTeuKa. YBepeTe ce, Ye MeTanHaTa 06paTHa cTpaHa Ha
p onupa B TANOTO Ha 3a J1a CTe CUTYPHU, Ye APbIKKATa e CTUCHATa JOKpail.
13. Korato oBapate ywmsatens npeay u3saxaane, HE BbPTETE BbPTALLOTO CE KONYE HA NOBEYE OT 2 Tb/HI OBOPOTA, Tvit
KaTo ToBa MOXe A3 M03B0NN Ha 6710Ka Ha HAKOBAMHATA Aa Ce OTAENN OT MHCTPYMeHTa.

14. Jlokato oreapsre ywwsatens, HE CE ONUTBAVTE ga ro mecture. B npotusen cnyuaii Moxe aa e CTUTHe 410 T0BA HaKOBANIHATa,
KOATO He Ce € HaK/OHVNa HaNbITHO, Aa @ 33Kauit 32 aHACTOMO3HUA 00PA, A TOBA /1a NPUUHI 3ATPYAHEHUA N U3BAXAaHE Ha
YLLUMBATENA OT NALIMEHTa.

15. Cnep M3BaXAaHETO Ha YIVBATENA BUKarW Npernex/aiiTe NopeALIaTa oT CKobw 3a XemocTasa i NposepABaiiTe LeN0CTTa Ha
aHaCTOM03aTa. Manko KbpBeHe MoXe Aa Ce KOHTPONIMPa Ype3 eNeKTPOKayTepi3aLItA Wit PBUHO 3aLLINBAHE C KOHLM.

16. He3abaHo cnes ynotpeda uxebpaeTe Genua akcecoap ¢ Tpoakape iHUK 32 Cneg T0 Ha
OTPA3AHUTE NAPUETa TbKaH (,MOHUUKA") OT CTBON U3XBBPIIETE MHCTDYMEHTa.

17. OTpA3aHITe NapyeTa TbKaH (,MoHIYKI") TPAOBA A Ce NPErNeAaT, 33 Aa Ce FaPaHTUPa, Ue B AHACTOMO3aTa (a BKIIOYeHN BCHYKN
(106Be Ha TbKaHTA. AKO NlapueTara He Ca bk, T0Ba MOXE A A0Bede [0 YTeUKa 1 A4a NPEAU3BHKa CTeCHABaHe.

18. 1136arsaiite ia nunaTe ropHIA Kpaii Ha KaceTaTa, 33 A3 He Ce HapaHATe Ha OCTPETO Ha LMPKYNAPHIA HOX.
19. Hikora He 13n10n13BaiTe NOBTOPHO KOIATO U £1a € KOMMOHEHT OT UHCTPYMEHTHTe 33 eHOKpaTHa ynoTpeba.

&

20. T0 Ha Hes OT UHCTPYMEHT 1 LLe NPeau3BHKa Ha cKobuTe unm
LLie foseae no HeCrIocobHOCT Ha WHCTPYMEHTA /a OTPEXeE NPaBHO. ﬂE(DODMV\paHM CKobu Morat [ld HapyLuaT UenocTTa Ha
nopeauuara ot (KO@V\, KOETO 1d NPEAU3BIKA YTEUKA K Pa3KbCBAHE.

21. PUCKBT OT aHACTOMO3HY U3TUUGHIA MOXE Aa Ce YBENMUM € POA Ha KPCTOCHH MOPELMLY OT CKOOU.
22.Tilt-Top™ HakoBaNHAT He MoXe Aa e 0TKaul oT 610Ka HaKOBANHA/LeHTpanHa oc (cTbono).

23. KoHTakTbT Ha kpbrous ywweaten EEA™ ¢ Texwonorua Tri-Staple™ ¢ xvBauer xnopiug Moxe fa Mpeay3sika XuMindHa peaxiiua
11 TpA6Ba Aa ce 136ArBa.

24. TATaHoBuUTe CKOOY Ha T0BA YCTOVICTBO He Ca GePOMATHUTHI 1 (e} MOCTaBAHETO (1 He NpeCTasnABaT npobnem 3a MRI
(aapeHo-maruTeH pe3oHanc, AMP) u/unu NMR (szpero-markutHa Tomorpadua, AMT) npoLeaypy ¢ uKTeH3uTeT Ha noneto
3,0Tesla wnu no-manbk.

25. He e onpezieneHa CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepana 3a NOZCUNBaHE Ha MopeauLia oT CKobw oT Zipyri NPOM3BOAUTENH 33
U3M10/13BaHe CbC 3apexzjalliuTe KaceTi 3a eAHOKpaTHa ynotpeba EEA™.

26. Tosa u3aenve ce goctasa CTEPUMHO u e npeaasHaveo camo 3a EJHOKPATHA npouepypa. M3XBBPIIETE CIEA YIOTPEBA. HE
CTEPUIMIPAVITE NOBTOPHO.

WHOOPMALINA 3A BE3OMACHOCT NPU PABOTA C AMP
HexsiHuyHo u3nuTBaHe nokasa, de 06pasel Ha THTaHoBa ckoba e be3onacen npu MP MauvieHT ¢ TakwBa TUTaHOBH CKOBYH MOXe Aa
ﬁb[lE CKaHUpaH 6e30acto He3abasHo CNeA NOCTABAHETO UM, NPW CMIa3BaHE Ha CNEAHNTE YCNOBUA:

«(TaTuyHo MarkuTHo none ot 1,5Tu 3,0T
«MakcumaneH npocTPaHCTBeH rpaiMeHT Ha MarHuTHoTo none ot 3000 Gauss/cm (30 T/m)

~HopmaneH pexum Ha pabota 3a cuctemara Ha AMP (ycpeaHena 3a Lanoto Tano SAR, 2-W/kg) 3a 15 MuyTv CKanupane 3a
BCAKA MMNYNCHa NOCNEA0BATENHOCT.

Ty nocouetuTe Mo-rope YCn0BM Ce 04aKBa TeMnepaTypaTa Ha TUTaHoBaTa koba Aa Ce noBuLLM ¢ no-manko ot 3,2 °C cne 15
MUHYTI HENPEKBCHATO CKaHUPaHe.

1Ty HeKAMHNYHO TECTBAHE HETOUHOCTUTE B 300PAXEHUETO, NPEAU3BIKAHY OT TUTaHOBATa CK003, (e MPOCTIPAT NPUONUSUTENHO Ha
2,0 MM OT Hes, KOraTo Ce eKpaHI3MpaT upe3 UMNyCeH PexUm Ha rpaavenTHo exo 1 cuctema 3a AMP ¢3,0T.
n CXEMATWYEH U3TNER

A) BTIOK HA HAKOBATTHATA/LIEHTPATHATA OCTilt-Top™

B) Tilt-Top™ HAKOBANIHA

) YEW 3A XBALLAHE

D) AKCECOAP C B TbI (3AKPBITIEH) TPOAKAPEH HAKPATIHYIK 3A HAKOBATTHATA

£) YEPEH BYTOH 3A OCBOBOX IABAHE

F) OTBOP 3A KOHELIA

G) KNMHOOBPA3HA TPAHCTIOPTHA MOZNOXKA

H) BrPALIEH TPOAKAP

KACETA

J) 0C(CTBOM) C BIPAJEH TPOAKAP

K) MIHAVKATOPHO MPO30PYE

L) BBPTALLO CEKONYE

M) NPEANA3WTEN

N) IPbKKA HA MHCTPYMEHTA

WHCTPYKLIUM 3A YNOTPEBA

HPM W3BaX/iaHe Ha yLunBatens 0T NakeTa Ha 0NakoBKaTa OTAENeTe XbTaTa KNMHOBWAHA TPAHCNOPTHA NOANOXKKA, KOATO CbAbpXKa
aKCECOPH € PEHTTEHOKOHTPACTHA TPOAKAPHN HaKPaIHiILIA 33 HaKoBaNHATa i Tilt-Top™ HaKOBANHATA, OT UHCTPYMEHTa U A
CHXPAHETE Ha CTEPITHO MACTO 33 N10-KbCHa yroTpeba.

BHUMAHWE: Mpu n3BanpaHeto Ha ywusatens ot naketa HE JokocBaiite 4epHOTO BLPTALLO Ce KPbINO
Konye. He6p PTaHe Ha YEPHOTO BbP e KpbINO KoNYe MoXe 1a fJoBefie 10 NOKa3BaHe Ha
NeHTaB p po3opue 1 0C Ha np ToBa oc Ha
p nopagu T, MOXe ja AoBefie 10 eBEHTYaNHO NpUABNKBaHE Ha APbXKKaTa Hanpea,
KOeTo Ha CBOif pefj Aa NPUYMHM NPUABIKBaKE Ha cko6u. lpy onuT 3a BMBbKBaHe Npe3 KopemMHaTa cTeHa Wi
PeKTYMa YacTHYHO NPUABIKEHUTe CKOGY, NofiaBaLLy ce OT KaceTata, MOFaT He camo fia Cb3jiajiaT npobnemu
npu HO M Aanp CrbBaHe Ha ckoGuTe Cneq U3CTpenBaHe.

3ABENEXKA: BnokbT HakoBanHA/LEHTpaHa oc (CTBON) Ha BCEKM MHCTPYMEHT ca efjHa 0611 YacT, KoATo He
MoXe fa ce pasmo&nna.

(HDELM BbBEX/JaHe Ha yLuuBarens Tpﬂ@Ba J1a Ce Hanoar KecuiitHy LeB0Be Ha He noBeue oT 2,5 MM oT pbﬁa Ha PA3aHE Ha TbKaHTa,
3a 1a ce u30erHe 3dTBAPAHE Ha NPEKANEHO MHOTO ThKaH MeX [y Hak0BANHATA U KaCeTaTa, KOETO MOXE a NPUYMHI HeNpaBunHo
3aTBapAHe Ha CKOOUTE WK M3THYaHe.)

E Texuuka cbc 3aTBOpEH NymeH:

AKo ce u38bpLBA NPOLLELPa NPy 3aTBOPEH TyMeH (ABOIHO yLLMBaHe), BMbKHeTe HakosanHeTa Tilt-Top™ 8 nymena. Kecuitkmat
LeB TPA6Ba Aa Oble HAAEXIHO 33BbP3aH Hajl YIeA 33 KeCUleH eB, 33 3 MoXe NIPOKCUMANHATA ThKaH A e 3aKPeNi BbpXy
HakoganHsra Tilt-Top™.

3ABE/EXKA: AKo ce M3BbpLUBA NPOLIE/lyPa NO TPOIHO AN eIMHNYHO YLIMBAHE, KOATO N3NCKBA
c6an iHUK 32 3a

C 3a

. AKo npu ywwmsatenn 28 M, 31 MM 1 33 MM UMa HyAa OT Tbi HaKpaiiHUK, NPUKayeTe akcecoapa € benA Tb TPOAKaPEH
HakpaiiHuk (D) 32 HakoBaNHATa KbM KyXWA CTBON BbPXy B10Ka HakoBanA Tilt-Top™/uenTpanta oc (A). AkcecoapbT ¢ Tpoakape
HBKDHV\HMK 3d HAaKOBA/NHATA LLie (e 3aXBaHe Ha MACTO.

XVpYPrUYHUAT KOHeL, More 2 Gbze NPokapaH Npe3 0TBOPa 32 KOHeL| Ha aKCeoapa ¢ TPOAKapeH HakpaiiHitk Ha HaKOBANHATA
11 33BbP3aH B NPUMKA. BEAHDX LLOM CTPyKTypaTa Gbae npobuTa, 0T6R0KNpaiiTe GenutA akcecoap € TpoaKapeH HakpaitHik Ha
HaKOBANHATA, KATO HATUCHETE C rpacnep UK NPbCT HaMUPALLWUA Ce BbPXY TO3W akCecoap YepeH ﬁyTOH 3a otsoﬁowaBaHe Axo
npoueaypara ce u3BbpLUBa NanapockonckK, u3saaere benus aKcecoap CTpoakapeH HaKDaﬂHMK Ha HaKOBANHATA, KaTo XBaHeTe
NPUMKATa Ha XUPYPrUYHIA KOHEL W U3Lbpnare benusa aKCecoap C Tpoakapet HaKpaV\HVIK Ha HaKOBanHATA Npe3 KaHiona 3a
JI0CTHN C BbTPELLEH AUGMETBP NO-ToNAM OT 6,0 M.

o

YiwmBarenar ce 40cTasA ¢ BrpajeH Tpoaap (H) B HambAHO NpU6PaHO MoNOXKeRNe 1 M3LANO B rPaHULMTe Ha KaceTaTa (1).

BHUMAHWE: U3barBaitte Aa nunate ropHus Kpaii Ha KaceTaTa, 3a la He e HApaHUTe Ha OCTPUETO Ha AUCKOBUA
HOX.

32 2 ce NPoBMUE TbKaHTa, UHCTDYMHTLT Ce BKapBa 40 3aTBOPEHHA NyMeH, KOVTO Le GbAe aHaCTOMO3paH, 3 BrpafeHuAT
Tpoakap (H) ce u3Baxaa upe3 3aBbpTake Ha BBPTALLOTO Ce KpbIO Konue (L) no nocoka, 06paTHa Ha YacoBHUKOBATa

CTPeNKa, J0KATO ThkakTa Gb/je Npo6uTa, a TPOAKAPLT — HaNbAHO U3Ba/ieH. YBEpeTe Ce, Ue BrPa/ieHAT TPOaKap € 3Ba/leH B
HenocpeACTBEHa BAM30CT A0 ChLLIECTBYBALATA NOPEANLIA OT CKOOW, 32 A3 Ce U30erHe HaTpyMBaHE Ha TbkaH OTKbM CTpaHaTa

Ha BrpajeHua Tpoakap. PasCTOAHNETO Mexly NOPEAVLIATa 0T CKOOM U TOYKaTa Ha BPA3BAHE Ha BrPajieHiA TPoaKap TpAOBa Aa
6bAe A0CTATBUHO KbCO, 33 /13 Ce FapaHTUPA TPAHCEKLIMA Ha NOPEAVLIATA OT CKOGM, HO M AOCTATBYHO LIbATO, 33 Z1a 110380 NeCHO
NPEeMUHABAHE Ha LieHTPanHaTa 0C (CTb070) Ha 610Ka HAKOBANHA/LIEHTPanHa 0C NPe3 AUCTANHUTE BBTPELUHOCTI N0 Bpeme Ha
C6nuxaBaHeTo.

BHUMAHWE: Korato np TbKaHTa CBr TpoaKap unu cTp p it

32 HaKOBaNHATa, NPe3 UANOTO BpeMe no6pa THa TOYKa 1l MACTOTO

Ha 3apanp P p Ha cTpyKTYypu. OcBeH ToBa ce
pABailTe, Ye of NeHTa BbpXY Brp TpoaKap ce BUM/a U3BbH NoAneNxaLara Ha

aHacTomo3a CTPYKTYpa. AKo opaHKeBaTa NeHTa He ce BIK/a, Moxe HakoBanHaTa Tilt-Top™ pa e
p p KbM HHC

S

(e kato BrpaneHuAT Tpoakap (H) Gbae HambAHO U3BaaeH, 3aapbxTe 6noka Hakosanka Tilt-Top™/exTpantata oc (cTb610)
(A) Byne (C) 32 3axBaliaxe Cbc 3axBaLuaLLo yetpoiictao (0) kato Endo Clinch™ Il un Endo Babcock™. Ckauere Tilt-Top™ 6noka
HaKOBANHA/LEHTPaNHaTa oc (CTb0N0) KbM BrPaAeHIA TpoaKap, Kato byTHeTe 33paBo, A0KATO CTBONLT HA MHCTPYMEHTA LLpaKHe
W NpUnerHe NABTHO B rHe30T0. Toga LpakBaHe LLe Gbe oce3aTenHo. PuHo NpoBepeTe CheAMHeHKETo, 3a fia e yBepuTe,

Ye ONOKBT HAKOBANHA/LIEHTPaNHaTa 0C (CTHO0) U BIPAACHWAT TPOAKAP Ca HANBAHO CKaYeHM. KOraTo Ca HaMbAHO CKaueHH,
OPAHXEBATA NIEHTA Ha BrPA/IEHHA TPOAKap € U3UAN0 NOKPHTa 0T 0n10Ka Hakoank Tilt-Top™/uekTpantara oc (crvbno)

3ABENEXKA: HE it iiTe 3a Kp (¢ Kpaif) Ha 610Ka HaKoBanHs/
LeHTpanHarta oc (crb6mo). AKo HanpaBuTe ToBa, KpaueTaTa MOraT ja ce OrbHaT M 3aKauBaHeTo/

Ha 3a/oT BIp Tpoakap Ha nace
BHUMAHUE: Korato np! KbM MHC 3a/ipbKTe 3/1paBO YePHOTO BbPTALLO Ce

Kon4e, 3a /1a NonpevuTe Ha BrpajieHnA TPoakap /1a ce MecTi 6aBHO Ha3aji KbM raBaTa Ha yCTPOICTBOTO.

AKo BrpajieHuAT Tpoakap Gbjie u36yTaH Ha3aj B 4epBOTO, NOTPEGUTENAT MOXKE f1a He e B CbCToAHMe

[a BUAY OpaH)KeBaTa My NeHTa, KOETO MoXe J1a J0Be/ie 10 HenpaBUNHO NOCTaBAHe Ha HaKOBaNHATA.
nocraBsHe Ha MOXKe 1a I0BEiE 10 HEIHOTO 0TKa4BaHe NPy 3aTBapsAHe W/

M3CTPeNBaHe Ha ylmnBatens.

3a /713 COMKUTE ThKaHT U a 3aTBOPUTE Pa3CTOAHYETO Mexly KaceTara (1) u HakosanwaTa Tilt-Top™ (B), 3agbprere
HamupaLLaTa Ce 0733/} Ha YLLVBATENA BLPTALLIO Ce KpbIO Konue (L) Mo Nocoka Ha UacoBHIKOBATa CTPeNka, A0kato cripe. Ype3
nIpUnaraKe Ha 1eKo MPOTUBOAGTICTBUE AUCTANHO KbM YepBoTo npit coninkasare MOXE Aa ce Hamani npekoMepHOTO HaBnk3aHe
Ha TbKaH B KOPNyCa Ha yLuBatens. [1paBunHoto Conixasane ce yAoCToBepABa C BUAUMA 3eNeHa NekTa (P) B MHAUKATOPHOTO
npo3opue (K), K0eTo nokassa, e yLuMBaTENT € FOTOB 33 M3CTPENBaHe.

3ABENEXKA:
3e/leHa neHTa.

p He moXe fa ce aKko B 3a

T He ce BUXAa

BHUMAHWE: UHcTpymeHTHT He TpA6Ba Aa 6bie n3non3BaH, ako ce Hanara npunaraHeTo Ha HeobuyaiiHo
ycunue 3a 3aBbpPTaHeTo Ha BbPTALLOTO Ce Konye, 3a 1a MOXe B UHAUKATOPHOTO Npo30pue Aa ce NoKaxe
NOHE YacT OT 3e/1eHaTa NleHTa.

BHUMAHMUE: Bunarn iiTe ckobm, 3a Ha TbKaHTa. llpekaneHo ge6enarta
TbKaH MoXe /1a /l0Befie 10 HeNPaBUITHO (rbBaHe Ha CKoGUTe U/UNK HembAHO pA3aHe C Hoxa. lpekaneHo
TbHKaTa TbKaH MoXe la 0Befie 40 HenpaBUHO (rbBaHe Ha ckobuTe.

o

. AKO 3aM04HeTe A3 NpaBHTe aHACTOMO3a C /IUNGB YLLMBATEN 1 yCeluaTe NPeKaneo CNPOTHBNEHE NP A0CTUTAHETO Ha 3eNleata
30Hd Ha U3CTPENBaHe, yWHBATENAT TpAOBA Ad GbAe 3apefieH C U3KIIUHTENHO FOMAM PasMep UepHH™ cKobM.

*YepHiTe CKobY C U3KTIOUATENHO ronAM Pa3mep He Ca 0A06PeHN 33 NPOAaX6a Ha aMepUKaHCKNA Nasap.

~

MpenopuBa ce NpeBApHTENHO KOMMPLCHPAHe Ha ThKaHWTe 110 BPeMe Ha yroTpedata Ha kpbrosita ywusaten EEA™, npean
I3CTpeNBaHe C yLuBaTen.

oo

34 [13 MOXe IHCTPYMEHTBT 2 U3CTpenaa ckobu, 0cBoboaeTe uepaeris npeanasuTen (M), pasnonoxer Hag Apbxkata Ha
WHCTPYMeHTa (N), a (N1e/1 TOBA CTUCHETE APbXKaTa LIOKDHV\, J10KaTo U3LANO ONpE B TANOTO Ha yLUIMBATENA. ?)ByKOBVIﬂT WTaKTUNEH
WHAWMKATOP 3a U3CTPeNnBaxe LLe ocurypu oﬁpawa V\H(DODMBL[ME 3 33BbPLLIBAHE HA U3CTPENBAHETO; BHNPEKM TOBA AOPU NPKU
HaIN4NeTo Ha Te3W NPIU3HaLK € BaXHO Ad HATUCHETe pbXKaTa uoxpaﬂ, 3 [l rapaHTUpaTe MbHO U3CTPenBaHe.

BHUMAHWE: Ako no Bpeme Ha n3cTp He CTUCHeTe Ap [AOKpail, ToBa MOXe Aia AoBeAe A0

OPOMBA: Instrument ima otipljiv indikator, ki ga zacutite in zasliSite po 2 obratih. Ta indil se uporablj
za dolocanje ustreznega poloZaja za odstranjevanje spenjalnika.
SVARILO: Med odpiranj jalnika NE premikajte. Ker zaradi tega ne bo nagnjeno do konca,

bi se lahko zataknilo za zavihek anastomoze, kar lahko povzroci tezave pri odstranjevanju spenjalnika iz

bolnika.

11. Obracanje vrtljivega qumba za 2 polna obrata bo omogocilo nagib nakovala na stran, kar omogoca preprosto odstranjevanje skozi
anastomozo. Nezno 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 povlecete
naravnost ven.

SVARILO: Tveganje puscanja na mestu anastomoze se lahko poveca s Stevilom prekrizanih linij sponk.

12. Preglejte vzorce tkiva (v obliki »krofa«) (Q) in se prepricajte, da so bile vse plasti tkiva vkljucene v anastomozo. Z obracanjem
vrtljivega gumba v nasprotni smeri urinega kazalca boste izvlekli vgrajeni troakar in tako omogoili pregled vzorcev tkiva.

Tehnika odprtega lumna:

13. Vrtljivi gumb na kancu spenjalnika vrtite v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler ni v celoti viden oranzni pas na vgrajenemu
troakarju. Sklop nakovala/sredis¢ne palice Tilt-Top™ zdruZite z vgrajenim troakarjem, tako da mocno potisnete, dokler kanal
instrumenta ne klikne, ko se popolnoma vstavi. Ta klik boste cutili in slisali. Rocno preglejte prikljucek in se prepricajte, da sta
sklop nakovala/osrednje palice in vgrajeni troakar popolnoma zdruzena. Ce sta popolnoma zdruZena, je oranzni pas na vgrajenem
troakarju popolnoma prekrit s sklopom nakovala/osrednje palice Tilt-Top™. Za uvlecenje nakovala vrtljivi gumb na koncu
spenjalnika obracajte v smeri urinega kazalca.

SVARILO: Ko nakovalo pripenjate nai trdno drZite crni vrtljivi gumb, da preprecite, da bi se
vgrajeni troakar pomaknil nekoliko nazaj v glavo pripomocka.

14. Instrument uvajajte v strukturo, dokler nakovalo ne izstopi.

15. Spenjalnik odprite z obracanjem vrtljivega gumba v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler med viozkom in nakovalom ni dovolj
prostora za anastomozo struktur. Distalno mo3njato suturo dobro ovijte okoli vgrajenega troakarja, vendar ga ne zategnite prevec,
da pritrdite tkivo preko viozka. Poskrbite, da bo mosnjata sutura dobro zavezana in hkrati imela dovolj prostora za omogocanje
gladkega zdrsa mosnjate suture preko srediscne palice sklopa nakovala/srediscne palice Tilt-Top™ pri zapiranju spenjalnika.
Proksimalno mo3njato suturo je treba dobro zavezati nad mosnjato zarezo, da proksimalno tkivo pritrdite okoli nakovala Tilt-Top™.

16. UPOSTEVAJTE ZGORNJE KORAKE 0D 5 - 11

[EJ SHEMA TEHNICNIH ZAHTEV SPONK

R) BARVA

) VELIKOST SPONKE

) PRIBLIZNA VISINA ZAPRTE SPONKE (VISINA »Bc)

U MERE PRECNEGA PREREZA SPONKE (VELIKOST ZICE)
) ZUNANJI PREMER SKOLIKE

W) ZUNANJI PREMER NOZA

) STEVILO SPONK

¥) ZAHTEVA ZA STISKANJETKIVA

SHRANJUJTE PRI SOBI TEMPERATURI. PREPRECITE DOLGOTRAJNO IZPOSTAVITEV VISOKIM TEMPERATURAM.

CrbBaHe Ha ckoGuTe W/Unn 10 HebIHO pA3aHe C HoXa. HembAIHOTO CpA3BaHe C HOXa MoXe
1a i0Be/ie /10 TPYAHOCTH NPY OTC Hay ot a (rbBaHe
Ha cKoGuTe MoXe Aa JoBe/e 10 yTeuKa. YBepeTe ce, 4e MeTanHaTa 06paTHa CTpaHa Ha ApbKKaTa onupa
HaMb/IHO B TANOTO Ha YIINBATeNs, 32 4a CTE CUTYPHH, Ye APBIKKATA € CTUCHATa JOKpail.

9. (e M3CTeNIBaHETO OTNYCHETe APbXKaTa i BbPHETe NIpeANa3uTens B 3aKioUeHo NoNoXeHie.
10.3a J\a U3BaATE UHCTPYMEHTA, HaNpaBeTe MACTO MeXAY KaceTata [|) W HaKoBanHATa (B), KaT0 3aBbPTUTE BHPTALLOTO (€ Konye
(L) B nocoka, 06paTHa Ha YacoBHIKOBaTa CTPeNka, Ha 2 MMb/IHI OBOPOTA,

BHUMAHME: Korato patey npeau HE BbPTETE BHPTALLOTO CE KONYE HA
MOBEYE OT 2 Mb/IHU OBOPOTA, Tbii KaTo TOBa MOXe 1a N03B0OM Ha 6710Ka Ha HAKOBaNHATa Aa ce 0TAeNN
OT MHCTPYMeHTa.

3ABENEXKA: MHCTpYMeHTBT Ma TaKTUEeH MHAUKATOP, KO/TO MOXe /la ce YCeTu 1 uye npu 2 o6opora.
ToBa moxe pa ce 3apace ¢ 3a Ha
ywmBarens.

BHUMAHME: lokato otBapate ywusatens, HE CE ONUTBAWTE pa ro mectute. B npoTuBeH cnyyail moxe Aa
Ce CTUTHe /10 TOBa HAaKOBA/NHAT, KOATO He ce @ HaKMOHWA HAMB/IHO, /1A ce 3aKauM 3a aHaCTOMO3Hus 6opy, a
T0Ba Aa npi npu Ha ot

y

1. OTBAPAHETO Ha BBPTALLOTO e KOMye Ha 2 MbAHN 000P0Ta LLe MO3BO/M HA HAKOBANHATA Aa C€ HAKNOHN HACTPAHY 3a NIECHO
W3BaX/1aHe npe3 aHactomo3ara. Brumarenro W3Ba/ieTe MHCTPYMEHTa, MiﬂbpﬂBaWV] [0 NPaBO HanpeJ 0T HOBATa aHaCTOMO3a.
(ﬂe}l W3BaXaHeTo FIDEFJ'\EL[&VITG nopeanuara ot CKoOM 33 XemocTasa i nposepere LenocTTa Ha aHacTomo3ara.

BAMHO: 0
HaBbH.

Kato Gymere MHC NeKo HanpeA u cnepj ToBa U3abpnare

BHUMAHWE: PuckT 0T aHACTOMO3HM U3THYAHUA MOXKe la ce yBennyy ¢ 6posl Ha KpbCTocaH nopeauuy or
cKobm.
12. MpoBepere oTpA3aHuTe napyeta ThkaH (,NoHuukn”) (Q), 3a A3 e yBepuTe, Ye B AHACTOMO33Ta Ca BKAIOUEHH BCUUKI KenaHu
C108BE Ha THKAHTA. 3aBbPTaiiKit BLPTALIOTO Ce KONYe 1o N0COKa, 00paTHa Ha Yac CTpenKa, Lje
113BaXAaHE Ha BTPA/IeHiA TPOAKaD, KOETO LLie N103BONM 43 Pa3rieAaTe NapyeTara OTPA3aHa ThKaH.

TeXHMKa C OTBOPEH NyMeH:

13. 3aBbpreTe BbPTALIOTO Ce KOMye M0 N0COKa, 00PATHA Ha YACOBHIKOBATa CTPENIKA, ZJ0KATO OPaHXEBATa IeHTa Ha BrPa/ieHiIA
TpoaKap ce nokaxe HambiHo. Ckayere Tilt-Top™ b110ka HakoBankA/LeHTpanHaTa oc (CTb0M0) KbM BrpajeHia Tpoakap, kato
6yTHeTe 31paBo, AOKATO CTBONTLT Ha UHCTPYMEHTa LLPaKHe I NpYAerHe NTLTHO B rHe3foTo. Tosa LLpakBaKe Lie Gbre oce3aemo
1t uje ce uye. PbYHO npoBepeTe CbeAMHeHIETO, 38 Aa Ce YBepUTe, Ue BOKLT HaKoBaHA/LeHTPanHara oc (cTb0no) u BrpafeHuaT
TPOKaP Ca HaMBAIHO CbuneHeHM. KOraTo ca HambHO ChUneHeHY, OPaHXEeBaTa NIEHTa Ha BrpajieHiA TPOaKap e ULAN0 MoKpHTa
o 6n0ka Hakosanka Tilt-Top™/uenTpanHata oc (cTb6n0). 3aBbpTeTe BHPTALLOTO Ce KONYe B 33fHaTa YacT Ha YLIMBATeNA no
110COKa Ha YaCOBHYIKOBATa CTPENIKa, 3a Aa NPUBEPeTe HaKOBANHATA.

BHUMAHME: Korato np KbM MHC 3a/ipbKTe 3paBO YePHOTO BbPTALLO
e Konye, 3a Jja nonpeuuTe Ha BrpajieHns Tpoakap Aa ce MecTv 6aBHO Ha3aj KbM IMaBaTa Ha yCTPOiCTBOTO.

14. Bopexpaiite WHCTPYMEHTA B CTPYKTYPATa, A0KATO CE NOKAXE HAKOBAHATA,

15. OTBOpeTe yLwWBaTeNA UPe3 BbPTeHe Ha BBPTALOTO Ce KoNue Mo NOCOKa, 06PATHA Ha YaCOBHIKOBATa CTPENKa, 4OKATO C& NonyuH
JA0CTATBYHO MACTO M1y KaCeTaTa i HaKoBANHATA 33 THKAHTa, KOATO LLje e aHacToM03VIpa. 3aBbPXeTe AUCTANHIA KeCueH
LIEB 3/IPaB0, HO He NIPEKANeHO CTerHaTo, 0KONo BrPaAeHAA TPOaKAP, 3a Aa 3aKPENKTE ThKaKTa Haj kaceTara. YBepete ce, e
KeCUIHWAT WeB € 3paB0 3aBbP3aH 1 1Ma AOCTATBUYHO MACTO, KOBTO N103B01ABA Ha KeCITHIA LEB /1a C& NTb3ra MMaAKo No
LieHTpanHara oc (crb6no) Ha Tilt-Top™ 6r10ka HakoBanHsA/LeHTpanHara oc (CTb6n0) Ny 3aTBapAHE Ha yLLUBaTENA. 3aBbpXKeTe
MIPOKCUMATTHIA KeCUeH Lies 3paBo BbPXy neba 3a KeceH Lues, 3 Z1a 3aKpenuTe NPOKCUManHara Thkax okono Tilt-Top™
HaKOBATHATa.

16. UIEABAVTE NOCOYEHNTE MO-TOPE CTBIKM 5-11.

BTABJWII.IA CbC CNELIMOUKALIMN HA CKOBUTE

R) LBAT

S) PASMEP HA CKOBATA

T) MPVBIASUTENHA BUCOHIHA HA 3ATBOPEHA CKOBA (BUCOUIHA HA CUMBONA,B")
U) CEYEHIE HA CKOBWTE (PASMEP HA TENTA)

V) BBHILEH AMAMETBP HA KOPNYCA

W) BbHLIEH IMAMETBP HA HOXA

X) BPOVI HA CKOBHTE

) U3CKBAHIA NPY KOMMPECUPAHE HA THKAHTA

CHXPAHABAWTE NPU CTAVIHA TEMTEPATYPA, U3BATBAVTE NPOJB/IKUTENHO U3NATAHE HA BUCOKU
TEMMEPATYPU.

Stapler circular cu tehnologie Tri-Staple™

CITITI CU ATENTIE INFORMATIILE DE MAI JOS INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL.

IMPORTANT!
Aceastd brogurd cuprinde instructiuni pentru utilizarea acestui produs. Aceasta nu constituie o referintd in ceea ce priveste tehnicile
chirurgicale.

Acest dispozitiv a fost conceput, testat si fabricat pentru utilizarea la un singur pacient. Reutilizarea sau reprocesarea acestui dispozitiv
poate compromite functionarea acestuia, punand in pericol pacientul. Reprocesarea si/sau resterilizarea acestui dispozitiv poate duce
la contaminare i la infectarea pacientului. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati acest dispozitiv.
DESCRIERE
Staplerul circular EEA™ cu tehnologia Tri-Staple™ aplica un rénd circular triplu intercalat de capse din titan si efectueaz o rezectie a
excesului de tesut, crednd 0 anastomoza circulard. Instrumentul se activeaza prin strangerea fermd a manerului, cét de mult permite
acesta. Diametrul liniei de capse este determinat de selectarea staplerului de 33 mm, 31 mm sau 28 mm. Staplerul circular EEA™
prevazut cu tehnologie Tri-Staple™ este disponibil cu 2 lungimi ale axului; un ax standard de 22 cm si un ax XL de 35 cm. Staplerul
este disponibil cu 2 dimensiuni pentru capse, capse medii/groase si extra groase. Staplerul cu capse medii/groase (mov) aplic trei
randuri cu inltimi progresive de capse din titan de 3,0 mm, 3,5 mm si 4,0 mm. Staplerele cu capse extra groase (negre*) aplic trei
randuri cu inltimi progresive de capse din titan de 4,0 mm, 4,5 mm si 5,0 mm. Buterola Tilt-Top™ cu profil redus este disponibild
pentru toate staplerele.
*(apsele extra groase de culoare neagra nu sunt disponibile pentru vanzare pe piata SUA.
INDICATI
Staplerul circular EEA™ cu tehnologia Tri-Staple™ are aplicatii in intrequl tract digestiv pentru crearea de anastomoze capt-capat,
capat-lateral i lateral-lateral, atdt in chirurgia deschisd, cat si in cea laparoscopica.
CONTRAINDICATII
Acest dispozitiv este conceput, comercializat si recomandat doar pentru utilizarea indicatd.
. Nufolositi staplerul la fesuturile care, in opinia chirurgului, nu vor putea tolera materialele de suturd conventionale sau tehnicile
de suturare conventionale.

o

w

Nu folosii staplerul cu capse medii/groase (mov) pe niciun tesut care se comprima pand la mai putin de 1,5 mm in grosime. In
asemenea cazuri, capsele nu vor fi suficient de stranse pentru a asigura hemostaza.

S

Nu folositi staplerul cu capse medii/groase (mov) pe niciun tesut care nu se comprima cu usurinta pana la 2,25 mm in grosime.
Nu se recomanda folosirea instrumentului daca este nevoie de un efort neabisnuit la rotirea butonului rotativ pentru a vizualiza cel
putin o portiune a liniei verzi din fereastra indicatoare.

w

Nu folositi staplerul cu capse extra groase (negre®) pe niciun fesut care se comprima pand la mai putin de 2,25 mm in grosime. In
asemenea cazuri, capsele nu vor fi suficient de stranse pentru a asigura hemostaza.

o

Nu folositi staplerul cu capse extra groase (negre®) pe niciun tesut care nu se comprima lejer pand la 3,0 mm in grosime. Nu se
recomanda folosirea instrumentului dacd este nevoie de un efort neobisnuit la rotirea butonului rotativ pentru a vizualiza el putin
0 portiune a liniei verzi din fereastra indicatoare.

Nu folositi staplerul dacd este nevoie de un efort neobignuit la rotirea butonului rotativ pentru a vizualiza cel putin o portiune a
liniei verzi din fereastra indicatoare.

Nu folositi staplerul dacd tesutul este intins sau subtiat prin introducerea unui cartus prea mare pentru diametrul structurii
Urmérile ot consta in scurgeri si ingustarea anastomozei. Consultati tabelul de specificatii privind capsele. Existd dispozitive de
masurare pentru evaluarea marimii structurilor.

Nu folositi staplerul decat dacd exista suficient tesut pentru a permite intoarcerea adecvatd a marginilor tesutului astfel incat
capsele sa poatd fi aplicate in sigurantd in marginile intoarse. Sutura in bursa trebuie legatd bine deasupra scobiturii de bursd de pe
ansamblul format din buterold si tija centrald.

10. Nu folositi staplerul dacd nu se poate confirma vizual caracterul adecvat al hemostazei dupa declansare.

AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE

Radioterapia preoperatorie poate duce la modificari ale fesutului. Aceste modificari pot face, de exemplu, ca grosimea esutului
sa depdseascd intervalul indicat pentru dimensiunea de capse selectatd. Trebuie acordatd atentia necesard oricarui tratament
preoperatoriu care este posibil s fi fost administrat pacientului si selectarii corespunzétoare a dimensiunii capselor.

oo

©

~

Suturile in bursa trebuie aplicate la cel mult 2,5 mm de la marginea tdiatd a tesutului, pentru a evita prezenta unui exces de tesut
i buterola fnchisa si fn cartus, fapt ce ar putea duce la formarea necorespunzatoare a capselor sau la scurgeri.

. Curdtarea intestinului prea departe de marginea tdiata poate duce la devascularizarea fesutului résucit, cauzand o vindecare
necorespunzatoare. Intervalul de sigurantd pentru curdtarea tesutului din spate este urmatorul: 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.

. Asiurati-va ca sectiunea de fesut care urmeaza a fi capsata nu confine cleme metalice sau structuri similare; altfel, este posibil
calama cufitului s nu taie.

w

=~

o

(Cand perforati tesutul cu accesoriul de tip trocar integrat in instrument sau accesoriul de tip vérf de trocar al buterolei,
supravegheali permanent punctul si locul de fnfepare pentru a preveni accidentarea inadvertentd a structurilor inconjuratoare.

o

(and se utilizeaz accesoriul alb de tip varf de trocar al buterolei, evitati contactul cu butonul negru de eliberare pand cand sunteti
qata sa scoateti varful din buterold.

Sunt furnizate accesorii de tip varf de trocar bont pentru buterola. Verificati selectia varfului inainte de introducerea buterolei in
campul chirurgical.

Tnainte de a atasa buterola la instrument, verificati dacd trocarul integrat al instrumentului a avansat complet prin fesut si daca
este vizibild banda portocalie. Dacé nu este vizibild banda portocalie, poate fi compromisa asamblarea corectd a instrumentului
si a buterolei.

(and atasati buterola la instrument, tineti ferm butonul rotativ negru, pentru a impiedica retragerea trocarului integrat in interiorul
capului dispozitivului. Dacd trocarul integrat este impins inapoi in intestin, este posibil ca operatorul s nu poatd vizualiza banda
portocalie de pe trocarul integrat, ceea ce poate duce la atasarea necorespunzétoare a buterolei. Atasarea necorespunzatoare a
buterolei poate duce la detaarea buterolei in timpul inchiderii si/sau in timpul declansarii staplerului.

oo
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10. Dupa atasarea buterolei la instrument, asiqurati-va cd banda portocalie de pe trocarul integrat al instrumentului a fost complet
acoperitd de ansamblul buterola-tija centrald inainte de apropierea buterolei pentru a asigura asamblarea corectd a buterolei la
instrument.

Tragand usor in sens opus de partea distald a intestinului in timpul apropierii, se poate reduce la minim excesul de tesut incorporat
in cilindrul staplerului.

11. Asiqurati-va ca spatiul dintre cartus si buterold este inchis si ca se vede linia verde in fereastra indicatoare inainte de a declansa
staplerul. Siguranta nu va fi eliberatd dacd nu se vede linia verde in fereastra indicatoare.

12. Cand declansati staplerul, aveti grija sa strangeti complet manerul instrumentului pand cind partea metalica inferioard a
manerului atinge cat se poate de bine corpul staplerului.

ATENTIE: Daca nu strangeti de tot méanerul i ila $ partiala), acest lucru
poate duce la o formatie de capse inacceptabila si/sau la o taieturé de cutit incompleta. Acest lucru poate
cauza scurgeri. Asigurati-va cd manerul este complet strans cand partea metalica inferioara a manerului
vine cel mai mult in contact cu corpul staplerului.

13. Cand deschideti staplerul inainte de a-| scoate, NU INTOARCETI BUTONUL ROTATIV CU MAI MULT DE 2 ROTATII COMPLETE, deoarece
acestlucru poate permite separarea ansamblului buterolei de instrument.

i 12 decl (decl

14. NU incercati sa miscati staplerul in timp ce il deschideti. Acest lucru poate duce la agatarea buterolei de marginea anastomozei, ca
urmare a neinclindrii complete, ceea ce ar putea ingreuna scoaterea staplerului din pacient.

15. Dupa scoaterea staplerului, verificati fntotdeauna linia de capse pentru hemostaza i verificati integritatea anastomozei
Hemoragiile minore pot fi tinute sub control prin electrocauterizare sau folosind suturi manuale.

16. Aruncati accesoriul alb de tip varf de trocar al buterolei imediat dupd utilizare. Dupd inlaturarea specimenelor de tesut (,inele”) de
pe ax, aruncati instrumentul,

17. Specimenele de tesut (,inele”) trebuie verificate pentru a va asiqura ca au fost incorporate in anastomoza toate nivelurile de fesut.
Dacd specimenele nu sunt complete, acest lucru poate duce la aparifia unei scurgeri si poate cauza o inqustare.

18. Evitati manipularea muchiei superioare a cartusului, pentru a preveni accidentarea cauzatd de lama circulard.
19. Nu reutilizati niciodatd nicio componenta a instrumentelor de unicd utilizare.

20. Folosirea unei combinatii incorecte dintre instrument si buterold va duce la deformarea capselor sau la incapacitatea
instrumentului de a tdia fn mod adecvat. Capsele deformate pot compromite integritatea liniei de capse, cauzénd astfel scurgeri
sau perturbari.

21. Riscul de scurgere de fluid la nivelul liniei de anastomoza poate creste odaté cu numarul de linii de capse incruciate.
22. ButerolaTilt-Top™ nu se poate detasa din ansamblul buterola-tija centrald.

23. Contactul dintre staplerul EEA™ cu tehnologie Tri-Staple™ i solutiile ce contin clorurd de mercur poate cauza o reactie chimicd
si trebuie evitat.

24. Capsele din titan ale acestui dispozitiv sunt neferomagnetice si permit efectuarea de interventii IRM si/sau RMN la forte e nu
depdgesc 3,0Tesla dupa implantare.

25. Nu a fost stabilita compatibilitatea materialelor de ranforsare a liniei de capse ale altor producétori pentru utilizare cu staplerul de
unica folosinta EEA™.

26. Acest dispozitiv este oferit STERIL si este conceput pentru utilizarea intr-0 SINGURA interventie. A SE ELIMINA DUPA UTILIZARE.
ANU SERESTERILIZA

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND IRM
Testarea neclinicd a demonstrat ca o capsd din titan reprezentativa are o compatibilitate [RM conditionatd. Un pacient cu astfel de
capse din titan poate fi scanat in condii de sigurantd imediat dupa amplasarea capselor, in urmatoarele condifii:

«(amp magnetic staticde 1,5T5i3,0T
«Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 3000 Gauss/cm (30T/m)

«Modul de functionare normala pentru sistemul [RM (SAR medie pentru intregul corp, 2W/kg) timp de 15 minute de scanare,
per secventd de impulsuri.

Tn conditiile de scanare definite mai sus, capsa din titan este de asteptat s producd o crestere maxima a temperaturii mai mica de 3,2°
Cdupd 15 minute de scanare continud.

Tn teste neclinice, artefactul imagistic produs de dispozitiv se intinde la aproximativ 2,0 mm de la capsa din titan atunci cand
investigatia imagistica se efectueaza utilizand o secventd de impulsuri cu ecou de gradient i un sistem RMN de 3,0T.
[0 IMAGINE SCHEMATICA

A) ANSAMBLU BUTEROLA Tilt-Top™ - TIJA CENTRALA

B) BUTEROLA Tilt-Top™

C) INDENTATIE PENTRU APUCAT

D) ACCESORIUL ALB DE TIP VARF DE TROCAR BONT AL BUTEROLFI

£) BUTON NEGRU DE ELIBERARE

F) ORIFICIU DE SUTURA

) CALA DETRANSPORT

H) TROCAR INTEGRAT

) CARTUS

J) AXUL CUTROCAR INTEGRAT

K) GEAMUL INDICATOR

L) BUTONUL ROTATIV

M) DECUPLAREA DE SIGURANTA

N) MANERUL INSTRUMENTULUI

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
(and scoateti staplerul din pachet, separati de instrument cala de transport, care contine accesoriile albe radioopace de tip varf de
trocar ale buterolei si buterola Tilt-Top™, si pastrati-le in cémpul steril in vederea utilizrii ulterioare.

ATENTIE: NU atingeti butonul rotativ negru cand scoateti staplerul din pachet. Rotirea inadvertenté a butonului
rotativ negru poate duce la aparitia liniei verzi in fereastra indi sila decupl i tei. Aceastd
decuplare inadvertenta a sigurantei poate duce la avansarea manerului, fapt ce, la randul sau, poate cauza
avansarea capselor. Capsele partial avansate care ies din cartus in timpul unei incercari de introducere fie prin
peretele abdominal, fie prin rect pot cauza probleme la inserare si pot duce la formarea inacceptabila a capselor

dupa dedansare.

NOTA: Buterola si ansamblul buterola-tija centrala de la fiecare instrument reprezinta o singura piesa si nu
se pot detasa.

(Inainte de introducerea staplerului, suturile in burs3 trebuie aplicate la cel mult 2,5 mm de la marginea taiata a fesutului, pentru a
evita prezenta unui exces de fesut in buterola fnchisd si in cartus, fapt ce ar putea duce la formarea incorectd a capselor sau la scurgeri.)

E'lehni(a lumenului inchis:
Daca realizati o procedura lumen inchis (capsare dubla), introduceti buterola Tilt-Top™ in lumen. Sutura in bursa trebuie legatd bine
deasupra scobiturii de bursa pentru a fixa tesutul proximal peste buterola Tilt-Top™.

NOTA: Daca se efectueazi o interventie cu tripld capsare sau una in care se doreste utilizarea unui accesoriu
alb de tip varf de trocar al buterolei, selectati accesoriul de tip varf de trocar al buterolei adecvat pentru
interventie.

Daca se doreste utilizarea varfului bont pentru staplerele de 28 mm, 31 mm si 33 mm, atasati accesoriul alb de tip vrf de trocar
bont (D) al buterolei la axul tubular al ansamblului buterola Tilt-Top™ - tija centrald (A). Accesoriul de tip vérf de trocar al buterolei
se va fixa.

Se poate plasa o suturd prin orificiul de la varful accesoriului de tip varf de trocar al buterolei si se poate lega intr-o bucla

Odatd ce sutura a fost impunsd, deblocati accesoriul alb de tip varf de trocar al buterolei apasand butonul negru de eliberare

de pe accesoriul de tip varf de trocar al buterolei folosind un dispozitiv de prindere sau degetul. Dacd interventia se efectueaza
laparoscopic, scoateti accesoriul alb al varfului de trocar al buterolei prinzénd bucla de sutura si tragand accesoriul alb de tip varf
de trocar al buterolei prin canula de acces cu un diametru interior mai mare de 6,0 mm.

o

Staplerul este furnizat cu trocarul integrat (H) in pozitia complet retrasd si situat in intregime in interiorul cartusului (1).

ATENTIE: Evitati manipularea muchiei superioare a cartusului, pentru a preveni accidentarea cauzata de lama
circulara.

3. Pentru a strapunge tesutul, instrumentul se introduce pand la lumenul inchis unde trebuie creatd anastomoza, iar trocarul integrat
(H) este intins prin rotirea butonului rotativ (L) in sens invers acelor de ceasornic pand cand tesutul este strapuns, iar trocarul
integrat este complet intins. Asigurati-va ca trocarul integrat este intins aproape adiacent la linia de capse existenta pentru a evita
adunarea tesutului pe marginea trocarului integrat. Distanta dintre linia de capse si punctul de strapungere al trocarului integrat
trebuie sd fie suficient de mica pentru a asigura sectionarea liniei de capse, dar suficient de mare pentru a permite trecerea usoara
a tijei centrale din ansamblul buterold-tija centrald prin partea distald a intestinului in timpul inchiderii.

ATENTIE: Cand perforati tesutul cu accesoriul de tip trocar integrat sau accesoriul de tip varf de trocar al

i, supravegheati p punctul si locul de intepare pentru a preveni accidentarea inadvertenta
a structurilor inconjura Inplus, i-va ca linia portocalie de pe trocarul integrat este vizibila
in afara structurii unde trebuie realizata anastomoza. Daca nu este vizibila linia portocalie, este posibil ca
buterola Tilt-Top™ sa nu fie atasata corespunzator la instrument.

=~

(Odata ce trocarul integrat (H) este intins complet, tineti ansamblul buterold Tilt-Top™ - tija centrald (A) de scobitura de prindere
(C) folosind un dispozitiv de prindere (0) precum Endo Clinch™ Il sau Endo Babcock™. Cuplati ansamblul buterola Tilt-Top™ - tija
centrald la trocarul integrat apasénd ferm pand cand tija instrumentului se fixeaza cu un declicin pozitia sa de reazem. Acest clic
se va si simti. Verificati manual atasarea pentru a va asigura ca sunt perfect cuplate ansamblul buterola - tija centrald i trocarul
integrat. Cand sunt perfect cuplate, banda portocalie de pe trocarul integrat va fi complet acoperita de ansamblul buterold
Tilt-Top™ - tija centrald.

NOTA: NU prindeti/nu clampati pici
lucru ar putea duce la indoirea pici
al staplerului.

petele libere) ale

i buterola - tija centrala. Acest
ds i de trocarul integrat

ATENTIE: Cénd atasati buterola la instrument, tineti ferm butonul rotativ negru, pentru a impiedica

g lui integratin i | capului disp lui. Daca trocarul integrat este impins inapoi
in intestin, este posibil ca operatorul s nu poata vizualiza banda portocalie de pe trocarul integrat, ceea ce
poate duce la atasarea a a i. Atasarea punza a i poate duce
la detas i in timpul inchiderii si/sau in timpul declansarii staplerului.

w

Pentru a apropia tesutul si a inchide spatiul dintre cartus (1) si buterola Tilt-Top™ (B), rotiti butonul rotativ (L) din spatele
staplerului in sensul acelor de ceasornic pand cand se opreste. Tragénd usor in sens opus de partea distald a intestinului in timpul
apropieri, SE POATE reduce la minim excesul de tesut incorporat in cilindrul staplerului. Apropierea corectd se confirmd atunci
cand se vede o linie verde (P) in fereastra indicatoare (K), semnificind ca staplerul este gata de declansare.

NOTA: Siguranta nu va fi eliberata daci nu se vede linia verde in fereastra indicatoare.

ATENTIE: Nu se a folosirea i lui daca este nevoie de un efort neobisnuit la rotirea
butonului rotativ pentru a vizualiza cel putin o portiune a liniei verzi din fereastra indicatoare.

ATENTIE: Selectati intotdeauna un stapler cu capse de di in functie de g
lui. Grosimea excesiva a t lui poate duce la o formare de capse inacceptabila si/sau la o taietura
de cutit incompleta. Tesutul prea gros sau prea subtire poate duce la o formare inacceptabila de capse.

6. Dacd incercatj initial sd creati anastomoza utilizand un stapler mov si va confruntati cu o rezistentd excesiva ca sa ajungei in zona
de declansare verde, este necesar sa utilizali capse negre* extra groase.

*(apsele extra groase de culoare neagrd nu sunt disponibile pentru vanzare pe piata SUA.
7. Tnainte de declangarea staplerului, se recomanda precomprimarea esuturilor in timpul utilizarii staplerului circular EFA™,

8. Pentru a declansa instrumentul, eliberati siguranta rosie (M) de deasupra manerului instrumentului (N) si stréngeti complet
manerul instrumentului pand cand partea metalicd inferioara a manerului atinge cat se poate de bine corpul staplerului.
Indicatorul audibil si tactil al declansarii va oferi un feedback aditional privind finalizarea declansari; totusi, chiar daca existd acest
indicator, este important sa strangeti complet manerul pentru a asiqura declansarea completd.

ATENTIE: Daca nu strangeti de tot manerul la declansare, acest lucru poate duce la o formare a capselor
inacceptabila si/sau la o taietura de cutitincompleta. 0 taietura de cutit incompleta poate duce la o
indepartare mai dificila a stap i din corpul pacientului, iar inadecvata a capselor poate
provoca scurgere. Asigurati-va cd manerul este complet strans cand partea metalica inferioara a manerului
vine cel mai mult in contact cu corpul staplerului.

9. Dupa eliberarea manerului, readuceti siquranta in pozitie de blocare.
10. Pentru a scoate instrumentul, creati un spatiu intre cartus (1) si buterold (B) rotind butonul rotativ (L) in sens invers acelor de
ceasornic 2 ROTATII COMPLETE.

ATENTIE: Cand deschideti staplerul inainte de a-l scoate, NU INTOARCETI BUTONUL ROTATIV CU MAI MULT DE 2
ROTATII COMPLETE, deoarece acest lucru poate permite sep: i idei

NOTA: Instrumentul are un indicator tactil care se poate simti si auzi in momentul efectudrii a 2 rotatii.
Acesta se poate folosi pentru a identifica pozitia corecta de deschidere pentru plerului.

ATENTIE: NU incercati sa miscati staplerul in timp ce il deschideti. Acest lucru poate duce la agatarea
i de margi i, ca urmare a neinclinarii ceea ce ar putea ingreuna scoaterea
staplerului din pacient.

11. Deschiderea butonului rotativ prin 2 rotatii complete va permite inclinarea laterald a buterolei pentru scoaterea simpla prin
anastomoza. Scoateti cu grija instrumentul tragandu-I pe o traiectorie dreaptd afard din noua anastomoza. Dupd scoatere, verificati
linia de capse pentru hemostaza si verificat integritatea anastomozei.

IMPORTANT: indepartati orice tensiune impingand instrumentul usor inainte si apoi trigandu-| direct.

ATENTIE: Riscul de scurgere de fluid la nivelul liniei de anastomoza poate creste odata cu numarul de linii de

capse incrucisate.

12. Inspectati specimenele de tesut (,inele”) (Q) pentru a va asiqura c toate straturile de {esut au fost incorporate in anastomoza.
Daca rotiti butonul rotativ fn sens invers acelor de ceasornic trocarul integrat se va intinde, permitand inspectarea specimenelor
de tesut.

Tehnica lumenului deschis:

13. Rotiti butonul rotativ din spatele staplerului in sens invers acelor de ceasornic pana cand se vede complet banda portocalie
de pe trocarul integrat. Cuplati ansamblul buterold Tilt-Top™ - tija central la trocarul integrat apdsand ferm pand cand tija
instrumentului se fixeaza cu un declicin pozitia sa de reazem. Acest clic va fi tactil si audibil. Verificati manual atasarea pentru a va
asigura ca sunt perfect cuplate ansamblul buterold - tija centrald gi trocarul integrat. Cand sunt perfect cuplate, banda portocalie
de pe trocarul integrat va fi complet acoperitd de ansamblul buterola Tilt-Top™ - tija centrald. Rotiti butonul rotativ din spatele
stapleruluiin sensul acelor de ceasornic pentru a retrage buterola.

ATENTIE: Cénd atasati buterola la instrument, tineti ferm butonul rotativ negru, pentru a impiedica
g luiintegratin i | capului dispozitivului.
14. Introduceti instrumentul n structurd pand cand buterola iese in afara.

15. Deschideti staplerul rotind butonul rotativ in sens invers acelor de ceasornic pand cand exista destul spatiu disponibil intre cartus si
buterold pentru ca structurile s fie anastomozate. Legati bine sutura in bursa distala, dar nu prea strans in jurul trocarului integrat,
pentru a fixa fesutul deasupra cartusului. Asigurafi-va ca sutura fn bursa este legata bine, cu suficient spatiu pentru a permite
alunecarea ugoard a bursei peste tija centrald a ansamblului buterola Tilt-Top™ - tija centrald cand se inchide staplerul. Legati bine
sutura in bursa proximald deasupra scobiturii de bursd, pentru a fixa tesutul proximal in jurul buterolei Tilt-Top™.

16. URMATI ETAPELE DELA'S - 11 DE MAI SUS
[EJ TABEL DE SPECIFICATII PRIVIND CAPSELE

R) CULOARE

) DIMENSIUNEA CAPSE!

) INALTIMEA APROXIMATIVE A CAPSEI INCHISE (INALTIVEA, B")

U) DIMENSIUNILE TRANSVERSALE ALE CAPSEI (DIMENSIUNEA FIRULUI)

V) DIAMETRUL EXTERIOR AL MANTALE]

W) DIAMETRUL EXTERIOR AL CUTITULUI

) NUMARUL DE CAPSE

) CERINTA DE COMPRIMARE ATESUTULUI

ASE PASTRA LA TEMPERATURA CAMEREI. A SE EVITA EXPUNEREA PRELUNGITA LA TEMPERATURI RIDICATE.

Tehnoloogial Tri-Staple™ to6tav ringklammerdi

ENNE TOOTE KASUTAMISE ALUSTAMIST LUGEGE JARGNEV TEAVE TAHELEPANELIKULT LABI.
NB!
See juhend on ette nahtud abimaterjaliks toote kasutamisel. See pole kirurgiliste toovtete Gpetamiseks.
Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud kasutamiseks ainult tihel patsiendil. Seadme korduskasutamine vdi taastodtiemine
vdib pahjustada seadme rikke ning sellest tulenevaid vigastusi patsiendile. Seadme taastddtlemisel ja/vdi resteriliseerimisel vaib
tekkida saastumisoht ning suureneda patsiendi infektsioonioht. Arge kasutage, totdelge ega steriliseerige seadet uuesti.
KIRJELDUS
Tehnoloogial Tri-Staple™ péhinev EEA™ ringklammerdi asetab kolm ringikujulist malekorras rida titaanklambreid ja Gikab dra
liigse koe, millega luuakse ringikujuline anastomoos. Instrumendi aktiveerimiseks suruge kéepide tugeva vajutusega [puni
kokku. Klambrijoone Iabimdddu méérab valitud klammerdi (33 mm, 31 mm vdi 28 mm). Tehnoloogial Tri-Staple™ pohinev 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 tlipaks. Keskmise/paksu klambrisuurusega (lilla) klammerdid paigaldavad kolm dlenevat
progressiivset 3,0 mm, 3,5 mm ja 4,0 mm titaanklambrite rida. Ulipaksu klambrisuurusega (must*) klammerdid paigaldavad kolm
{ilenevat progressiivset 4,0 mm, 4,5 mm ja 5,0 mm titaanklambrite rida. Kdigi klammerdite jaoks on saadaval madalprofiilne alasi
Tilt-Top™.
*Mustadel iilipaksudel klammerditel pole USA turul miiiigiluba
NAIDUSTUSED
Tehnoloogial Tri-Staple™ pdhinevat EEA™ ringklammerdit saab kasutada kogu seedekulglas otsapidi, otsa ja kiilje vaheliste ning
kiilgepidi moodustatavate anastomooside loomisel nii avatud kui ka laparoskoapilistel operatsioonidel.
VASTUNAIDUSTUSED
. Seade ei ole konstrueeritud, seda ei miliida ja see pole ette nahtud muuks kui ainult néidustatud kasutusotstarbeks.
. Arge kasutage klammerdit Gihelgi koel, mis kirurgi arvates ei suuda taluda tavapdraseid haavadmblusmaterjale ega tavaparaseid
sulgemismeetodeid.
Arge kasutage klammerdit keskmiste/paksude (lillade) klambritega tihelgi koel, mille paksus kokkusurutuna on véiksem kui 1,5
mm. Sellistel juhtudel i jaa klambrid hemostaasi tagamiseks piisavalt kovasti kinni

o —
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Arge kasutage klammerdit koos keskmiste/paksude (lillade) klambritega tihelgi koel, mida ei saa probleemideta kokku suruda
paksuseni 2,25 mm. Instrumenti i tohi kasutada, kui vahemalt osa rohelise tulba nahtavaletoomiseks ndidikuaknas tuleb
podrdnuppu keerata ebatavaliselt tugevasti

Arge kasutage klammerdit illipaksude (mustade*) klambritega iihelgi koel, mille paksus on kokkusurutuna alla 2,25 mm. Sellistel
juhtudel ei ja& klambrid hemostaasi tagamiseks piisavalt kdvasti kinni.

w

o

Arge kasutage klammerdit koos illipaksude (mustade*) klambritega iihelgi koel, mida ei saa probleemideta paksuseni 3,0 mm
kokku suruda. Instrumenti ei tohi kasutada, kui vahemalt osa rohelise tulba naht miseks ndidikuaknas tuleb poord
keerata ebatavaliselt tugevasti.

~

Arge kasutage klammerdit, kui vahemalt osa rohelise tulba ndhtavaletoomisek:
ebatavaliselt tugevasti.

tuleb pardnuppu keerata

oo

Arge kasutage klammerdit, kui kude on struktuuri labim@ddu jaoks liiga suure kasset sisestamise tttu pingul vi shenenud. See
vaib pohjustada lekkeid ja anastomoosi kitsenemist. Vit klambrite tehniliste andmete tabelit. Struktuuride suuruse mdtmiseks on
saadaval korduskasutatavad kalibraatorid.
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Arge kasutage klammerdit, kui koeservade nduetekohaseks imberpgdramiseks i ole piisavalt kude, et klambreid saaks

{imberpddratud servadele kindlalt asetada. Tubakakottdmbluse materjal tuleb siduda kindlalt alasi-keskvardakoostul oleva

tubakakottdmbluse soone kohale.

10. Arge kasutage klammerdit, kui pérast aktiveerimist ei saa hemostaasi visuaalselt kontrollida

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

. Operatsioonieelne Kilritusravi vdib kudedes muutusi tekitada. Nende muutuste tottu vib néiteks koe paksus tletada valitud
klambrisuuruse néidustatud vahemiku. Klambri suuruse valikul tuleb hoolikalt arvesse votta mis tahes ravi, mida patsiendile on
enne operatsiooni tehtud

. Selleks, et vltida liigse koe sattumist suletud alasi ja kasseti vahele, mis omakorda vaib pohjustada klambrite deformeerumist voi

lekkeid, tuleb tubakakottomblus asetada kuni 2,5 mm kaugusele koe [Gikeservast.

o

. Soole puhastamine loikeservast liiga kaugel vaib pohjustada imberpdoratud koe verevarustuse katkemist, mistattu haav voib
paraneda halvasti. Koe puhastamise ohutu kaugusvahemik on jargmine: tehnoloogial Tri-Staple™ péhinev EEA™ ringklammerdi
koos 33 mm klammerdiga — 1,5 cm, 31 mm klammerdiga — 1,5 cm, 28 mm klammerdiga — 1,0 cm

S

. Veenduge, et klammerdatavas koes ei ole metallklambreid ega muid sarnaseid struktuure, sest vastasel korral ei pruugi noatera
[digata.
Koe labistamisel instrumenti integreeritud trokaariga voi alasi trokaariotsaga hoidke tera ja punktsioonikoht alati nahtaval, et
valtida imbritsevate struktuuride tahtmatut kahjustamist.

[

o

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

~

. Komplektis on tombid trokaariotsad. Kontrollige valitud otsa enne alasi viimist operatsioonivaljale.

oo

. Kontrollige enne alasi kinnitamist instrumendile, et instrumenti integreeritud trokaar on koe taielikult [abistanud ja oran voru on
nahtaval. Kui oranz voru ei ole nahtaval, ei pruugi instrument ja alasi olla digesti dhendatud.
Alasi kinnitamisel seadmele hoidke kindlalt musta padrdnuppu, et takistada integreeritud trokaari nihkumist seadme peasse. Kui
trokaar likatakse tagasi soolde, ei pruugi kasutaja naha trokaaril olevat oranzi voru ja tagajarjeks voib olla alasi vadr kinnitamine.
Valesti kinnitatud alasi vib klammerdi sulgemisel ja/voi aktiveerimisel lahti tulla.

10. Kontrollige parast alasi kinnitamist instrumendi kiilge, et instrumenti integreeritud trokaaril olev oranz voru oleks enne alasi

Iahendamist alasi-keskvardaga taielikult kaetud. See tagab alasi dige kinnitumise instrumendi kiilge.
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Distaalse soole ettevaatlik tagasitombamine lahendamise ajal vdib vahendada liigse koe kaasahaaramist klammerdi Gonsusesse.
11. Enne klammerd aktiveerimist veenduge, et kasseti ja alasi vahel ei ole tiihja ruumi ning ndidikuaknas oleks nahtav roheline tulp.
Kui roheline tulp ei ole néidikuaknas nahtav, siis kaitseriivi ei vabastata.
12. Klammerdi aktiveerimisel suruge instrumendi kaepide [puni kokku, kuni selle metallist alumine kiilg on téielikult vastu
klammerdi korpust.

ETTEVAATUST! Kui i di ka ei suruta aktiveerimise (osalise ak ise) ajal piisavalt

kokku, voib klammerdus olla mitterahuldav ja/voi labiloikamine ebataielik. See véib pohjustada lekkeid.

Veenduge, et kiepide surutakse kokku nii, et selle metallist alumine kiilg puudutaks taielikult klammerdi

korpust.

13. Klammerdi avamisel enne eemaldamist £ TOHI POORDNUPPU KEERATA ROHKEM KUI 2 TAISPOORET, sest selle tagajariel vaib
alasikoost instrumendist eralduda.

14. ARGE liigutage klammerdit avamise ajal. Selle tagajarjel vib anastomoosi serv alasi killge kinni jadda, kuna seda ei ole taies
ulatuses kallutatud, mis vdib omakorda raskendada klammerdi eemaldamist patsiendilt.

15. Pérast klammerdi eemaldamist vaadake klambrijoon hemostaasi suhtes dle ning kontrollige anastomoosi terviklikkust. Vaiksema
verejooksu saab sulgeda elektrikauteriga voi ksitsi tehtud dmblusega.

16. Karvaldage alasi valge trokaariots kasutusest kohe parast kasutamist. Parast koetiikkide (,sodrikud") eemaldamist varrelt
kdrvaldage instrument kasutusest.

17. Koetiikid (,so0rikud”) tuleb ile vaadata, et veenduda kaigi koekihtide anastomoosi kaasamises. Kui koetiikid pole tielikud, voib
tekkida leke ja ahenemine.

18. Ketasnoa pohjustatavate vdimalike vigastuste valtimiseks hoiduge puudutamast kasseti ilemist dart.
19. Arge kunagi kasutage uuesti iihekordselt kasutatavate instrumentide mis tahes komponente.

20. Valesti sobitatud instrumendi ja alasi kasutamine pohjustab klambrite deformeerumist voi [Gikamise ebadnnestumist.
Deformeerunud klambrid vdivad rikkuda klambrijoone ja pohjustada lekke vai rebendi.

21. Anastomoosi lekke risk voib suureneda koos ristuvate klambrijoonte arvuga

22. Nasit Tilt-Top™ ei saa alasi-/keskvardakoostu killjest eemaldada.

23. Viltige tehnoloogial Tri-Staple™ pohineva EEA™ ringklammerdi kokkupuutumist elavhabekloriidi lahusega, sest see vaib
pdhjustada keemilise reaktsiooni

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

25. Teiste tootjate klambrijoone tugevdusmaterjali dhildumist kasutamisel koos EEA™ tihekordselt kasutatava klammerdiga i ole
uuritud.

26. Seade tanitakse STERILSENA ja see on ette nahtud kasutamiseks ainult UHEL protseduuril, PARAST KASUTAMIST KORVALDAGE
KASUTUSEST. ARGE STERILISEERIGE UUESTI

MRT OHUTUSTEAVE

Mittekliiniline katsetamine nitas, et representatiivne titaanklamber on MR-tingimuslik. Nende titaanklambritega patsienti voib

skaneerida ohutult kohe parast klambrite paigaldamist jargmistes tingimustes:
«staatiline magnetvali 15T ja3,0T
+magnetvalja maksimaalne ruumigradient kuni 3000 gaussi/cm (30T/m)
«MRT-silsteemi tiidtamine tavaparases tédreziimis (kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus 2W/kg) impulsijadaga 15 minutit
skaneerides.

Ulalnimetatud skan | tekitab
maksimaalselt kuni 3,2 °C

pérast 15-minutist pidevat skaneerimist temperatuuritousu

Mittekliiniliste! katsetel, kus kujutis tekitati impulsijadaga gradientkaja abil 3-teslases MRT-siisteemis, ulatus titaanklambrist
pohjustatud kujutise artefakt sellest ligikaudu 2,0 mm kaugusele.
n SKEMAATILINE JOONIS

A)Tilt-Top™ ALASI-/KESKVARDAKOOST

B) ALASITilt-Top™

() HAARAMISSOON

D) VALGE TOMP ALASI TROKAARIOTS

E) MUSTVABASTUSNUPP

F) OMBLUSMATERJALIAVA

) TARNEKIIL

H) INTEGREERITUD TROKAAR

) KASSETT

J) VARS KOOS INTEGREERITUD TROKAARIGA

K) NAIDIKUAKEN

L) POORDNUPP

M) OHUTUSRIIV

N) INSTRUMENDI KAEPIDE

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

musta podrdnuppu. Musta poordnupu

ETTEVAATUST! ARGE puud kI di pakendist valj

tahtmatu keeramise tagajarjeks voib olla rohelise tulba il ine naidik ja
Kaitseriivi tahtmatu vabastamise tagajarjel vaib kaepide liikuda, mis omakorda liikkab edasi klambreid.

6. Nelietojiet skavotaju ar pasi biezam (melnajam™) skavam audos, kurus nevar viegli saspiest lidz 3,0 mm. Instrumentu
nedrikst lietot, ja pagriesanas poga jagriez parak specigi, lai indikatora lodzina btu redzama vismaz dala zalas joslas.

—~

. Nelietojiet skavotaju, ja pagriesanas poga jagriez parak spécigi, lai indikatora lodzina biitu redzama vismaz dala zalas
joslas.

=

. Nelietojiet skavotaju, ja audiir izstiepti vai saspiesti tadé], ka tajos ievadita kasetne ir parak liela salidzingjuma ar $is
struktdras diametru. Pretéja gadijuma iespéjama noplide un anastomozes sasaurinasanas. Skatiet skavu specifikaciju
tabulu. Lai noteiktu struktdru lielumu, ir pieejami vairakkart lietojami kalibrétaji.
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. Nelietojiet skavotaju, ja nav pietiekami daudz audu, kas nodrosinatu pareizu audu malu apvérsanu, lai skavas varétu
stabili izvietot uz apverstajam malam. Tabakmaka tipa Suvei jabat stingri savilktai virs tabakmaka tipa Suves ieroba uz
uzgala/centrala stiena bloka.

10. Nelietojiet skavotju, ja péc iztukSosanas vizuali nevar parbaudit hemostazes pietiekamibu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Pirmsoperacijas radioterapija var radit izmainas audos. Sis izmainas var, pieméram, izraisit audu sabiezéjumus,
parsniedzot attiecigajam skavu izméram noradito diapazonu. Ripigi jaizvérté jebkada pirmsoperacijas arstéana, ko
pacients varétu bt sanémis, un jaizvelas atbilstoss skavu izmérs.

o

. Lai starp slégto uzgali un kasetni nebitu lieku audu, kas varétu izraisit nepareizas skavu formas izveidi vai nopldi,
tabakmaka tipa Suves jauzliek ne talak par 2,5 mm no audu griezuma malas.

. Zamu iztiSana parak talu no griezuma malas var izraisit apvérsto audu devaskularizaciju, tade] dzisana var bt
nepietiekama. Dross aizmugures audu tirSanas attalums ir $ads: EEA™ gredzenveida skavotdjs ar Tri-Staple™
tehnologiju: 33 mm skavotajs — 1,5 cm, 31 mm skavotajs — 1,5 cm, 28 mm skavotajs — 1,0 cm

w
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. Parliecinieties, vai skavojamajos audos nav metala spailu vai lidzigu struktru; pretgja gadijuma naza asmens var
negriezt.

“«

. Kad audi ir caurdurti ar instrumenta integréto troakaru vai uzgala troakara gala piederumu, nenoversiet uzmanibu un art
turpmak paturiet punkcijas vietu redzesloka, lai nepielautu iespéju nejausi sabojat apkartgjos audus.

. Lietojot balto uzgala troakara gala piederumu, nepielaujiet saskari ar melno atbrivosanas pogu, kamér neesat gatavs
nonemt gala piederumu no uzgala.

o

—~

. Tiek nodrosinati troakara gala piederumi ar neasu uzgali. Pirms uzgala ievadisanas operacijas vieta parbaudiet attiecigo
qala piederumu.

=

. Pirms uzgala pievienosanas instrumentam parbaudiet, vai instrumenta integrétais troakars ir pilniba izvirzits cauri
audiem un ir redzama oranZa josla. Ja oranZa josla nav redzama, iesp&jams, ka instrumentu nevarés pareizi samontét
ar uzgali.
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. Pievienojot uzgali instrumentam, stingri turiet melno pagriezamo pogu, lai nepielautu integréta troakara parvietosanos
nedaudz atpakal ierices galvina. Ja integrétais troakars tiek iespiests atpakal zarna, lietotajs var neredzét oranzo joslu
uzintegréta troakara un tade] uzgalis var netikt pareizi pievienots. Ja uzqalis nav pareizi pievienots, skavotaja slegsanas
un/vai iztukSosanas laika tas var atvienoties.

10. Lai nodrosinatu pareizu uzgala un instrumenta montazu, péc uzqala pievienosanas instrumentam, pirms uzgala

tuvinasanas parbaudiet, vai uzgala/centrala stiena bloks pilniba nosedz oranZo joslu uz instrumenta integréta troakara.

Tuvinasanas laika nedaudz pavelkot pretéja virziena distalo zarnu, var samazinat iespéju skavotaja korpusa ietvert
liekus audus.

11. Pirms skavotdja iztukSosanas parliecinieties, vai sprauga starp kasetni un uzgali ir nosIégta, un nodrosiniet, lai indikatora
lodzina biitu redzama zala josla. Ja zala josla indikatora lodzina nav redzama, drosibas aizturis netiks atbrivots.

12. lztukSojot skavotaju, pilniba saspiediet instrumenta rokturi, [idz roktura apakseja metala virsma pilniba saskaras ar
skavotaja korpusu.

UZMANIBU! Ja iztukSo3anas laika instrumenta rokturis netiek pilniba saspiests (daléja saspiesana),
iespéjama nepareizas skavu formas izveide un/vai nepilnigs naza griezums. Sadi var tikt izraisita
nopliide. Nodroginiet, lai rokturis tiktu pilniba saspiests, roktura apakséjai metala virsmai pilniba
saskaroties ar skavotaja korpusu.

13. Atverot skavotaju pirms nonemsanas, NEGRIEZIET PAGRIESANAS POGU VAIRAK KA PAR 2 PILNIEM APGRIEZIENIEM, jo
pretgja gadijuma uzgala bloks var atvienoties no instrumenta.

14. NEMEGINIET vienlaikus parvietot un atvért skavotaju. Pretéja gadijuma uzgalis var aizkerties aiz anastomozes malas, jo
nav pilniba sasvérts, tapéc skavotaja iznemsana no pacienta ir apgritinata

15. Péc skavotaja iznemsanas vienmér parbaudiet, vai skavu rinda tiek nodrosinata hemostaze un vai anastomoze ir
viengabalaina. Nelielu asinosanu var ierobeZot ar elektrokaustiku vai manualam Suvém.

16. lzmetiet balto uzgala troakara gala piederumu talft péc lieto3anas. Péc audu paraugu (ta saukto virtulu) panemsanas
no stobra izmetiet instrumentu.

17. Lai nodrosinatu visu audu slanu ietversanu anastomozé, ir japarbauda audu paraugi (ta sauktie virtuli). Ja paraugi nav
pilnigi, iesp&jama noplude un sasaurinasanas.

18. Lai nepielautu iespgju savainoties ar diskveida nazi, neaiztieciet kasetnes augsgjo malu.

19. Nekad atkartoti nelietojiet vienreiz lietojamo instrumentu sastavdalas.

20. Lietojot savstarpgji neatbilstosus instrumentu un uzgali, iespéjama nepareizas skavu formas izveide vai instruments
negriezis pareizi. Nepareizas formas skavas var izjaukt skavu rindas viengabalainibu, tade] var rasties noplude vai
parravums.

21. Skersojoso skavu rindu skaits var paaugstinat anastomotiskas noplades risku.
22.Tilt-Top™ uzgali nevar atvienot no uzgala/centrala stiena bloka.

23. EEA™ gredzenveida skavotaja ar Tri-Staple™ tehnologiju saskare ar dzivsudraba hlorida Skidumu var izraisit kimisku
reakciju, un to nedrikst pielaut.

24. Saja iericé eso3as titana skavas nav feromagnétiskas, un pec to implantésanas pacientam var veikt magnétiskds
rezonanses un/vai kodolmagnétiskas procediras pie lauka stipruma 3,0 teslas vai mazak.

25. Savietojamiba ar citu razotaju skavu rindas stiegrojuma materialiem, ko varétu lietot ar EEA™ vienreizgjas lietosanas
uzpildes vienibu, nav noteikta.

26 STierice tiek piegadata STERILA, un to ir paredzets lietot tikai VIENA operacija. PEC LIFTOSANAS IZMETIET
NESTERILIZEJIET ATKARTOTI.

INFORMACIJA PAR MR ATTELDIAGNOSTIKAS DROSUMU
NekImiski testejot ir pieradits, ka titana skavu paraugs ir dro3s lietosanai MR vide noteiktos apstaklos. Pacientus, kuriem ir
Sadas titana skavas, var drosi skenét talit péc titana skavu uzliksanas, ja tiek ievéroti talak minétie nosacjumi.

«Statiskais magnétiskais lauks 1,5Tun 3,0T
«Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 3000 gausi/cm (30T/m)

+Normala MR attéldiagnostikas sistemas darbibas rezima (visa kermena videjam SAR esot 2W/kg) péc 15 mindu
nepartrauktas skenésanas saskana ar impulsu secibu.

leprieks minétajos apstaklos ir sagaidams, ka titana skavas péc 15 minGsu nepartrauktas skenéSanas radis temperatiras
pieaugumu par ne vairak ka 3,2° C.

NekIiiskajas parbaudgs noteikts, ka attela artefakti, ko rada sTierice, att€lveidosanas laika sniedzas aptuveni 2,0 mm no
titana skavas, attélveidosanai izmantojot gradienta atstaroto impulsu sekvendi 3,0 teslu MR attéldiagnostikas sistéma.
[ SHEMATISKS ATTELOJUMS

A) Tilt-Top™ UZGALA/CENTRALA STIENA BLOKS

B) Tilt-Top™ UZGALIS

() SATVERSANAS IEROBS

D) BALTAIS, NEASAIS UZGALA TROAKARA GALA PIEDERUMS

£) MELNA ATBRIVOSANAS POGA

F) SUVJU MATERIALA ATVERE

) TRANSPORTESANAS KILIS

H) INTEGRETS TROAKARS

[) KASETNE

J) STOBRS AR INTEGRETO TROAKARU

K) INDIKATORA LODZINS

1) PAGRIESANAS POGA

M) DROSIBAS AIZTURIS

N) INSTRUMENTA ROKTURIS

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Iznemot skavotaju no iepakojuma, nonemiet no instrumenta dzelteno transportésanas Kili, kura iestiprinati apstarojuma
necaurlaidigie baltie uzgala troakara gala piederumi un Tilt-Top™ uzgalis, un glabajiet to sterila vieta izmantosanai velak.

UZMANIBU! Iznemot skavotaju no iepakojuma, NEPIESKARIETIES melnajai pagriesanas pogai. Nejausi
pagriezot melno pagriesanas pogu, indikatora lodzina var tikt paradita zala josla un atbrivots drosibas
aizturis. $ada nejausa droibas aiztura atbrivosana var izraisit roktura kustibu, kas savukart var izraisit
skavu padevi. Méginot ievietot instrumentu cauri védera sienai vai taisnajai zarnai, no kasetnes

dal@ji izvirzitas skavas var utinat ievietosanu, ka ari izraisit nep skavu formas izveidi péc
instrumenta iztukSosanas.

PIEZIME. Uzgalis un uzgala/centrala stiena bloks katra instrumenta ir iek|auts vienota bloka un
nav izjaucams.

(Lai starp slegto uzgali un kasetni nebtu lieku audu, kas varétu izraisit nepareizas skavu formas izveidi vai nopludi, pirms
skavotdja ievietosanas tabakmaka tipa Suvém jabat uzliktam ne talak par 2,5 mm no audu griezuma malas.)

A slégta limena metode:

Ja tiek veikta slegta limena procedira (ar divkarso skavosanu), ievietojiet lamena Tilt-Top™ uzgali. Lai proksimalos audus
nostiprinatu ap Tilt-Top™ uzgali, tabakmaka tipa Suves materialam jabit stingri sasietam ap tabakmaka tipa Suves ierobu.

PIEZIME. Veicot
troakara gala pi uzgala troakara gala piederumu.

. Jaar28 mm, 31 mm un 33 mm izméra skavotajiem jalieto neasais gals, pievienojiet Tilt-Top™ uzgala/centrala stiena
bloka dobajam stobram (A) neaso, balto uzqala troakara gala piederumu (D). Uzgala troakara gala piederums tiks
fikséts atbilstosaja vieta.

Suvjumaterialu var izvert cauri atverei uzgala troakara gala piederuma gala un sasiet cilpa. Pec struktaras caurdursanas
atblokgjiet balto uzgala troakara gala piederumu, ar satvéréju vai pirkstu nospiezot melno atbrivosanas pogu uz uzgala
troakara gala piederuma. Ja veicat laparoskopisku operaciju, nonemiet balto uzgala troakara gala piederumu, satverot
Suvju materiala cilpu un izvelkot balto uzgala troakara gala piederumu cauri piekjuves kanulai, kuras iek3éjais diametrs
irlielaks neka 6,0 mm.

. Skavotdjs tiek piegadats ar pilniba fevilktu un kasetné (1) esosu integrétu troakaru (H).
UZMANIBU! Lai nepielautu iespéju savainoties ar di

aciju ar triskarsu skavosanu vai
izvélieties Sai

kura jaizmanto baltais uzgala

F P!

o

nazi, neaiztieciet kasetnes augséjo malu.

3. Lai caurdurtu audus, instruments jaievieto lidz sIégtajam lamenam, kura jaizveido anastomoze, un jaizvirza integrétais
troakars (H), grieZot pagriesanas pogu (L) pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz audi ir caurdurti un
integrétais troakars ir pilniba izvirzits. Lai nepielautu audu sakrokosanos integréta troakara sanos, izvirziet integréto
troakaru ciesi blakus esosajai skavu rindai. Attalumam starp skavu rindu un integréta troakara caurdursanas vietu jabat
qan pietiekami mazam, lai nodrosinatu skavu rindas transekciju, gan pietiekami lielam, lai tuvinasanas laika uzgala/
centrala stiena bloka centralo stieni varétu viegli izvadit cauri distalajai zarnai.

UZMANIBU! Kad audi ir caurdurti ar integréto troakaru vai uzgala troakara gala piederumu,

Kassetist véljaulatuvad osaliselt edasiliikunud klambrid vdivad tekitada probl d |
Jibi kéhuseina véi pi le ning péhjustada ki g aktivearimical dafi i

moodustumist.

MARKUS. Igai di alasi ja alasi-} on tervikseadis ning osi ei saa iikstei: Idad.

(Enne klammerdi sisestamist tuleb tubakakottdmbluse materjal asetada kuni 2,5 mm kaugusele koe l6ikeservast, et valtida liigse koe
sattumist suletud alasi ja kasseti vahele, mis omakorda vdib pohjustada klambrite deformeerumist vai lekkeid.)

ﬂ Suletud valendiku meetod

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

MARKUS. Kolme klambrirea asetamise korral véi juhul, kui on vaja k
protseduuri jaoks sobiv alasi trokaariots.

Kui soovite kasutada tompi otsa 28 mm, 31 mm ja 33 mm klammerdiga, kinnitage tomp valge alasi trokaariots (D) Tilt-Top™
alasi-keskvardakoostu ddnsasse hillssi (A). Alasi trokaariots lukustub oma kohale.

valget alasi trokaarit valige

Omblusniidi saab panna labi alasi trokaariotsa tipus oleva ava ja siduda aasaks. Kui struktuur on labistatud, vajutage valge

alasi trokaariotsa vabastamiseks alasi trokaariotsal olevat musta vabastusnuppu haaratsi vdi sormega. Kui protseduuri tehakse
laparoskoopiliselt, haarake valge alasi trokaariotsa eemaldamiseks omblusmaterjali aasast ja tommake valge alasi trokaariots abi
juurdepaasukaniiiili, mille siselabimadt on dle 6,0 mm.

Klammerdi tarnitakse koos sellese integreeritud trokaariga (H), mis on taielikult sissetommatud asendis ja taies ulatuses kasseti
sees ().

o

ETTEVAATUST! ohj oimalik véltimiseks hoiduge puudutamast kasseti iilemist
aart,
3. Koelat k kse instrument kuni a suletud valendikuni ning integreeritud trokaar (H) likatakse

keeratava nupu (L) vastupaeva keeramisega valja, kuni kude labistatakse ja integreeritud trokaar on taielikult valja ldkatud.
Veenduge, et trokaar oleks vélja likatud olemasolevale klambrijoonele voimalikult Ishedal, et valtida kudede kortsumist
trokaaripoolsel killjel. Klambrijoone ja integreeritud trokaari Iabistamispunki vaheline kaugus peab olema piisavalt vaike, et

tagada klambrijoone labilikamine, ent samas piisavalt suur, et vimaldada lahend. ajal alasi-/keskvardakoostu keskvarda
holpsat liikumist labi distaalse soole.
ETTEVAATUST! Koe labistamisel integreeritud trokaariga voi alasi hoidke tera ja
labistamiskoht alati nahtaval, et valtida iimbri ide tah kahj Lisaks
kontrollige, et trokaaril olev oranz voru on nahtaval véljaspool ktuuri. Kui oranz

voru ei ole nahtaval, ei ole alasi Tilt-Top™ ilmselt instrumendi kiilge korralikult kinnitatud.

. Kuiintegreeritud trokaar (H) on taielikult vlja likatud, hoidke haaramisseadmega (0) (nt Endo Clinch™ |1 vi Endo Babcock™)
kinni alasi-/keskvardakoostu Tilt-Top™ (A) haaramissoonest (C). Alasi-/keskvardakoostu Tilt-Top™ Ghendamiseks trokaariga likake
seda tugevalt, kuni keskvarras kohale klpsatab. See klopsatus on tunda. Alasi-/keskvardakoostu ja trokaari tielikus ihendatuses
veendumiseks kontrollige kinnituskoht kasitsi dile. Kui need on korralikult iihendatud, on integreeritud trokaaril olev oranz véru
alasi-/keskvardakoostuga Tilt-Top™ taielikult kaetud.

~

ibu un ari turpmak paturiet punkcijas vietu redzesloka, lai nepiel iespéju
nejausi sabojat apkartéjos audus. Papildus parbaudiet, vai oranza josla uz integréta troakara ir
redzama arpus struktras, kuras anastomoze javeic. Ja oranza josla nav redzama, iespéjams, ka

Tilt-Top™ uzgalis nav pareizi pievienots instrumentam.

4. Kad integrétais troakars (H) ir pilniba izvirzits, ar satversanas ierici (0), pieméram, Endo Clinch™ Il vai Endo Babcock™,
turiet Tilt-Top™ uzgala/centrala stiena bloku (A) aiz satversanas ieroba (C). Savienojiet Tilt-Top™ uzqala/centrala stiena
bloku ar integréto troakaru, stingri piespiezot, I1dz instrumenta stobrs tiek pilniba ievietots un atskan klikskis. Klikskis
biis jatams. Manuali parbaudiet savienojumu, lai parliecinatos, vai uzgalis/centrala stiena bloks ir pilniba savienots ar
integréto troakaru. Kad savienojums ir izveidots pareizi, Tilt-Top™ uzgala/centrala stiena bloks pilniba aizsedz oranzo
joslu uz integréta troakara.

PIEZIME. NESATVERIET/neiespiléjiet uzgala/centrala stiena bloka galus (atvérto galu). Pretéja
gadijuma var saliekt galus un uzgala pi Sanu/i Sanu no skavotaja integréta
troakara.

UZMANIBU! Pievienojot uzgali instrumentam, stingri turiet melno pagriezamo pogu, lai nepielautu
integréta troakara parvietosanos nedaudz atpakal ierices galvina. Ja integratais troakars tiek
iespiests atpakal zarna, lietotajs var neredzét oranzo joslu uz integréta troakara un tadél uzgalis
var netikt pareizi pievienots. Ja uzgalis nav pareizi pievienots, skavotaja slégsanas un/vai

iztuksos laika tas var i

o

. Lai tuvinatu audus un noslegtu spraugu starp kasetni (1) unTilt-Top™ uzgali (B), grieziet pagrieSanas pogu (L) skavotaja
aizmuguré pulkstenraditaju kustibas virziena lidz galam. Tuvinasanas laika nedaudz pavelkot pretéja virziena distalo zarnu,
VAR samazinat iespju skavotaja korpusa ietvert liekus audus. Tuvinasana tiek veikta pareizi, ja indikatora lodzina (K) ir
redzama zala josla (P), kas liecina par skavotaja gatavibu iztukSosanai.

PIEZIME. Ja zala josla indikatora lodzina nav redzama, drosibas aizturis netiks atbrivots.

UZMANIBU! Instrumentu nedrikst lietot, ja pagriesanas poga jagriez parak spécigi, lai indikatora
lodzina bitu redzama vismaz dala zalas joslas.

UZMANIBU! Vienmér izvélieties aju ar audu bi ilstosa izméra skavam. Parak biezu
audu dél iespéjama nepareizas skavu formas izveide un/vai nepilnigs naza griezums. Parak plani
audi var izraisit nepareizas skavu formas izveidi.

o

. Jasakotnéji un lielakoties tiek méginats veikt anastomozi ar violeto skavotaju un tiek novérota parmériga pretestiba,
sasniedzot zalo saspiesanas zonu, tad skavotajam japalielina izmérs, lai izveidotu melno® Tpasi biezo skavu.

*Melnas ipasi biezas skavas nav paredzétas pardosanai ASV tirga.
. Pirms skavotaja saspiesanas EEA™ diskveida skavotaja izmantosanas laika ieteicams veikt audu pirmskompresiju.

oo =

. LaiiztukSotu instrumentu, atlaidiet sarkano drosibas aizturi (M) virs instrumenta roktura (N) un pilniba saspiediet
instrumenta roktur, lidz roktura apak$éja metala virsma pilniba saskaras ar skavotaja korpusu. Dzirdamas un sajitamas
iztukSosanas pazimes papildus liecina par iztukSosanas pabeig3anu; tomer pat $o pazimju gadijuma ir svarigi pilniba
saspiest rokturi, lai nodrosinatu pilnigu iztukSosanu.

N B UZMANIBU! Ja iztukSo3anas laika rokturis netiek pilniba &j n skavu
MARKUS. ARGE haarake ega kl dage alasi/keskvardak jalgu (avatud otsa). Selle tulemusel véivad formas izveide un/vai nepilnigs naza ilnigs naza gri var radit gratibas nonemt
jalad painduda, nii et alasit on raske ki di integreeritud trokaarile kinnitada ja sellelt eemaldad aju no pacienta, un nepielaujama skavu izveide var izraisit noplidi. Nodrosiniet, lai rokturis
ETTEVAATUST! Alasi kinnitamisel seadmele hoidke kindlalt musta poordnuppu, et takistada integreeritud tiktu pilniba saspiests, roktura apakséjai metala virsmai pilniba saskaroties ar skavotaja korpusu.
trokaari nihkumist seadme peasse. Kui trokaar liikatakse tagasi soolde, ei pruugi kasutaja niha trokaaril 9. Pec roktura atlaiSanas droibas aizturi atkal novietojiet blokesanas pozicija.

olevat oranZi voru ja tagajarjeks voib olla alasi vaar kinnitamine. Valesti ki alasi véib ki di

sulgemisel ja/voi aktiveerimisel lahti tulla.

5. Kudede ahendamiseks ja kasseti (I) ning alasiTilt-Top™ (B) vahelise ruumi vahendamiseks keerake klammerdi tagaosas asuvat
poordnuppu (L) paripaeva kuni peatumiseni. Distaalse soole ettevaatlik tagasitmbamine lshendamise ajal VOIB vahendada liigse
koe kaasahaaramist klammerdi Gonsusesse. Lahendamine on olnud piisav, kui ndidikuaknas (K) on naha roheline tulp (P), mis
tahendab, et klammerdi on aktiveerimisvalmis.

MARKUS. Kui roheline tulp ei ole naidikual

nahtav, siis kaitseriivi ei

ETTEVAATUST! i ei tohi k da, kui vihemalt osa rohelise tulba nahtavaletoomiseks
ndidikuaknas tuleb poordnuppu keerata g i
ETTEVAATUST! Valige alati k. di, mille vastab koe p Liiga paksu koe korral
voib ks olla kI ja/voi aielik labiloige. Liiga ohukese koe korral voib

I ks olla kI
6. Kui anastomoosi iiritatakse esialqu lilla klammerdiga ja kui rohelisse aktiveerimistsooni joudes on tunda liigset takistust, tuleb

klammerdeid suurendada mustade* lipaksude variantideni.
*Mustade! ilipaksudel klammerditel pole USA turul miigiluba

~

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

=3

. Instrumendi aktiveerimiseks vabastage instrumendi kdepideme (N) peal olev punane ohutustiiv (M) ja suruge instrumendi
kaepidet seni kokku, kuni selle alumine metallosa on taielikult vastu klammerdi korpust. Kuuldav ja tuntav klopsatus annab
teada, et aktiveerimine on lopetatud. Siiski on aktiveerimise tagamiseks oluline kéepide kogu ulatuses kokku suruda ka siis, kui
klpsatus on toimunud.

ETTEVAATUST! Kui kidepidet ei suruta aktiveerimise ajal piisavalt kokku, véib klambrite moodustumine olla
ebarahuldav ja/véi labiloikamine olla ebatielik. Ebataieliku labildikamise tulemuseks vdib olla klammerdi
keerukas eemaldamine patsiendilt ja mitt ki d voib olla leke. Veenduge, et
kaepide surutakse kokku nii, et selle metallist alumine kiilg puudutaks taielikult klammerdi korpust.

9. Pérast kdepideme vabastamist seadke kaitseriiv tagasi lukustatud asendisse.

10. Instrumendi eemaldamiseks keerake padrdnuppu (L) 2 TAISPOORDE vdrra vastupdeva, et tekitada kasseti (1) ja alasi (B) vahele
vaba ruum

ETTEVAATUST! KI di avamisel enne EI TOHI POORDNUPPU KEERATA ROHKEM KU1 2
TRISPOORET, sest selle jarjel voib alasik di Idud:
MARKUS. I dil on tajutav indik mis 2 taispodrde kohal on tuntav ja kuuldav.

Selle abil saab leida kI

dige

ETTEVAATUST! ARGE liigutage klammerdit avamise ajal. Selle tagajarjel vdib anastomoosi serv alasi

kiilge kinni jaada, kuna seda ei ole taies ulatuses kall d, mis voib da raskendada kI di

eemaldamist patsiendilt.

11. Podrdnupu keeramine 2 taispodrde vorra vaimaldab alasi killjele kallutamist holpsaks eemaldamiseks anastomoosi kaudu.
Eemaldage ettevaatlikult instrument, tSmmake see uuest anastomoosist otse valja. Prast eemaldamist vaadake klambrijoon
hemostaasi suhtes iile ja kontrollige anastomoosi terviklikkust.

NB! Pingete iseks liikake i i veidi
ETTEVAATUST! A

12. Vaadake koetiikid (,s66rikud") (Q) ile, et anastomoosi oleks haaratud kéik vajalikud koekihid. Pdrdnupu keeramisel vastupdeva
liikatakse integreeritud trokaar valja ja koetiikke on vdimalik iile vaadata.

le ja seejdrel to otse vélja.

i lekke risk voib da koos i brij arvuga.

Avatud valendiku meetod

13. Keerake klammerdi tagaosas olevat pacrdnuppu vastupaeva, kuni integreeritud trokaari oranZ voru ilmub téielikult nahtavale.
Alasi-/keskvardakoostu Tilt-Top™ iihendamiseks trokaariga liikake seda tugevalt, kuni keskvarras kohale klopsatab. See kidpsatus
on tuntav ja kuuldav. Alasi-/keskvardakoostu ja trokaari taielikus ihendatuses veendumiseks kontrollige kinnituskoht késitsi dle.
Kui need on korralikult thendatud, on integreeritud trokaaril olev oranz voru alasi-/keskvardakoostuga Tilt-Top™ taielikult kaetud.
Alasi tagasitombamiseks keerake klammerdi tagaosas olevat padrdnuppu péripaeva

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

15. Klammerdi avamiseks keerake padrdnuppu vastupaeva, kuni kassetija alasi vahel on anastomoseeritavate struktuuride jaoks
piisavalt ruumi. Kudede kinnitamiseks kasseti imber siduge distaalne tubakakottombluse materjal kindlalt, kuid mitte liiga
tugevalt Gmber integreeritud trokaari. Veenduge, et tubakakottombluse materjal on korralikult seotud ja et on piisavalt ruumi, et
tubakakottombluse materjal libiseks klammerdi sulgemisel vabalt le alasi-keskvardakoostu Tilt-Top™. Proksimaalsete kudede
kinnitamiseks tmber alasi Tilt-Top™ siduge proksimaalse tubakakottdmbluse materjal tugevalt tubakakottdmbluse soone kohale.

16. JARGIGE EESPOOL ESITATUD TOIMINGUID 5-11.

[EJ KLAMBRITE TEHNILISTE ANDMETE TABEL

R) VARV

) KLAMBRI SUURUS

) SULETUD KLAMBRI LIGIKAUDNE KORGUS (,8KORGUS)
U) KLAMBRI RISTLOIKE MOGTMED (TRAADI PAKSUS)

V) UMBRISE VALISLABIMOOT

W) NOAVALISLABIMOGT

X) KLAMBRITE ARV

¥) KUDEDE KOMPRESSIOONI ULATUS
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Gredzenveida skavotajs ar Tri-Staple™ tehnologiju

PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET TALAK SNIEGTO INFORMACLIU.

SVARIGI!
Sibrosira i izveidota, lai palidzetu lietot So izstradajumu. Ta nesniedz uzzinas par kirurgijas metodém.

Siierice ir izstradata, parbaudita un izgatavota lieto3anai tikai vienam pacientam. So erici atkartotilietojot un apstradajot, var izraisit
tas bojajumu un tadejadi ari pacienta savainosanu. Sis ierices atkartota apstrade un/vai sterilizacija var izraisit iekaisuma rasanas un
pacienta inficésanas risku. So ferici nedrikst lietot, apstradat un sterilizét atkartoti.

APRAKSTS

lzmantojot EEA™ gredzenveida skavotaju ar Tri-Staple™ tehnolodiju, tiek uzlikta gredzenveida triskarsa zigzagveida titana skavu
rinda un nogriezti liekie audi, izveidojot gredzenveida anastomozi. Instruments tiek aktivizéts, stingri saspiezot ta rokturi lidz galam.
Skavu rindas diametrs ir atkarigs no lietota skavotaja izméra: 33 mm, 31 mm, 28 mm. EEA™ gredzenveida skavotajs ar Tri-Staple™
tehnologiju ir pieejams ar 2 garumu stobriem — standarta 22 cm stobrs un XL 35 cm stobrs. Tiek piedavati divu izméru skavotaji —
vidgjs/biezs un ipasi biezs. Skavotdji ar vidgja/bieza izméra skavam (violetajam) izvieto tris pieaugosa augstuma rindas no 3,0 mm,
3,5mm un 4,0 mm titana skavam. Skavotaji ar ipasi bieza izméra skavam (melnajam™) izvieto tris pieaugosa augstuma rindas no 4,0
mm, 4,5 mm un 5,0 mm titana skavam. Zema profila Tilt-Top™ uzgalis ir pieejams visiem skavotajiem.

*Melnas Tpasi biezas skavas nav paredzétas pardosanai ASV tirgu.

INDIKACLJAS

EEA™ gredzenveida skavotaju ar Tri-Staple™ tehnolodiju ir paredzéts lietot jebkura gremo3anas trakta vietd, lai gan atvértas, gan
laparoskopiskas operacijas izveidotu divu galu, gala—sanu un divu sanu anastomozes,

KONTRINDIKACIJAS

_ Stierice nav izveidota, pardota vai paredzéta citadai lietosanai, neka noradts.

o —

. Nelietojiet skavotaju audos, kuri, péc kirurga domam, nav pieméroti parasto Suvju materialu lietoanai vai parastajam slég3anas
metodem.

. Nelietojiet skavotaju ar vidéjam/biezam skavam (violetajam) audos, kurus var saspiest planakus par 1,5 mm. Sados gadijumos
skavas nebas pietiekami ciesas, lai nodrosinatu hemostazi.
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. Nelietojiet skavotaju ar vidgjam/biezam (violetajam) skavam audos, kurus nevar viegli saspiest lidz 2,25 mm. Instrumentu
nedrikst lietot, ja pagriesanas poga jagriez parak spécigi, lai indikatora lodzina batu redzama vismaz dala zalas joslas.

. Nelietojiet skavotaju ar ipasi biezam (melnajam*) skavam audos, kurus var saspiest planakus par 2,25 mm. Sados gadijumos
skavas nebis pietiekami ciesas, lai nodrosinatu hemostazi.
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10. Lai iznemtu instrumentu, izveidojiet spraugu starp kasetni (1) un uzgali (B), griezot pagriesanas pogu (L) pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam par 2 PILNIEM APGRIEZIENIEM.

UZMANIBU! Atverot skavotju pirms nonemsanas, NEGRIEZIET PAGRIESANAS POGU VAIRAK KA PAR 2
PILNIEM APGRIEZIENIEM, jo pretéja gadijuma uzgala bloks var atvienoties no instrumenta.

PIEZIME. Instruments jitami reagé, un to var just un dzirdét péc 2 apgriezienu veiksanas. To
var izmantot, lai noteiktu, vai ir nodroginats pareizs atvérums, kads nepieciesams, lai iznemtu
skavotaju.

UZMANIBU! NEMEGINIET vienlaikus parvietot un atvért skavotaju. Pretéja gadijuma uzgalis var

aizkerties aiz anastomozes malas, jo nav pilniba sasvérts, tapéc skavotaja iznemsana no pacienta

ir apgratinata.

11. Atvérsana, veicot 2 pilnus pagriesanas pogas apgriezienus, nodrosina iespéju sasvért uzgali sanis, lai to varétu viegli
iznemt cauri anastomozei. Uzmanigi iznemiet instrumentu, to taisni izvelkot no jaunds anastomozes. Péc iznemsanas
parbaudiet, vai skavu rinda tiek nodrosinata hemostaze un vai anastomoze ir viengabalaina.

SVARIGI! S iniet jebkuru spriegoj ez

p nedaudz uz priekSu un péctam
velkot taisni uz aru.

UZMANIBU! Skérsojoso skavu rindu skaits var risku.

12. Parbaudiet audu paraugus (ta sauktos virtulus) (Q), lai parliecinatos, vai anastomozé ir ietverti visi audu slani. Griezot
pagriesanas pogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, tiek pagarinats integrétais troakars, nodroinot iespeju
parbaudit audu paraugus.

Atvérta limena tehnologija:

13. Grieziet pagriesanas pogu skavotaja aizmuguré pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz oranza josla uz
integréta troakara ir pilnba redzama. Savienojiet Tilt-Top™ uzgala/centrala stiena bloku ar integréto troakaru, stingri
piespiezot, lidz instrumenta stobrs tiek pilniba ievietots un atskan Kiikskis. Klikskis bus jutams un dzirdams. Manuali
parbaudiet savienojumu, lai parliecinatos, vai uzgalis/centrala stiena bloks ir pilniba savienots ar integréto troakaru. Kad
savienojums ir izveidots pareizi, Tilt-Top™ uzgala/centrala stiena bloks pilniba aizsedz oranzo joslu uz integréta troakara
(Grieziet pagrieSanas pogu skavotaja aizmuguré pulkstenraditaju kustibas virziend, lai ievilktu uzgali.

UZMANIBU! Pievienojot uzgali instrumentam, stingri turiet melno pagriezamo pogu, lai nepielautu

integréta troakara parvietosanos nedaudz atpakal ierices galvina.

14. levadiet instrumentu struktdra, idz uzgalis to caurdur.

15. Atveriet skavotaju, griezot pagriesanas pogu pretji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz sprauga starp kasetni
un uzgaliir pietiekami liela, lai veidotu attiecigo struktdru anastomozi. Stingri, bet ne parak cieSi sasieniet distalas
tabakmaka tipa Suves materialu ap integréto troakaru, lai audus nostiprinatu uz kasetnes. Nodrosiniet, lai tabakmaka
Suves materials bitu stingri sasiets, atstajot pietiekami lielu spraugu, lai, aizverot skavotaju, tabakmaka Suves
materialu varétu vienmérigi parvietot pari Tilt-Top™ uzgala/centrala stiena bloka centralajam stienim. Stingri sasieniet
proksimalas tabakmaka tipa Suves materilu virs tabakmaka tipa Suves ieroba, lai ap Tilt-Top™ uzgali nostiprinatu
proksimalos audus.

16. VEICIET 5.-11. IEPRIEKSMINETAS DARBIBAS.

B SKAVU SPECIFIKACIJAS TABULA

R) KRASA

S) SKAVAS IZMERS

T) APTUVENS SLEGTAS SKAVAS AUGSTUMS (BVEIDA FORMAS AUGSTUMS)
U) SKAVAS SKERSGRIEZUMA IZMERS (STIEPLES IZMERS)

V) APVALKA AREJAIS DIAMETRS

W) NAZA AREJAIS DIAMETRS

X) SKAVU SKAITS

Y) AUDU SASPIESANAS PRASIBAS

GLABAJIET ISTABAS TEMPERATURA. NEPIELAUJIET ILGSTOSU PAKLAUSANU PAAUGSTINATAS
TEMPERATURAS IEDARBIBAI.

Kruzni stapler s tehnologijom Tri-Staple™

PRUE UPOTREBE PROIZVODA POZORNO PROCITAJTE SLIEDECE INFORMACLIE.

VAZNO!

Ova je knjizica osmisljena kao pomoc pri uporabi ovog proizvoda. Ne odnosi se na kirurske tehnike.

Ovaj je instrument osmisljen, ispitan i proizveden za uporabu na samo jednom pacijentu. Ponovno koristenje ili obrada
uredaja moze uzrokovati njegovo ostecenje te ozljedu pacijenta. Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija uredaja moze
izazvati rizik od kontaminacije i infekcije pacijenta. Uredaj nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati niti ponovno
sterilizirati.

0PIS

Kruzni stapler EEA™ s tehnologijom Tri-Staple™ smijesta kruni, trostruko rasporedeni niz kopca od titanija te reze suvisno
tkivo stvarajui tako kruznu anastomozu. Instrument se aktivira cvrstim stiskanjem rucice sve dokle ide. Promjer linije kopci
odreden je odabirom staplera od 33 mm, 31 mm ili 28 mm. Kruzni 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 velicine kopca, srednje/debele
i posebno debele. Srednje/debele kopce (ljubicaste) implementiraju tri visinski progresivna reda od 3,0 mm, 3,5 mm i 4,0
mm kopca od titanija. Stapleri s posebno debelim kopcama (crnim™*) implementiraju tri visinski progresivna reda od 4,0
mm, 4,5 mm 5,0 mm kopca od titanija. Niskoprofilni nakovan; Tilt-Top™ dostupan je na svim staplerima

*(rme posebno debele kopce nisu odobrene za prodaju na trzistu SAD-a.

INDIKACIJE

Kruzni 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 kirurskim zahvatima.
KONTRAINDIKACIE

. Uredaj je izraden i namijenjen iskljucivo za upotrebu koja je ovdje naznacena te se i prodaje samo u tu svrhu.

o

. Ne upotrebljavajte stapler ni na kojem tkivu koje prema misljenju kirurga nece moci podnijeti standardne materijale za
Savove ili standardne tehnike Sivanja.

. Nemojte upotrebljavati stapler sa srednjim/debelim kopcama (jubicaste) ni na kojem koje se komprimira na manje od
1,5 mm debljine. U tim slucajevima kopce nece biti dovoljno évrste za osiguravanje hemostaze.

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

w
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. Nemojte upotrebljavati stapler s posebno debelim kopcama (cmim*) ni na kojem tkivu koje se komprimira na manje od
2,25 mm debljine. U tim slucajevima kopce nece biti dovoljno vrste za osiguravanje hemostaze.

o

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

-~

. Stapler se ne smije koristiti ako je za okretanje gumba potreban neuabicajeni napor kako bi se vizualizirao barem dio
zelene trake crte u indikacijskom prozoru.
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. Ne upotrebljavajte stapler ako je tkivo rastegnuto ili stanjeno uvodenjem uloska koji je prevelik za promijer strukture.
Moze doci do propustanja i suzenja anastomoze. Pogledajte tablicu sa specifikacijama za kopcu. Mierila za visekratnu
uporabu dostupna su za progjenu velicine struktura.

o

. Ne upotrebljavajte stapler osim ako nema dovoljno tkiva za pravilnu inverziju rubova tkiva tako da se kopce mogu
siqurno poloZiti na izvmute rubove. Obodni Savovi moraju se sigurno pricvrstiti oko obodnog ureza na nakovnju/
sredisnjoj niti za sklapanje.

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

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

1. Predoperativna radioterapija moZe izazvati promjene na tkivu. Te promjene mogu, primjerice, izazvati promjene
debljine tkiva kojima se premasuje navedeni raspon za odabranu velicinu kopce. Prilikom odabira odgovarajuce velicine
kopci potrebno je pozorno razmotriti sve predoperativne postupke obavljene na pacijentu.



o

. Obodni Savovi moraju se smjestiti na maksimalno 2,5 mm od ruba rezanja tkiva da bi se izbjegao visak tkiva unutar
zatvorenog nakovnja i spremnika, Sto moze prouzrociti deformaciju kopce ili curenje.

w

. Ciscenje crijeva predaleko od ruba rezanja dovodi do devaskularizacije izvnutog tkiva, $to pak uzrokuje slabo
zadjeljivanje. Sigurnosni raspon za Ciscenje pozadinskog tkiva je sljedeci: kruzni stapler EEA™ s tehnologijom Tri-Staple™
kopca od 33 mm - 1,5 cm, kopca 31 mm - 1,5 cm i kopca 28 mm - 1,0 cm.

o~

. Pobrinite se da je dio tkiva za spajanje slobodan od metalnih kopca ili slicnih predmeta; inace otrica noza nece rezati

Prilikom busenja tkiva s trokarom ugradenim u instrument ifi vihom trokara nakovnja odrZavajte tocku i mjesto busenja
vizualiziranim cijelo vrijeme da biste sprijecili nesmotreno o3tecenje okolnog tkiva.

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

o

~

. Isporucuju se tupi vrhovi trokara nakovnja. Potvrdite odabir vrha prije uvodenja nakovnja u operacijsko polje.
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. Prije pricvricivanja nakovnja na instrument provjerite da je trokar integriran u instrument do kraja napredovao kroz
tkivo te vidili se narancasta vrpca. Ako narancasta traka nije vidljiva, moze se ugroziti pravilno sklapanje instrumenta
inakovnja.

©

. Priu¢vricivanju nakovnja na instrument ¢vrsto pritisnite crni gumb za okretanje da se integrirani trokar ne bi neznatno
vratio U glavu uredaja. Ako se ugradeni trokar qurne natrag u crijevo, korisnik mozda nece moci vizualizirati narancastu
vrpcu na ugradenom trokaru, $to moze dovesti do pogresnog spajanja nakovnja. Nepravilno spajanje nakovnja moze
dovesti do odvajanja nakovnja kad se stapler zatvori i/li otpusti.

10. Nakon pricvr3civanja nakovnja na instrument provjerite je li narancasta traka na trokaru ugradenom u instrument

potpuno pokrivena sklopom nakovnja i sredisnje niti prije priblizavanja nakovnja da bi se osiguralo pravilno sklapanje

nakovnja na instrument.

Primjena blage trakcije na distalni dio crijeva tijekom p
U volumenu staplera.

ja moze minimalizirati prekomjern: je thiva

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

12. Prilikom otpustanja staplera pobrinite se da do kraja pritisnete rucicu instrumenta sve dok metalni podlozak rucice ne
dodirne tijelo staplera do krajnje granice.

OPREZ: Nemogucnost potpunog stiskanja rucice i tijekom

(djelomicno otpustanje) moze dovesti do neprihvatljivog oblil jja kopce i/ili nepotpunog reza

nozem. To za posljedicu moZe imati curenje. Pobrinite se da rucicu stisnete do kraja kada metalni

donji dio rucice potpuno dode u dodir s tijelom staplera.

13. Pri otvaranju staplera prije uklanjanja, NE OKRECITE GUMB VISE 0D 2 PUNA OKRETA, jer se tako sklop nakovnja moze
odvojiti od instrumenta.

14. NE POKUSAVAJTE pomaknuti stapler dok ga otvarate. Tako se nakovanj moze uhvatiti za rub anastomoze koji nece biti u
potpuno ukosen, $to moze uzrokovati poteskoce pri uklanjanju staplera s pacijenta.

15. Nakon uklanjanja staplera uvijek pregledajte liniju kopce na hemostaze te provjerite cjelovitost anastomoze. Manje se
krvarenje moze kontrolirati koristenjem elektrokauterizacijom ili ruénim Sivanjem.

16. Bijeli vrh trokara nakovnja odmah nakon uporabe odloZite 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 zahvaceni u anastomozi. Ako uzorci
nisu potpuni, moze doci do curenja koje uzrokuje suZavanje.

18. Izbjegavajte dodir gornjeg ruba spremnika da se ne biste ozijedili cirkularnim nozem.

19. Nemojte nikada ponovno koristiti komponente jednokratnog instrumenata.

20. Uporaba neodgovarajuce kombinacije instrumenta i nakovnja uzrokovat ¢e deformaciju kopca i rezultirati neispravnim
radom instrumenta te onemoguciti pravilan rez. Deformirane kopce mogu kompromitirati liniju kopdi i uzrokovati
propustanje ili disrupciju

21. Rizik od anastomotskog curenja moZe se povecati s brojem linija kopci koje se kriZaju

22. Nakovanj Tilt-Top™ ne moZe se odvojiti od sklopa nakovnja i sredisnje niti.

23. Dodir kruznog staplera EEA™ s tehnologijom Tri-Staple™ sa Zivinim kloridom moze uzrokovati kemijsku reakciju te se
stoga mora izbjegavati.

24 Kopce od titanija u ovom uredaju 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 pojacanje linija kopci drugih proizvodaca za uporabu u sprezi s jednokratnim spremnicima
EEA™ nije utvrdena.

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

INFORMACIJE 0 SIGURNOSTI SNIMANJA MAGNETSKOM REZONANCLIOM

Pretklinicka ispitivanja pokazala su da je kopca od titanija sigurna za snimanje u okolnostima magnetne rezonancije.
Pacijent s takvim kop¢ama od titanija moZe se sigurno snimati odmah nakon postavijanja kopéi od titanija pod sljedecim
uvjetima:

«staticko magnetsko polje jacine 1,5T13,0T
~maksimalan prostorni gradijent magnetskog polja 3000 gausa/cm ili manje (30 T/m)

«normalan nacin rada sustava za snimanje magnetskom rezonancijom (srednja specificna stopa apsorpcije (SAR) 2W/
kg) za 15 minuta snimanja, po nizu impulsa

(Ocekuje se da, pod navedenim uvjetima, nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja kop¢a od titanija razvije maksimalan
porast temperature manji od 3,2 °C.

U neklinickom ispitivanju artefakt slike uzrokovan implantatom proteze se oko 2,0 mm od kopce od titanija prilikom
snimanja uz uporabu gradijenta eho puls sekvence i sustava MR-a od 3T.
[ SHEMATSKI PRIKAZ

A) SKLOP NAKOVNJATilt-Top™ | SREDISNJE NITI

B) NAKOVANJ Tilt-Top™

C) UREZ ZA PRIHVAT

D) BIJELITUPI VRH TROKARA NAKOVNJA

£) CRNI GUMB ZA OZPUSTANJE

F) OTVOR ZA KONAC

G) KLIN ZATRANSPORT

H) INTEGRIRANI TROKAR

SPREMNIK

J) OSOVINA S INTEGRIRANIM TROKAROM

K) PROZOR POKAZIVACA

1) GUMB ZA OKRETANJE

M) SIGURNOSNI ZASUN

N) RUCICA INSTRUMENTA

UPUTE ZA UPORABU
Nakon uklanjanja staplera iz paketa odvojite Zuti klin za spremnik koji sadrzi radionepropusni bijeli vrh trokara nakovnja i
nakovan; Tilt-Top™ od instrumenta te ih Cuvajte na sterilnom mjestu za dalju uporabu

OPREZ: NEMOJTE dirati crni gumb za okretanje prilikom uklanjanja staplera iz paketa. Pogresno
okretanje crnog gumba za okretanje moze rezultirati prikazivanjem zelene trake crte u indikacijskom
prozoru te otpustanjem si zasuna. To g juce otpustanje si g zasuna moze
dovesti do moguceg napredovanja rucice koja zauzvrat moze pribliZiti kopce. Kopce koje su djelomicno
napredovale te vire iz spremnika tijekom pokusaja umetanja ili kroz trbusnu stijenku ili rektum mogu
prouzroditi probleme s jem te neprihvatljivo oblikovanje kopce nakon j

NAPOMENA: Sklop nakovnja i srediSnje niti te nakovanj na svakom instrumentu jedna su ¢jelina i
nisu razdvojivi.

(Prije uvodenja staplera obodni Savovi moraju biti smjesteni na maksimalno 2,5 mm od ruba rezanja tkiva da bi se izbjegao
visak tkiva unutar zatvorenog nakovnja i spremnika koji moze uzrokovati deformaciju kopce li curenje.)

E Tehnika zatvorenog lumena:

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

NAPOMENA: Prilikom provodenja postupka trostrukog spajanja ili gdje je potreban bijeli vrh trokara
jja odaberi g juci vrh trokara jazap k

Ako je za staplere od 28 mm, 31 mm i 33 mm potreban tupi vrh, pricvrstite tupi bijeli vrh trokara (D) na Suplji trup
sklopa nakovnja Tilt-Top™ i sredisnje niti (A). Vrh trokara nakovnja ucvrscuje se na mjestu.

Sav se moZe smiestit kroz otvor na vrh trokara nakovnja te zavezati u petlju. Nakon $to probusite strukturu, otkljucajte
bijeli vrh trokara nakovnja pritiskom na qumb za otpustanje na vrhu trokara nakovnja hvatacem ili prstom. Ako se
postupak izvodi laparoskopski, uklonite bijeli vrh trokara nakovnja hvatajuci mrezu Sava i izvlaceci vrh kroz pristupnu
kanilu s unutamjim promjerom vecim od 6,0 mm.

o

Stapler je opskrbljen s integriranim trokarom (H) u potpuno izvucenom poloZaju te se u cijelosti nalazi unutar
spremnika (1).

OPREZ: Izbjegavajte dodir gornjeg ruba spremnika da se ne biste ozlijedili cirkularnim nozem.

Ia busenje tkiva instrument se umece u zatvoreni lumen za anastomiziranje, a integrirani trokar (H) se prodiruje
okretanjem gumba za okretanje (L) u smjeru suprotnom od kazaljke na satu sve dok se tkivo ne probusi, a integrirani
trokar u potpunosti ne prosiri. Pobrinite se da je integrirani trokar prosiren odmah uz postojecu liniju kopdi da bise
izbjeglo nakupljanje tkiva na strani na kojoj se nalazi integrirani trokar. Razmak izmedu linije kopci i tocke busenja
ugradenog trokara treba biti dovoljno malen da bi se osigurala transekcija linije kopd, ali i istoviemeno dovoljno velik
da omogudi prolaz sredisnje niti iz sklopa nakovnja i sredisnje niti kroz distalno crijevo tijekom odredivanja priblizne
vrijednosti.

OPREZ: Prilikom busenja tkiva s trokarom integriranim u ili vrhom trokara nakovnja odrzavajte
tocku i mjesto busenja vizualiziranim cijelo vrijeme da biste sprijecili nesmotreno ostecenje
okolnog tkiva. Pored toga provjerite da je ¢asta vrpca na d trokaru vidljiva izvan
tkiva koje se ce se anastomizirati. Ako narancasta vrpca nije vidljiva, nakovanj Tilt-Top™ mozda nije
pravilno pri¢vrcen na instrument.
4. Kada je ugradeni trokar (H) potpuno ispruzen, drZite sklop nakovnja Tilt-Top™i srediSnje niti (A) na prihvatnom urezu
() hvataljkama (0) kao $to su Endo Clinch™ I1ili Endlo Babcock™. Pricvrstite sklop nakovnja Tilt-Top™ i sredisnje niti
na ugradeni trokar cvrsto gurajuci sve dok se instrument ne uglavi u polozaj Skljocajem. Moci cete osjetiti taj kljocaj.
Rukom pregledajte spoj kako biste osigurali da su sklop nakovnja i sredisnje niti s ugradenim trokarom potpuno spojeni
Kad je potpuno spojen, narancasta traka na ugradenom trokaru bit ¢e potpuno pokrivena sklopom nakovnja Tilt-Top™
i sredisnje niti.

NAPOMENA: Ne hvatajte i ne steite noZice (otvoreni kraj) na sklopu nakovnja i sredisnje niti.

U protivnom noZice se mogu saviti i otezati spajanj jai d trokara
staplera.

OPREZ: Pri ucvricivanj janai Cvrsto pritisnite crni gumb za okretanje da se
ugradeni trokar ne bi neznatno vratio u glavu uredaja. Ako se ugradeni trokar gurne natrag u
crijevo, korisnik mozda nece moci vizualizirati & vrpcuna di trokaru, $to moze
dovesti do pogresnog spajanja nakovnj ilno spajanje ja moze dovesti do odvajanja

nakovnja kad se stapler zatvori i/ili otpusti.

. Dabiste priblizili tkivo i zatvorili prostor izmedu spremnika (1) 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 priblizavanja MOZE minimalizirati prekomjerno nakupljanje tkiva u volumenu staplera. Pravilno
priblizavanje potvrdeno je kada je zeleni pokazivac (P) vidljiv na prozoru pokazivaca (K), to oznacava spremnost
staplera za aktiviranje.

o

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

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

OPREZ: Uvijek odaberite sp ik s velicinom kopci koja odg debljini tkiva. Suvisna
debljina tkiva moze dovesti do neprihvatljivog iranja kopce i/ili p rezanja nozem.

Preklapanje tankog tkiva moze prouzrociti nepravilno oblikovanje kopca.

o

Ako najprije pokusate izvesti anastomozu ljubicastim staplerom i osjetite prevelik otpor prilikom dosezanja zelene zone
otpustanja, potrebno je primijeniti stapler s cmim™® posebno debelim kop¢ama.

*Cre posebno debele kopce nisu odobrene za prodaju na trzistu SAD-a.

~

. Prije otpustanja staplera preporucuje se prethodna kompresija tkiva tiiekom upotrebe kruznog staplera EEA™.

oo

Za aktiviranje instrumenta otpustite sigurnosni zasun (M) ispod rucice instrumenta (N) te Cvrsto stisnite rucicu
instrumenta dok njezina metalna donja strana ne dode u kontakt s cijelom duZinom tijela staplera. Zvu¢ni i taktilni
pokazatelji aktiviranja pruZit ce dodatne povratne informacije o dovrsetku aktiviranja; no cak i kod prisutnosti tih
pokazatelja vazno je dokraja stisnuti rucicu da bi se osiguralo potpuno aktiviranje.

OPREZ: Nemogucnost potpunog stiskanja rucice tijekom otpustanja instrumenta moze dovesti to
do neprihvatljivog oblik ja kopce ifili reza nozem. Nepotpun rez noza moze dovesti
do problema u uklanjanju staplera iz pacij a neprihvatljivo oblikovanje kop¢i moze uzrokovati
curenje. Pobrinite se da rucicu stisnete do kraja kada metalni donji dio ruice potpuno dode u dodir
s tijelom staplera.

9. Nakon pustanja rucice vratite sigurnosni zasun u zakoceni polozaj.
10. Za uklanjanje instrumenta napravite razmak izmedu spremnika (1) i nakovnja (B), okrecuci gumb za okretanje (L) u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu za 2 PUNA OKRETA.

OPREZ: Pri otvaranju staplera prije uklanjanja, NE OKRECITE GUMB VISE OD 2 PUNA OKRETA, jer se
tako sklop nakovnja moze odvojiti od instrumenta.

NAPOMENA: Instrument ima taktilni pokazivac kojeg mozete osjetiti i cuti nakon 2 okreta. To se
moze upotrijebiti identifikaciju ilnog poloZaja za je usvrhu janja staplera.

OPREZ: NE POKUSAVAJTE pomaknuti stapler dok ga otvarate. Tako se nakovanj moze uhvatiti za rub

anastomoze koji nece biti u potpuno ukosen, $to moze uzrok i poteskoce pri ju staplera

s pacijenta.

11. Otvaranjem qumba za okretanje s 2 puna okreta omogucit e nakovnju nagib na svoju stranu za jednostavno uklanjanje
kroz anastomozu. Lagano izvadite instrument, izvlaceci ga iz nove anastomoze. Nakon uklanjanja pregledajte liniju
kopca i provjerite hemostazu te provjerite cjelovitost anastomoze.

VAZNO: Popustite svaku
vadenjem

laganim jem i prema naprijed, a zatim ravnim

OPREZ: Rizik od anastomotskog curenja moze se povecati s brojem linija kopci koje se krizaju.

12. Provjerite uzorke tkiva (u obliku krafni) (Q) kako biste osigurali da svi slojevi tkiva budu zahvaceni u anastomozi.
Okretanje gumba za okretanje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu uzrokuje prosirivanje integriranog trokara, $to
omogucuje pregled uzoraka tkiva.

Tehnika otvorenog lumena:

13. Okrecite gumb za okretanje na pozadini staplera u smjeru suprotnom od kazaljke na satu sve dok narancasta vrpca na
ugradenom trokaru nije potpuno otkrivena. Pricvrstite sklop nakovnja Tilt-Top™ i sredisnje niti na ugradeni trokar ¢vrsto
qurajuci sve dok se instrument ne uglavi u polozaj skljocajem. To ¢e $kljocanje biti taktilno i zvucno. Rukom pregledajte
spoj kako biste osiqurali da su sklop nakovnja i sredisnje niti s ugradenim trokarom potpuno spojeni. Kad je potpuno
spojen, narancasta traka na ugradenom trokaru it ce potpuno pokrivena sklopom Tilt-Top™ nakovnja i sredisnje niti.
Okrenite gumb za okretanje na pozadini staplera kako biste uvukli nakovanj.

OPREZ: Pri u¢vricivanju nakovnja na instrument cvrsto pritisnite crni gumb za okretanje da se

ugradeni trokar ne bi neznatno vratio u glavu uredaja.

14. Uvedite instrument u strukturu sve dok nakovanj ne bude strsao.

15. Otvorite stapler okrecuci gumb u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se ne dobije dostatan razmak izmedu
spremnikaa i nakovnja za strukture koje Ce se spojiti. Zaveite distalni obodni Sav stabilno ali ne precvrsto oko
integriranog trokara da biste ucvrstili tkivo oko spremnika. Pobrinite se je obodni 3av ¢vrsto vezan s dovoljno prostora
da biste omoqucili obodu da glatko klizne preko srediSnje Sipke nakovnja/sredisnje Sipke za sklapanje Tilt-Top™ prilikom
zatvaranja staplera. VeeZite proksimalni obodni Sav sigurno na obodni urez da biste osigurali proksimalno tkivo oko
nakovnja Tilt-Top™.

16. SLIJEDITE GORE NAVEDENE KORAKES-11.

B TABELA SA SPECIFIKACIJAMA KOPCI

R) BOJA

S) VELICINA KOPCE

T) APROKSIMALNA VISINA ZATVORENE KOPCE (VISINA,B")
U) DIMENZUJE POPRECNOG PROFILA KOPCE (VELICINA ZICE)
V) VANJSKI PROMJER OVOINICE

W) VANJSKI PROMJER NOZA

X) BROJ KOPCI

Y) ZAHTJEV STISKANJATKIVA

CUVAJTE NA SOBNOJ TEMPERATURI. IZBJEGAVAJTE DUGOTRAINO IZLAGANJE POVISENIM
TEMPERATURAMA.

Cirkularni stapler sa tehnologijom Tri-Staple™

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE INFORMACLJE.

VAZNO!
Ova broSura je priredena kao pomoc pri upotrebi ovog proizvoda. Ona ne predstavija referencu za hirurske tehnike.

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

OPIS

Cirkularni stapler EEA™ sa tehnologijom Tri-Staple™ postavlja kruznu, trorednu liniju titanijumskih kopci i vrsi resekciju
viska tkiva, kreirajuci kruznu anastomozu. Instrument se aktivira kada se rucka crsto stisne do krajnjeg moguceg polozaja
Precnik Savne linije kopdi odreden je izborom staplera od 33 mm, 31 mm, 28 mm. Cirkularni stapler EEA™ sa tehnologijom
Tri-Staple™ dostupan je u 2 duZine osovine; standardna osovina od 22 cm i XL osovina od 35 cm. Stapleri su dostupni

sa 2 velicine kopdi, srednje/debele i veoma debele. Stapleri sa srednjim/debelim kopcama (jubicasti) postavijaju tri

linije progresivne visine titanijumskih kopci od 3,0 mm, 3,5 mm i 4,0 mm. Stapleri sa veoma debelim kop¢ama (crni*)
postavljaju tri linije progresivne visine titanijumskih kop¢i od 4,0 mm, 4,5 mm i 5,0 mm. Tilt-Top™ nakovanj niskog profila
dostupan je za sve staplere.

*Crne veoma debele kopce nisu odobrene za prodaju na trZistu SAD.

INDIKACUE

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

KONTRAINDIKACE
Ovaj uredaj nije dizajniran, prodat ni namenjen za upotrebu osim na naznaceni nacin.

Ne koristite stapler ni na jednom tkivu koje, po misljenju hirurga, nece moci da podnese konvencionalne Savne
materijale ili konvencionalne tehnike zatvaranja.

. Ne koristite stapler sa srednjim/debelim kopcama (ljubicasti) na bilo kom tkivu koje moze da se kompresuje na manje
od 1,5 mm po debljini. U takvim slucajevima kopce nece biti dovoljno cvrste da obezbede hemostazu.

. Ne koristite stapler sa srednjim/debelim kop¢ama (ljubicasti) na bilo kom tkivu koje se nece lako kompresovati na 2,25
mm po debljini. Ovaj instrument ne treba koristiti ako je potrebno vise napora da se okrene drska za okretanje da bi se
video barem jedan deo zelene trake na prozoru indikatora.

w
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. Ne koristite stapler sa veoma debelim kopcama (crni*) na bilo kom tkivu koje moZe da se kompresuje na debljinu
manju od 2,25 mm. U takvim slucajevima kopce nece biti dovoljno Cvrste da obezbede hemostazu.

o

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

~

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

oo

Ne koristite stapler ako je tkivo rastegnuto ili stanjeno uvodenjem kartridza koji je prevelik za precnik strukture. Moze
doci do curenja i suZavanja anastomoze. Pogledajte tabelu specifikacija kopti. Za procenu velicine struktura dostupni su
uredaji za odredivanje kalibra za viekratnu upotrebu.

©

Koristite stapler samo ako postoji dovoljno tkiva tako da se moZe izvrsiti pravilna inverzija rubova tkiva i da kopce mogu
dobro da se uvrste na previnutim rubovima. Sav duvan kese mora se évrsto vezati iznad ureza za Sav duvan kese na
sklopu nakovanj/centralna Sipka.

10. Ne koristite stapler u slucajevima kada nije moguca vizuelna provera adekvatnosti hemostaze nakon primene.
UPOZORENJA | MERE OPREZA

1. Preoperativna radioterapija moze dovesti do promena na tkivu. Te promene mogu, na primer, da dovedu do toga da
debljina tkiva premasi indikovani opseg izabranih dimenzija kopci. Treba pazljivo razmotriti sve prethirurske tretmane
kojima je pacijent moZda bio podvrgnut, kao i odgovarajuci izbor dimenzija kopci.

o

Savovi tipa duvan kese moraju se postaviti najvise na 2,5 mm od ivice rezanja tkiva kako bi se sprecilo da zatvoreni
nakovanj i kartrid7 obuhvate vise tkiva, $to moze dovesti do nepravilnog formiranja kopdi ili curenja.

(iscenje creva predaleko od vice rezanja moglo bi da dovede do devaskularizacije prevmutog tkiva i loseg zarastanja.
Sigurnisni opseq za ciscenje vracenog tkiva je sledeci: cirkularni stapler EEA™ sa tehnologijom Tri-Staple™, stapler od
33mm-—15¢cm,31mm—1,5cm, 28mm-1,0cm.

w
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Uverite se da deo tkiva koji se zatvara kopcama ne sadrzi nikakve metalne Stipaljke ili slicne strukture; u

=3

. Pre pricvrdcivanja nakovnja na instrument, potvrdite da je trokar koji je ugraden u instrument potpuno postavljen kroz tkivo i da je
narandzasta traka vidljiva. Ako narandzasta traka nije vidljiva, pravilno sastavljanje instrumenta i nakovnja moze biti ugrozeno.

o

Pri spajanju nakovnja sa instrumentom, évrsto drzite crnu drsku za okretanje da biste sprecili da se ugradeni trokar uvuce u glavu
uredaja. Ako se ugradeni trokar gurne nazad u crevo, korisnik mozda nece moci da vidi narandzastu traku na ugradenom trokaru,
$to moze da dovede do nepravilnog spajanja nakovnja. Nepravilno spajanje nakovnja moze da dovede do njegovog odvajanja
prilikom zatvaranja i/ili okidanja staplera.

10. Posto spojite nakovanj na instrument, proverite da li je narandZasta traka na trokaru koji je ugraden u instrument potpuno
pokrivena nakovnjem/centralnom osovinom pre priblizavanja nakovnja, kako bi se obezbedila pravilna montaza nakovnja na
instrument.

Postepeno povlacenje u kontrasmeru na distalnom kraju creva tokom aproksimacije moZe da svede visak tkiva obuhvacenog
cilindrom staplera na minimum.

11. Pre okidanja staplera uverite se da je prostor izmedu kartridZa i nakovnja zatvoren i da se zelena traka vidi u prozoru indikatora.
Sigumnosna blokada se nece deblokirati ako se na prozoru indikatora ne vidi zelena traka.

12. Prilikom okidanja staplera treba da se pobrinete da rucku instrumenta stisnete do kraja, dok donja metalna strana rucke ne

dodirne telo staplera celom povrSinom.

PAZNJA: Ukoliko se ru¢ka instrumenta prilikom okidanja ne stisne do kraja (delimi¢no okidanje), moze doci

do ihvatljivog iranja kop¢e i/ili nepotpunog secenja nozem. Usled toga moze doci do curenja.

Postarajte se da se rucka potpuno stisne tako da metalna strana rucke dodirne telo staplera celom

povrsinom.

13. U slucaju otvaranja staplera pre njegovog izvlacenja, NE OKRECITE DRSKU ZA OKRETANJE VISE OD 2 PUNA KRUGA, jer to moze
omoguciti da se nakovanjski sklop odvoji od instrumenta.

14. NE pokusavajte da uklonite stapler dok ga otvarate. Ako se to uradi, nakovanj moze da zahvati obod anastomoze posto se nece
potpuno iskositi, $to bi moglo otezati uklanjanje staplera iz pacijenta.

15. Nakon uklanjanja staplera, uvek proverite hemostazu Savne linije kopci i proverite integritet anastomoze. Manje krvarenje je
moguce kontrolisati elektrokauterizacijom ili rucnim usivanjem.

16. Beli iglicasti dodatak trokara nakovnja odlozite odmah nakon upotrebe. Nakon uklanjanja uzoraka tkiva (,krofne”) sa osovine
instrumenta, odloZite instrument.

17. Uzorke tkiva (,krofne”) treba da proverite da biste bili sigurni da su anastomozom obuhvaceni svi slojevi tkiva. Ako uzorci nisu
potpuni, moZe doci do curenja i suZavanja.

18. lzbegavajte dodirivanje gornjeg ruba kartridza da se ne biste slucajno povredili kruznim nozem.

19. Nemojte nikad ponovo koristiti bilo koju komponentu instrumenata za jednokratnu upotrebu

20. Upotreba nepravilne kombinacije instrumenta i nakovnja moze dovesti do loseg formiranja kopci ili nepravilnog secenja
instrumenta. Lode oblikovane kopce mogu da ugroze integritet Savne linije kopci, $to moze da dovede do curenja ili pucanja.

21. Rizik od curenja anastomoze moze se povecati sa brojem ukrstenih Savnih linija kopci

22. Tilt-Top™ nakovanj se ne moze ukloniti sa sklopa nakovanj/centralna osovina

™

23. Dodir cirkularmog staplera EEA™ sa tehnologijom Tri-Staple’
treba ga izbegavati.

sa rastvorima zivinog hlorida moze dovesti do hemijske reakcije i

24, Titanijumske kopce u ovom uredaju nisu feromagnetne i nakon implantacije mogu da se izloze MRI i/ili NMR procedurama u
kojima se primenjuju sile od 3,0 Tili manje.

25. Kompatibilnost materijala drugog proizvodaca za ojacanje Savne linije kopci za koriscenje sa EEA™ staplerom za jednokratnu
upotrebu nije ustanovljena.

26. Ovo sredstvo se isporucuje STERILNO i namenjeno je samo za JEDNU proceduru. BACITINAKON UPOTREBE. NE STERILISATI
PONOVO.

INFORMACIJE 0 BEZBEDNOSTI PRILIKOM SNIMANJA MR-OM

U neklinickom testiranju pokazano je da je reprezentativna titanijumska kopca bezbedna za koriscenje sa magnetnom rezonancom
ustrogo kontrolisanim uslovima. Pacijent sa ovim titanijumskim kopcama moZe se snimati bezbedno odmah nakon postavljanja
titanijumske kopce pod sledecim uslovima:

«Staticko magnetno poljeod 1,5Ti3,0T
«Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 3000 gausa/cm (30 T/m)

«Normalni radni rezim za sistem MR (prosecna vrednost SAR za celo telo 2 W/kg) tokom 15 minuta snimanja, po sekvenci
impulsa.

Pod gore definisanim uslovima snimanja ocekuje se da titanijumska kopca dovede do povecanja temperature za manje od 3,2° C
nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklinickom testiranju artefakt slike koji je uzrokovan medicinskim sredstvom proiruje se priblizno 2,0 mm od titanijumske kopce
kada se snima pomocu sekvence impulsa gradijentnog eha i MR sistema od 3,0 T.
[0 SEMATSKI PRIKAZ

A)Tilt-Top™ SISTEM ZA DRZANJE/CENTRALNA SIPKA

B) Tilt-Top™ NAKOVAN)

() UDUBLJENJE ZA PRIHVAT

D) TUPI BELI IGLICASTI DODATAK TROKARA NAKOVNJA

£) CRNO DUGME ZA OSLOBADANJE

F) OTVOR ZA KONAC

) TRANSPORTNI OSIGURAC

H) UGRADENI TROKAR

KARTRIDZ

J) OSOVINA INSTRUMENTA SA UGRADENIM TROKAROM

K) PROZOR INDIKATORA

1) DRSKA ZA OKRETANJE

M) SIGURNOSNA BLOKADA

N) RUCKA INSTRUMENTA

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Kada izvadite stapler iz pakovanja, odvojte Zuti transportni osigurac koji sadrZi radionepropusne bele iglicaste dodatke trokara
nakovnja i Tilt-Top™ nakovanj od instrumenta i dréite ih u sterilnom polju za kasniju upotrebu.

PAZNJA: NE dodirujte crnu drsku za okretanje prilikom vadenja staplera iz pakovanja. Nenamerno okretanje
drske za okretanje moze dovesti do pojavljivanja zelene trake u prozoru indil i oslobadanja si

blokade. N lobadanje si blokade moze dovesti do eventualnog pomeranja rucke, usled
cega se pomeraju i kopce. Delimicno izhacene kopce koje Strée iz kartridza prilikom pokusaja umetanja kroz zid
abdomena ili rektum mogu da izazovu probleme sa jem, kao i neprihvatljivo formiranje kopci nakon
okidanja.

NAPOMENA: Sklop nakovanj/centralna osovina na svakom instrumentu predstavlja jedan deo i ne moze se
odvajati.

(Pre umetanja staplera Savovi tipa duvan kese moraju se postaviti najvise na 2,5 mm od ivice rezanja tkiva kako bi se sprecilo da
zatvoreni nakovanj i kartridz obuhvate vise tkiva, Sto moze dovesti do nepravilnog formiranja kopci ili curenja.)
[} Tehnika zatvorenog lumena:

Ako se obavlja procedura zatvorenog lumena (dvostruko usivanje), umetnite Tilt-Top™ nakovanj u lumen. Sav duvan kese mora se
Cvrsto vezati iznad ureza za Sav duvan kese da bi se pricrstilo proksimalno tkivo preko Tilt-Top™ nakovnja.

NAPOMENA: Ako se vrsi proced g usivanja ili procedura kod koje je pozeljan beli iglicasti dodatak
trokara nakovnja, izaberite igli¢asti dodatak trokara ja koji odg toj p! i

U slucaju da je pozeljan tupi vrh kod staplera od 28 mm, 31 mm i 33 mm, pricurstite beli tupi iglicasti dodatak trokara nakovnja
(D) na uplju osovinu instrumenta na sklopu Tilt-Top™ nakovanj/centralna Sipka (A). Iglicasti dodatak trokara nakovnja ce se
zakljucati na mestu.

Sav se moZe postaviti kroz rupicu na vihu iglicastog dodatka trokara nakovnja i vezati u oméu. Kada se Sav napravi, otkljucajte
beli iglicasti dodatak trokara nakovnja tako Sto cete pritisnuti crno dugme za oslobadanje na iglicastom dodatku trokara nakovnja
pomocu hvataljke i prstom. U slucaju da se vrsi laparoskopska procedura, uklonite beli iglicasti dodatak trokara nakovnja tako
$to Cete uhvatiti omcu Sava i beli iglicasti dodatak trokara nakovnja provuci kroz kanilu za pristup s unutrasnjim precnikom vecim
0d 6,0 mm.

2. Stapler se isporucuje sa ugradenim trokarom (H) u potpuno uvucenom poloZaju i zatvorenim u kartridz (1).

PAINJA: Izbegavaijte dodirivanje gornjeg ruba kartridza da se ne biste sluéajno povredili kruznim nozem.

w

Za probadanje tkiva instrument se uvodi do zatvorenog lumena koji treba vezati anastomozom, zatim se ugradeni trokar (H)
izvlaci okretanjem drske za okretanje (L) suprotno smeru kretanja kazajke na satu sve dok se tkivo ne probode i dok ugradeni
trokar ne bude u potpunosti izvucen. Pobrinite se da se ugradeni trokar izvuce blizu postojece Savne linije kako bi se sprecilo
nabiranje tkiva na strani ugradenog trokara. Udaljenost izmedu Savne linije kopcii mesta probadanja ugradenog trokara treba da
bude dovoljno mala da bi se obezbedilo prosecanje Savne linije kopdi, ali dovoljno velika da dozvoli lak prolazak centralne osovine
sklopa nakovnja/centralne Sipke kroz distalno crevo tokom aproksimacije.

PAZNJA: Pri probadanju tkiva trokarom koji je ugraden ili igli¢astim trokara ) p
je neprekidno vizuelizovati vrh i mesto proboda kako bi se sprecilo slucajno ostecivanje okolnih struktura.
0Osim toga, treba proveriti da li se narandzasta traka na ugradenom trokaru vidi izvan struktura koje treba
vezati anastomozom. Ako narandzasta traka nije vidljiva, Tilt-Top™ nakovanj mozda nije pravilno spojen na
instrument.

=~

Kad se ugradeni trokar (H) potpuno izvuce, uhvatite sklop Tilt-Top™ nakovanj/centralna osovina (A) kod udubljenja za prihvat
(C) pomocu forcepsa (0) kao Sto je Endo Clinch™ Il li Endo Babcock™. Spajite sklop Tilt-Top™ nakovanj/centralna osovina sa
ugradenim trokarom tako $to cete snazno pritiskati sve dok se osovina instrumenta potpuno ne uglavi na mesto (,iik"). , Klik"
Cete osetiti. Rucno proverite spoj da biste bili sigurni da je sklop nakovnja/centralne Sipke potpuno spojen sa ugradenim trokarom
Kada je potpuno spojen, narandZasta traka na ugradenom trokaru e biti potpuno prekrivena sklopom Tilt-Top™ nakovnja/
centralne Sipke.

NAPOMENA: NEMOJTE i/pri i krake (¢ i kraj) sklopa ja/ Ine Sipke. Tako mozete
da savijete noZice i otezate spajanje/odvajanje nakovnja od denog trokara staplera.

PAZNJA: Pri spajanju nakovnja sa instrumentom, évrsto drzite crnu drsku za okretanje da biste sprecili da
se ugradeni trokar uvuce u glavu uredaja. Ako se ugradeni trokar gurne nazad u crevo, korisnik mozda
nece moci da vidi narandzastu traku na ugradenom trokaru, $to moze da dovede do nepravilnog spajanja
j spajanje ja moze da dovede do njegovog odvajanja prilikom ja ifili

) P

okidanja staplera.

w

Za aproksimaciju tkiva i zatvaranje prostora izmedu kertridza (1) i Tilt-Top™ nakovnja (B) okrecite driku za okretanje (L) na
zadnjem delu staplera u smeru kazaljke na satu dok se ne zaustavi. Postepeno povlacenje u kontra smeru na distalnom kraju
creva tokom aproksimacije MOZE da svede visak tkiva obuhvacenog dobosom staplera na minimum. Pravilna aproksimacija se
potvrduje vidljivom zelenom trakom (P) na prozoru indikatora (K) koja oznacava da je stapler spreman za okidanje.

NAPOMENA: Sigurnosna blokada se nece deblokirati ako se na prozoru indikatora ne vidi zelena traka.

PAZNJA: Ovaj instrument ne treba koristiti ako je potrebno vise napora da se okrene drika za okretanje da bi
se video barem jedan deo zelene trake na prozoru indikatora.

PAZNJA: Uvek birajte stapler sa velicinom kopéi koja odgovara debljini tkiva. Previse debelo tkivo moze

dovesti do neprihvatljivog iranja kopci i/ili nepotpunog reza nozem. Previse tanko tkivo moze
p k tljivo formiranje kopdi.
6. Ako se anastomoza prvobitno zatvara ljubicastim staplerom i ako se oseti prekomerni otpor prilikom dostizanja zelene zone

okidanja, treba promeniti stapler i uzeti onaj sa crnim* veoma debelnim kopcama.
*Cre veoma debele kopce nisu odobrene za prodaju na trzistu SAD.

—~

. Kada se koristi cirkularni stapler EEA™, pre okidanja staplera se preporucuje pretkompresija tiva.

oo

Da biste izvrsili okidanje instrumenta, deblokirajte crvenu sigurnosnu blokadu (M) iznad rucke instrumenta (N) i potpuno stisnite
rucku instrumenta dok donji metalni deo rucke ne dodime telo staplera celom povrSinom. Indikacije okidanja koje se mogu Cuti
i osetiti obezbedice dodatnu povratnu informaciju o zavrSetku okidanja; medutim, cak i ako postoje te indikacije, vazno je da se

rucka potpuno stisne da bi se osiguralo potpuno okidanje.

PAZNJA: Ukoliko se rucka instrumenta ne stisne do kraja prilikom okidanja, moze doci do neprihvatljivog
jja kopce i/ili g secenja nozem. secenje nozem moze da dovede do otezanog

ja staplera iz pacij a ihvatljivo iranje kop¢i dovesce do curenja. Postarajte se da se
rucka potpuno stisne tako da metalna strana rucke dodirne telo staplera celom povrsinom.

9. Nakon otpustanja rucke, sigurnosnu blokadu vratite u poloZaj blokade.
10. Da biste uklonili instrument, napravite prostor izmedu kartridza (1) i nakovnja (B) okretanjem drske za okretanje (L) u smeru
suprotnom smeru kazaljke na satu za 2 PUNA KRUGA.

PAZNJA: Ako otvarate stapler pre njegovog izvlacenja, NE OKRECITE DRSKU ZA OKRETANJE ZA VISE OD 2 PUNA
KRUGA, jer se na taj nacin nakovanjski sklop moze odvojiti od instrumenta.

NAPOMENA: Instrument ima taktilni indikator koji moZe da se oseti i ¢uje kada se naprave 2 kruga. To se

moze koristiti za )j i polozaja jaza janje staplera.

PAZNJA: NE pokusavajte da uklonite stapler dok ga otvarate. Ako se to uradi, nakovanj moze da zahvati obod

anastomoze posto se nece potpuno iskositi, $to bi moglo otezati uklanjanje staplera iz pacijenta.

11. Otvaranje okretanjem drske za okretanje za 2 puna kruga omogucice da se nakovanj nagne na stranu radi lakseg uklanjanja kroz
anastomozu. Lagano izvucite instrument tako Sto Ceta ga ravno povui iz nove anastomoze. Nakon uklanjanja proverite Savnu
liniju kop¢i u pogledu hemostaze i proverite integritet anastomoze.

VAZNO: Ako osetite bilo kakvo zatezanje, popustite pritisak tako sto cete instrument gurnuti blago napred,
azatim ga ravno izvudi.
PAZNJA: Rizik od curenja anastomoze mo#ze se povecati sa brojem ukritenih Savnih linija kopéi.

12. Proverite uzorke tkiva (,krofne”) (Q) da biste bili sigurni da su anastomozom obuhvaceni svi slojevi tkiva. Okretanje drske za
okretanje u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu dovesce do izvlacenja ugradenog trokara, $to omogucava proveru
uzoraka tkiva

Tehnika otvorenog lumena:

13. Okrecite drsku za okretanje na zadnjem delu staplera suprotno smeru kretanja kazaljke na satu sve dok se potpuno ne prikaze
narandzasta traka na ugradenom trokaru. Spojite sklop Tilt-Top™ nakovnja/centralne Sipke sa ugradenim trokarom tako $to
Cete snazno pritiskati sve dok se osovina instrumenta potpuno ne uglavi na mesto (,klik"). Taj lik” se moZe osetiti i Cuti. Rucno
proverite spoj da biste bili sigurni da je sklop nakovnja/centralne Sipke potpuno spojen sa ugradenim trokarom. Kada je potpuno
spojen, narandZasta traka na ugradenom trokaru ce biti potpuno prekrivena sklopom Tilt-Top™ nakovnja/centralne Sipke. Okrecite
drdku za okretanje na zadnjem delu staplera u smeru kazaljke na satu da biste uvukli nakovanj.

PAZNJA: Pri spajanju nakovnja sa instrumentom, évrsto drzite crnu driku za okretanje da biste sprecili da se
ugradeni trokar uvuce u glavu uredaja.
14. Instrument uvodite u strukturu sve dok nakovanj ne izbije.

15. Otvorite stapler okretanjem drske za okretanje u smeru suprotnom smeru kazaljke na satu tako da se napravi dovoljan prostor
izmedu artridZa i nakovnja za strukture koje treba vezati anastomozom. Cvrsto, ali ne prejako, veite distalni Sav duvan kese
oko ugradenog trokara da bi se ucvrstilo tkivo preko kartridza. Pobrinite se da obodni Sav bude sigurno vezan i da ima dovoljno
mesta da obodni Sav glatko prede preko centralne osovine sklopa Tilt-Top™ nakovanj/centralna osovina kada se stapler zatvori.
Proksimalni $av duvan kese ucvrstite iznad ureza za Sav duvan kese kako bi se osiguralo proksimalno tkivo oko Tilt-Top™
nakovnja.

16. SLEDITE GORENAVEDENE KORAKE 5-11.

ﬂ TABELA SPECIFIKACLJA KOPCI

R) BOJA

S) VELICINA KOPCE

T) PRIBLIZNA VISINA ZATVORENE KOPCE (VISINA ,B"-PROFILA)
U) DIMENZIJE POPRECNOG PRESEKA KOPCE (DIMENZIJA ZICE)
V) SPOLJASNJI PRECNIK OKLOPA

W) SPOLJASNJI PRECNIK NOZA

X) BROJ KOPCI

Y) POTREBNO UTISKIVANJE TKIVA

SKLADISTITI NA SOBNOJ TEMPERATURI. IZBEGAVATI DUZE IZLAGANJE POVISENIM TEMPERATURAMA.

Ziedinis segiklis su,Tri-Staple™ technologija

PRIES NAUDODAMI GAMIN, ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA INFORMACIJA.

SVARBU!

Siame lankstinuke paaiskinta, kaip naudoti $j gaminj. Tai néra chirurginiy metody taikymo aprasymas.

Sis jtaisas sukurtas, iSbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant arba pakartotinai apdorojant §j
[taisa, kyla pavojus jj sugadinti ir taip pakenkti pacientui. Pakartotinai apdorojant ir (arba) pakartotinai sterilizuojant §j jtaisa, gali
atsirasti uztersimo ir paciento infekavimo rizika. Sio jtaiso nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.

APRASAS

EEA™ Ziediniu segikliu su,Tri-Staple™" technologija uzdedama Ziediné triguba protarpiais iSdéstyty titano kabiy eilé ir nupjaunamas
perteklinis audinys, taip sukuriant cirkuliaring anastomoze. Instrumentas suaktyvinamas tvirtai iki galo suspaudus rankeng. Kabiy
eilés skersmuo nustatomas pagal pasirenkama 33 mm, 31 mm, 28 mm seqiklj. EEA™ Ziedinis segiklis su, Tri-Staple™ technologija
tiekiamas su 2 lgiy strypais: standartiniu 22 cm strypu ir XL 35 cm strypu. Segikliai tiekiami 2 storiy kabéms: vidutinéms / storoms
iritin storoms. Segikliai su vidutinémis / storomis kabémis (violetiniai) sega tris didéjancio aukscio 3,0 mm, 3,5 mm ir 4,0 mm titano
kabiy eiles. Segikliai suitin storomis kabemis (juodi*)sega tris didéjancio aukscio 4,0 mm, 4,5 mm ir 5,0 mm titano kabiy eiles. Visi
segikliai turi zemo profilio, Tilt-Top™ atramg.

*Juody segikliy su itin storomis kabémis neleidziama parduoti JAV rinkoje.

INDIKACLJOS

EEA™ Ziedinis segiklis su, Tri-Staple™" technologija naudojamas anastomozéms,galas su galu’, ,galas su Sonu” ir,onas su Sonu” kurti
atliekant atviras ir laparoskopines operacijas visame virskinimo trakte.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Sis jtaisas yra sukonstruotas, parduodamas ir skirtas naudoti tik taip, kaip nurodyta.

o

o

Nenaudokite segiklio audiniams, kurie, chirurgo nuomone, netoleruos jprastiniy chirurginiy sialy ar jprastiniy Zaizdy uzvérimo
metody.

w

Nenaudokite segiklio su vidutinémis / storomis kabémis (violetinio) audiniams, kurie susispaudzia iki mazesnio nei 1,5 mm storio.
Tokiu atveju kabés bus nepakankamai prigludusios ir negalés uztikrinti hemostazés.

Nenaudokite segiklio su vidutinémis / storomis kabémis (violetinio) audiniams, kurie laisvai nesusispaudzia iki 2,25 mm storio. Jei
reikia nejprasty pastangy sukimo rankenélei pasukti, kad indikatoriaus lange pamatytumeéte bent dalj Zalios juostelés, instrumento
naudoti negalima

Nenaudokite segiklio su itin storomis kabérnis (juodo™) audiniams, kurie susispaudzia iki mazesnio nei 2,25 mm storio. Tokiu
atveju kabés bus nepakankamai prigludusios ir negalés uZtikrinti hemostazes.
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o

o

Nenaudokite segiklio su itin storomis kabémis (juodo™) audiniams, kurie laisvai nesusispaudzia iki 3,0 mm storio. Jei reikia
nejprasty pastangy sukimo rankenélei pasukti, kad indikatoriaus lange pamatytuméte bent dalj Zalios juostelés, instrumento
naudoti negalima
Nenaudokite segiklio, jei, norint indikatoriaus lange pamatyti bent dalj Zalios juostelés, reikia nejprasty pastangy sukimo
rankenélei pasukti
. Nenaudokite segiklio, jei, jstamus kasete, kuri pagal struktdros skersmenj yra per didelé, audinys iSsitempia ar suplonéja. Gali
prasidéti sunkimasis arba susiauréti anastomoze. Zitrékite segiklio specifikacijy lentele. Struktary dydziui ismatuoti pateikiami
daugkartiniai dydzio matuokliai.
Segiklj naudokite tik tada, kai yra pakankamai audinio krastams tinkamai apversti, kad kabes bty galima tvirtai jseqti apverstuose
krastuose. Rauktinés sitlés sitlq reikia tvirtai uzverzti virs atramos ir centrinio strypo rinkinio rauktinés sidlés griovelio.

-

oo

o

10. Nenaudokite segiklio ten, kur uzsequs kabes negalima vizualiai patikrinti hemostazés kokybeés,

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Pries operacijq atlikta radioterapija gali biiti audinio pakitimy priezastis. Pvz., dél Siy pakitimy audinio storis gali virsyti nurodyta
pasirinkto kabiy dydZio diapazona. Reikia atsizvelgti | paciento ikioperacinj gydyma, jei toks buvo, ir atidZiai pasirinkti atitinkama
kabiy dyd).

Rauktiné sidle turi bati siuvama ne toliau kaip 2,5 mm nuo audinio pjovimo krasto, kad, suglaudus atram ir kasete, tarp jy nebity
perteklinio audinio, nes dél to gali biti netinkamai suformuotos kabés arba gali atsirasti sunkimasis.

o

w

Zarng nuvalius per toli nuo pjovimo krasto, gali atsirasti iSversto audinio devaskuliarizacija ir pablogeti gijimas. Saugis audinio
valymo diapazonai yra tokie: EEA™ Ziediniam segikliui su,Tri-Staple™” technologija: 33 mm segikliui — 1,5 cm, 31 mm segikliui
—1,5cm, 28 mm segiklivi — 1,0 cm

S

[sitikinkite, kad audinio srityje, kuri bus segama, néra jokiy metaliniy spaustuky ar panasiy struktdry; kitu atveju peilio aSmenys
qali neperpjauti audinio.

o

Pradurdami audinj instrumento integruotuoju troakaru arba atramos troakaro antgaliu, visada vizualiai stebékite smaigal ir
pradiirimo vieta, kad netycia nepaZeistuméte aplinkiniy struktdry.

Naudodami balta atramos troakaro antgalj, nelieskite juodo atleidimo mygtuko, kol nebisite pasirenge nuo atramos pasalinti
antgalio.

o

—~

. Pateikiami buki atramos troakaro antgaliai. Pries jstumdami atrama j operacijos vieta patikrinkite, koks antgalis parinktas.

=

Pries prijungdami atrama prie instrumento patikrinkite, ar instrumento integruotasis troakaras visiskai prakistas per audinj ir matyti
oranziné juostele. Jei oranzinés juostelés nematyti, gali nepavykti tinkamai surinkti instrumento ir atramos.

o

Prijungdami atrama prie instrumento, tvirtai laikykite juoda sukimo rankenéle, kad integruotasis troakaras nepajudéty jtaiso
qalvutes link. Jei integruotasis troakaras bus jstumtas j Zarna, naudotojas gali nematyti ant integruotojo troakaro esancios
oranzinés juostelés, todél gali biti netinkamai prijungta atrama. Jei atrama bus prijungta netinkamai, suglaudziant ir (arba)
aktyvinant instrumenta gali atsiskirti atrama.

10. Kad atrama biity tinkamai prijungta prie instrumento, jg prijunge ir prie$ pradédami artinti patikrinkite, ar ant instrumento
integruotojo troakaro esancia oranzing juostele visiskai uzdengia atrama ir centrinis strypas.

Artinant $velniai | priesinga puse patraukus distalinj Zarnos gala, j segiklio cilindra gali patekti maZiau perteklinio audinio.

11. Pries aktyvindami segiklj jsitikinkite, kad tarp kasetés ir atramos neliko tarpo, o indikatoriaus langelyje matyti Zalia juostelé. Jei
indikatoriaus langelyje nesimatys Zalios juostelés, saugiklis nebus atleistas.

12. Aktyvindami segiklj jsitikinkite, kad visiskai suspaudéte instrumento rankenq — visa apatiné metaliné rankenos dalis turi priglusti
prie segiklio korpuso.

DEMESIO. Jei segant (is dalies segant) kabes nepavyks visiskai susp gali bati

ostrica noza mozda nece moci da sece.

o

. Pri probadanju tkiva trokarom koji je ugraden u instrument i iglicastim dodatkom trokara nakovnja, neophodno je
neprekidno vizuelizovati vrh i mesto proboda kako bi se spreilo slucajno ostecivanje okolnih struktura.

o

. Kada koristite beli iglicasti dodatak trokara nakovnja, izbegavajte dodir sa crim dugmetom za oslobadanje dok ne
budete spremni da uklonite vrh sa nakovnja

~

. Obezbedeni su igli¢asti dodaci trokara nakovnja sa tupim vrhom. Proverite izbor igle pre uvodenja nakovnja u hirursku
onu.

kabés ir (arba) nevisiskai peiliu perpj audinys. Todél gali p

Isitikinkite, kad rankena yra visiskai suspausta, kai metaliné rankenos apacia visiskai priglunda prie segtuvo

korpuso.

13. Kai pries isimdami atidarysite segiklj, NESUKITE SUKIMIO RANKENELES DAUGIAU NEI 2VISUS SUKIUS, nes nuo instrumento gali
atsiskirti atramos rinkinys.

14. Atidarydami NEBANDYKITE judinti segiklio. Antraip atrama gali uzklidti uz anastomozes krasto, nes ji bus nevisiskai pakreipta, o dél
to bus sunku i$ paciento kino isimti segiklj.

15. I5éme seqikl, kas karta apzirékite kabiy eile dél hemostazes i patikrinkite anastomozes vientisumg. Maza kraujavima galima
stabdyti elektrokauteriu arba uzsiuvant rankornis.

16. Panaudoje i$ karto iSmeskite baltg atramos troakaro antgalj. Pasaline audiniy méginius (,riestainius”) nuo strypo, instrumenta
ismeskite.

17. Audiniy méginius (riestainius") reikia apziaréti ir reikia jsitikinti, kad kuriant anastomaze buvo apimti visi audiniy sluoksniai. Jei
méginys apima ne visus audiniy sluoksnius, dél sunkimosi gali susidaryti susiauréjimas.

18. Nelieskite virsutinio kasetés krasto, kad netycia nesusizeistuméte Ziediniu peiliu.

19. Niekada pakartotinai nenaudokite jokiy vienkartinio instrumento daliy.

20. Naudojant netinkamai pritaikyta instrumento ir atramos derinj bus netinkamai suformuotos kabés arba instrumentas netinkamai
perpjaus audinius. Dél netinkamai suformuoty kabiy gali buti pazeistas kabiy eilés vientisumas, todél per siale galimas sunkimasis
arba ji gali triki.

21. Anastomoziy nuotékio rizika gali dideti su kertanciy kabiy eiliy skaiciumi

22. Tilt-Top™" atramos negalima nuimti nuo atramos ir centrinio strypo rinkinio.

23. Reikia pasirapinti, kad EEA™ Ziedinis seqiklis su,Tri-Staple™ technologija nesusiliesty su gyvsidabrio chlorido tirpalu, nes gali
kilti cheminé reakcija.

24. Siame jtaise esancios titano kabés yra neferomagnetinés, todél po implantacijos galima atlikti MRT i (arba) BMR procedaras
naudojant 3,0 teslos ar mazesne galia.

25. Kito gamintojo kabiy eilés sutvirtinimo medZiagos suderinamumas su EEA™ vienkartiniu seqikliu nenustatytas.

26. Sis jtaisas pateikiamas STERILUS ir skirtas naudoti atliekant tik VIENA procedara. PANAUDOJE ISMESKITE. NESTERILIZUOKITE
PAKARTOTINAL

INFORMACLJA APIE MRT SAUGUMA
Neklinikiniai tyrimai parode, kad minétoji titano kabé MR aplinkoje yra santykinai saugi. Pacienta su Siomis titano kabémis galima
saugiai skenuoti ¢ karto po titano kabés jsegimo procedros esant Sioms salygoms:

«Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis — 1,5Tir 3,07
«DidZiausias erdvinis magnetinio lauko gradientas — 3 000 Gs/cm (30T/m)
«|prastu rezimu veikianti MRT sistema (viso kino vidutiné SAR — 2W/kg), 15 minuciy trukmeés skenavimas per viena impulsy seka

Prognozuojama, kad, vykdant nuskaityma pirmiau nurodytomis salygomis, titano kabiy temperatara maksimaliai gali pakilti maziau
nei 3,2°Cpo 15 minuciy nepertraukiamo nuskaitymo.

Neklinikiniais tyrimais nustatytas dél jtaiso atsirades vaizdo artefaktas, kurj lemé Si titano kabé, buvo mazdaug 2,0 mm dydZio, kai
vaizdas gautas naudojant gradientinio aido impulsy sekg ir 3,0T MRT sistema.
[ schema

A) ,Tilt-Top™" ATRAMOS IR CENTRINIO STRYPO RINKINYS

B) ,Tilt-Top™" ATRAMA

() SUEMIMO GRIOVELIS

D) BALTAS BUKAS ATRAMOS TROAKARO ANTGALIS

E) JUODAS PALEIDIMO MYGTUKAS

F) SKYLE SIOLUI

) TRANSPORTAVIMO PLEISTAS

H) INTEGRUOTASIS TROAKARAS

) KASETE

J) STIEBAS SU INTEGRUOTUOJU TROAKARU

K) INDIKATORIAUS LANGELIS

L) SUKIMO RANKENELE

M) SAUGIKLIS

N) INSTRUMENTO RANKENA

NAUDOJIMO INSTRUKCLIOS
1 pakuotés iséme seqiklj, nuo instrumento atskirkite geltong transportavimo pleista, kuriame yra rentgenokontrastinis baltas atramos
troakaro antgalis, ir , Tilt-Top™" atrama. Juos laikykite sterilioje vietoje, kad biity galima véliau panaudoti.

DEMESIO. Isimdami segiklj i$ pakuotés NELIESKITE juodos sukimo rankenélés. Netycia pasukus juoda sukimo
kenéle, indikatoriaus | lyje gali pasirodyti Zalia juostelé ir gali atsilaisvinti saugiklis. Dél Sio netycia
i giklio gali pasi i rankena, o dél to — pasistumti ir kabés. Jei i$ kasetés kySos is dalies
i$stumtos kabés, gali bti sunku jstumti segiklj per pilvo siena arba tiesiaja Zarn, o suaktyvinus gali bati

netinkamai suformuotos kabés.

PASTABA. Kiekvieno instrumento atrama bei atramos ir centrinio strypo rinkinys yra viena neisardoma dalis.
(Prie$ jstumiant segikl turi bt uZsitta rauktiné sialé ne toliau kaip 2,5 mm nuo audinio pjovimo krasto, kad, suglaudus atramg ir
kasete, tarp jy nebiity perteklinio audinio, nes dél to gali bti netinkamai suformuotos kabés arba prasidéti sunkimasis.)

I3 idaro spindzio metodas

Jei atliekate uzdaro spindZio procedarg (dvigubas segimas kabemis), jstatykite ,Tilt-Top
tvirtai uzverzti virs rauktings sidles griovelio, kad artimasis audinys baty pritvirtintas vir$ , Tilt-Top

atramg j spindj. Rauktinés siales sitlg reikia
™" atramos.

PASTABA. Atliekant trigubo segimo kabémis procediira arba procediira, kai reikali baltas atramos
troakaro antgalis, pasirinkite procedirai tinkama antgalj.

. Jei 28 mm, 31 mmir 33 mm segikliams reikalingas bukas antgalis, prijunkite bukg baltg atramos troakaro antgal (D) prie ,Tilt-
Top™" atramos ir centrinio strypo rinkinio tuscio strypo (A). Atramos troakaro antgalis usifiksuos vietoje.

| atramos troakaro antgalio gale esancia skyle galima jverti sitlg ir uznerti kilpa. Pradare struktrg, atblokuokite baltg atramos
troakaro antgalj, suémimo jrankiu arba pirstu paspaude juoda atleidimo mygtukg, esantj ant atramos troakaro antgalio. Jei
procedirg atliekate laparoskopiniu bidu, baltg atramos troakaro antgalj nuimkite suéme sitilo kilpa i istrauke antgal] per prieigos
kaniule, kurios skersmuo didesnis nei 6,0 mm.

. Segiklis tiekiamas su integruotuoju troakaru (H), visiskai jtrauktu | kasete (1).

o

DEMESIO. Nelieskite virsutinio kasetés krasto, kad netycia nesusizeistuméte ziediniu peiliu.

Norédami perdurti audinj, instrumenta jstumkite iki uzdaro spindzio, kurio anastomozé bus kuriama, tada, sukdami sukimo
rankenéle (L) pries laikrodzio rodykle, isstumkite integruotajj troakara (H), kol audinys bus perdurtas, o integruotasis troakaras
visiskai isstumtas. [sitikinkite, kad integruotasis troakaras iSstumtas greta esamos kabiy eilés, kad integruotojo troakaro puséje
nebiity audinio klosciy. Atstumas tarp kabiy eilés ir integruotojo troakaro smaigalio turi biiti pakankamai mazas, kad biity galima
atlikti kabiy eilés transekcija, bet pakankamai didelis, kad suartinimo metu atramos ir centrinio strypo rinkinio centrinis strypas
qaléty lengvai praljsti per distalinj Zarmos gala.

w

DEMESIO0. Pradurdami audinj i integ ju troakaru arba atramos troakaro antgaliu visada
vizualiai stebékite smaigalj ir pradiirimo vietg, kad netycia é inkiniy iry. Be to,
isitikinkite, kad ant integruotojo troakaro esanti oranziné juosta matoma struktiros, kurios anastomozé
kuriama, iSoréje. Jei oranzinés juostos nematyti,  Tilt-Top™ atrama gali biti netinkamai pritvirtinta prie
instrumento.

-~

. Kai integruotasis troakaras (H) bus visiskai iSstumtas, Tilt-Top™" atramos ir centrinio strypo rinkinj (A) laikykite uz suémimo
griovelio (C) naudodami suémimo jrankj (0), pvz.,,.Endo Clinch™" Il arba, Endo Babcock™”. Sujunkite, Tilt-Top™" atramos ir
centrinio strypo rinkinj su integruotuoju troakaru — stipriai stumkite, kol pasigirs spragteléjimas, rodantis, kad instrumento strypas
visiskai jsistate } vieta. Sis spragteléjimas bus juntamas. Rankomis patikrinkite sujungimg i jsitikinkite, kad atramos ir centrinio
strypo rinkinys bei integruotasis troakaras visiskai sujungti su segikliu. Visiskai sujungus, ant integruotojo troakaro esanci oranzine
juostele visiskai uzdengs,,Tilt-Top™" atramos ir centrinio strypo rinkinys.

PASTABA. NESUIMKITE ir NESUSPAUSKITE atramos ir centrinio strypo rinkinio kojeliy (atvirojo galo). Taip
galite sulenkti kojeles, todél gali buti sunku prijungti arba atjungti atrama nuo integruotojo segiklio
troakaro.

DEMESIO. Prijungdami atrama prie i tvirtai laikykite juoda sukimo rankenéle, kad integruotasis
troakaras nepajudeéty jtaiso galvuteés link. Jei integruotasis troakaras bus jstumtas j Zarna, naudotojas

gali nematyti ant integruotojo troakaro esancios oranzinés juostelés, todél gali biti netinkamai prijungta
atrama. Jei atrama bus prijungta netinkamai, suglaudziant ir (arba) aktyvinant instrumenta gali atsiskirti
atrama.

. Norédami suartinti audinius ir suglausti kasete (1) su ,Tilt-Top™" atrama (B), sukite ant segiklio galinés dalies esancia sukimo
rankenéle (L) pagal laikrodzio rodykle, kol ji sustos. Artinant Svelniai j priesing puse patraukus distalin] zamos gala, j segiklio
cilindra GALI patekti maziau perteklinio audinio. Tinkamai suartinama tada, kai indikatoriaus lange (K) pasirodo Zalia juostelé (P),
reiskianti, kad seqiklis paruostas suaktyvinti

«

PASTABA. Jei indikatoriaus | lyj i zalios j lés, saugiklis nebus atleistas.
DEMESIO. Jei reikia nej y ) sukimo rankenélei pasukti, kad indikatoriaus lange p: y
bent dalj zalios ji lé naudoti li

DEMESIO. Visada pasirinkite segiklj su audinio stor] atitinkanciomis kabémis. Dél per storo audinio gali biti
netinkamai suformuotos kabés ir (arba) nevisiskai peiliu perpjautas audinys. Dél per plono audinio gali buti
blogai suformuotos kabés.

o

. Jeiqu pradzioje méginate atlikti anastomoze violetiniu segikliu i jei juntate pernelyg didelj pasipriesinimg norédami pasiekti Zalig
segimo zong, turétuméte pakeisti segiklio kabes  juodas™ itin storas.

*Juody segikliy su tin storomis kabémis neleidziama parduoti JAV rinkoje.

~

. Pries segant rekomenduojama i$ anksto suspausti audinius, kai naudojate EEA™ apvaly segiklj.

oo

. Norédami instrumentu seqti kabes, pakelkite raudong saugiklj (M), esantj vir$ instrumento rankenos (N), i visiskai suspauskite
instrumento rankeng, kol apatiné jos dalis visiskai prisiglaus prie segiklio korpuso. Girdimi ir juntami pozymiai bus papildomas
kabiy susegimo jrodymas; taciau, netgi esant siems pozymiams, svarbu visiskai suspausti rankena, kad biity uztikrintas visiskas
kabiy susegimas.

DEMESIO. Jei segant kabes nepavyks visiskai gali buti kabés ir
(arba) nevisiskai peiliu perpjautas audinys. Nevisiskai peiliu perpjovus audinj gali bati sunku iSimti segiklj
i$ paciento kiino, o nepriimtinas kabiy formavimas gali lemti nuotéki. |sitikinkite, kad rankena yra visiskai
suspausta, kai metaliné rankenos apacia visiskai priglunda prie segtuvo korpuso.

9. Atleide rankena grazinkite saugikl j fiksavimo padétj.

10. Norédami isimti instrumenta, sukimo rankenéle (L) pasukite pries laikrodzio rodykle 2 VISUS SUKIUS, kad atsirasty vietos tarp
kasetes (1) ir atramos (B).

DEMESIO. Kai pries isimdami atidarysite segiklj, NESUKITE SUKIMO RANKENELES DAUGIAU NEI 2 VISUS SUKIUS,
nes nuo instrumento gali atsiskirti atramos rinkinys.

PASTABA. | turi taktilinj indil iy, kurj po 2 sikiy galima pajusti ir iSgirsti. Jj galima naudoti
norint nustatyti tinkama atidarymo padétj iSimant segiklj.

DEMESIO. Atidarydami NEBANDYKITE judinti segiklio. Antraip atrama gali uzkliiti uz anastomozés krasto, nes

jibus nevisiskai pakreipta, o dél to bus sunku i$ paciento kiino iSimti segiklj.

11. Sukimo rankenéle pasukus 2 visus sikius, atrama pasikreips j Sona ir ja bus lengva istraukti i§ anastomozes. Svelniai isimkite
instrumenty, istraukdami jj tiesiai i$ naujos anastomozés. séme apzitrékite kabiy eile dél hemostazés ir patikrinkite anastomozés
vientisuma.

SVARBU! Atlaisvinkite bet kokj jtempima — 3iek tiek ki

a | prieki ir tada tiesiai iStraukite.
DEMESIO. Anastomoziy nuotékio rizika gali didéti su kertanciy kabiy eiliy skaiciumi.

12. Apzitrkite audiniy meginius (,riestainius”; Q) ir jsitikinkite, kad anastomozé apima visus audiniy sluoksnius. Pasukus sukimo
rankenéle pries laikrodzio rodykle, integruotasis troakaras bus isstumtas ir bus galima apziréti audiniy méginius.

Atviro spindZio metodas

13. Pasukite segiklio gale esancia sukimo rankenéle pries laikrodzio rodykle, kol bus visiskai matoma ant integruotojo troakaro esanti
oranziné juostelé. Sujunkite ,Tilt-Top™" atramos ir centrinio strypo rinkinj su integruotuoju troakaru — stipriai stumkite, kol
pasigirs spragteléjimas, rodantis, kad instrumento strypas visiskai [sistateé | vieta. Sis spragteléjimas bus juntamas ir girdimas.
Rankomis patikrinkite sujungima ir jsitikinkite, kad atramos ir centrinio strypo rinkinys bei integruotasis troakaras visiskai sujungti
su segikliu. Visiskai sujunqus, ant integruotojo troakaro esancia oranZing juostele visiskai uzdengs , Tilt-Top™" atramos ir centrinio
strypo rinkinys. Segiklio gale esancia sukimo rankenéle pasukite pagal laikrodzio rodykle, kad pritrauktuméte atrama.

DEMESIO. Prijungdami atrama prie i tvirtai laikykite juoda sukimo rankenéle, kad integruotasis
troakaras nepajudéty jtaiso galvuteés link.
14. |stumkite instrumenta j struktdra, kad issikisty atrama

15. Atidarykite segiklj sukdami sukimo rankenéle pries laikrodzZio rodykle, kol tarp kasetés ir atramos atsiras pakankamai vietos
struktroms, kuriose bus kuriama anastomozé. Tvirtai, bet ne per daug jtemptai pririskite distalinj rauktinés sidles sidl3 prie
integruotojo troakaro, kad pritvirtintuméte audinj virs kasetes. |sitikinkite, kad rauktinés sialés sitlas saugiai uzristas ir pakanka
vietos sitlei saugiai slysti virs ,Tilt-Top™" atramos ir centrinio strypo rinkinio centrinio strypo, kai bus suglaudziamas segiklis.
Tuirtai uzriskite artimajj rauktings sitlés sitil3 virs rauktinés sidles griovelio, kad ant ,Tilt-Top™" atramos pritvirtintuméte
artimuosius audinius.

16. ATLIKITE PIRMIAU APRASYTUS 5—11VEIKSMUS.

[EJ KABIY SPECIFIKACLIY LENTELE

R) SPALVA

5) KABES DYDIS

T)VIDUTINIS SUSEGTOS KABES AUKSTIS (,8* AUKSTIS)
U) KABES SKERSINIO PIDVIO MATMENYS (VIELOS STORIS)
) ISORINIO APVALKALO SKERSMUO

W) ISORINIS PEILIO SKERSMUO

X) KABIY SKAICIUS

¥) AUDINIO SUSPAUDIMO REIKALAVIMAI

LAIKYKITE KAMBARIO TEMPERATUROJE. STENKITES ILGAI NELAIKYTI AUKSTESNEJE TEMPERATUROJE.
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Tilos felhasznalni, ha a csomagolds kinyilt vagy megsériilt. / Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. / Skal ikke
brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet. / Ne uporabljajte, ce je embalaza odprta ali poskodovana. / He u3nonsaiite,
aK0 ONaKoBKaTa e oTBopeHa wIv nospegena. / A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat. / Arge
kasutage, kui pakend on avatud v kahjustatud. / Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats. / Ne koristite ako je pakiranje
otvoreno ili osteceno. / Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili osteceno. / Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.
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