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Autosuture™

ENDO GIA™ UNIVERSAL
Single Use Staplers

10000-31768

  BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

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

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

DESCRIPTION
The ENDO GIA™ UNIVERSAL and ENDO GIA™ UNIVERSAL XL staplers place two, triple-staggered rows of 
titanium staples and simultaneously divides the tissue between the two, triple-staggered rows. The size of 
the staples is determined by the selection of the 2.0 mm, 2.5 mm, 3.5 mm or 4.8 mm single use loading 
unit (SULU). The ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers will accommodate any of the single use loading unit sizes 
that are available in the 30 mm, 45 mm and 60 mm lines.

The ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers with either the 2.0, 2.5, 3.5 single use loading unit is designed for 
introduction and use through a 12 mm trocar sleeve, or larger, with the use of a converter

When using the ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers with the 4.8 single use loading unit, it must be inserted 
into a 15 mm trocar sleeve. The instrument may be reloaded and fired up to 25 times in a single procedure.

NOTE: Each instrument can accommodate the 30-2.0, 2.5, 3.5 / 45-2.0, 2.5, 3.5, 4.8 / 60-2.5, 3.5, 4.8 
mm SULU’s.

INDICATIONS
The ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers have applications in abdominal, gynecologic, pediatric and thoracic 
surgery for resection, transection and creation of anastomosis.

CONTRAINDICATIONS
1. Do not use the ENDO GIA™ UNIVERSAL 2.0 mm staples on any tissue that compresses to less than .75 
mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably compress to 1.0 mm or on the aorta.

2. Do not use the ENDO GIA™ UNIVERSAL 2.5 mm staples on any tissue that compresses to less than 1.0 
mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably compress to 1.5 mm or on the aorta.

3. Do not use the ENDO GIA™ UNIVERSAL 3.5 mm staples on any tissue that compresses to less than 1.5 
mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably compress to 2.0 mm  or on the aorta.

4. Do not use the ENDO GIA™ UNIVERSAL 4.8 mm staples on any tissue that compresses to less than 2.0 
mm in thickness, on any tissue that cannot comfortably compress to 2.0 mm or on the aorta.

5. The ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument should not be used on tissue such as liver or spleen where 
compressibility is such that closure of the instrument would be destructive.

6. Do not use the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler where adequacy of hemostasis cannot be verified visually 
after applications.

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

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

2. Always include the combined thickness of the tissue and of any staple line reinforcement material in use 
when choosing the proper staple cartridge.

3. When using the ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument with a 4.8 single use loading unit, the instrument 
MUST be inserted into a 15 mm trocar. A smaller size trocar will not accept the 4.8 single use loading unit.

4. Always inspect the tissue thickness and select an appropriate staple size prior to application of the ENDO 
GIA™ UNIVERSAL stapler.

5. Always close the jaws of the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler prior to introducing and removing the 
stapler from the trocar sleeve.

6. After firing, always inspect the staple line for hemostasis. Minor bleeding may be controlled by 
electrocautery or manual sutures.

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

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

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

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

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

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

13. The anvil must be completely visible, (past the trocar sleeve) prior to opening the SULU within the 
body cavity.

14. When using a staple line buttressing material (e.g., PERI-STRIPS® or SEAMGUARD® products), follow 
the instructions provided by the manufacturer of the buttress material, as performance of the stapler may 
be affected when using buttress materials.

15. The instrument and single use loading unit are provided STERILE and are intended for use in a SINGLE 
procedure only. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.

16. Do not attempt to load SULU while squeezing ring handle.

  SCHEMATIC VIEW
A) PIN J) LOAD ALIGNMENT INDICATORS

B) UNLOAD/UNLOCK BUTTON K) SHIPPING WEDGE

C) SHAFT L) ANVIL

D) ARTICULATING LEVER M) TISSUE STOP

E) ROTATION COLLAR N) END OF STAPLE LINE

F) GREEN BUTTON O) END OF CUT LINE

G) BLACK RETURN KNOB P) INCREMENT MARKINGS

H) HANDLE Q) LOWER CLAMP BUTTON

I) SINGLE USE LOADING UNIT (SULU) (30, 45, 60) R) STAPLE CARTRIDGE

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

WARNING: SELECT A SULU WITH THE APPROPRIATE STAPLE SIZE FOR THE TISSUE THICKNESS. 
OVERLY THICK OR THIN TISSUE MAY RESULT IN UNACCEPTABLE STAPLE FORMATION. ALWAYS 
INCLUDE THE COMBINED THICKNESS OF THE TISSUE AND OF ANY STAPLE LINE REINFORCEMENT 
MATERIAL IN USE WHEN CHOOSING THE PROPER STAPLE CARTRIDGE.

CAUTION: Do not attempt to remove the shipping wedge until the SULU is loaded into the 
instrument.
2. Ensure that the black knobs on the instrument are pulled back completely and the articulation arm is neutral to 
the instrument.

G) BLACK RETURN KNOBS

3. To load the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler with the appropriate SULU, insert the pin located at the distal end of 
the instrument shaft into the SULU. Ensure that the LOAD alignment indicator on the SULU aligns with the LOAD 
alignment indicator on the shaft. Push the SULU in and twist clockwise 45° relative to the instrument, so that the 
SULU will lock into place.  The LOAD alignment indicator on the instrument shaft will align with the LOAD alignment 
indicator on the SULU.

J1) LOAD ALIGNMENT INDICATOR (SULU)

J2) LOAD ALIGNMENT INDICATOR (SHAFT)

4. Remove the shipping wedge from the SULU prior to inserting the instrument into the trocar.

CAUTION: Do not clamp instrument prior to removing shipping wedge.
5. To confirm proper loading, cycle the instrument after loading the SULU. Squeeze the handle once to close the jaws 
of the SULU. Pull back on the black return knobs and confirm that the SULU jaws open fully.

  UNLOADING
1. To unload a SULU from the stapler, the articulating lever must be in the neutral position. Ensure that the jaws of the 
SULU are open by pulling the black return knobs back completely. Pull the UNLOAD/UNLOCK button (located on the 
underside of the shaft) back towards the instrument, twist the SULU counterclockwise 45° and remove the SULU from 
the shaft of the instrument.

D) ARTICULATING LEVER

B) UNLOAD/UNLOCK BUTTON

  INSTRUCTIONS FOR USE
NOTE: The jaws of the SULU must be closed prior to introducing the instrument into the trocar sleeve. To do so, 
squeeze the handle.

1. Insert the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler into an appropriately sized trocar sleeve, or larger, with the use of a 
converter.

CAUTION: The anvil must be completely visible, (past the trocar sleeve) prior to opening the 
SULU within the body cavity.
The instrument shaft rotates 360° and articulates 22° and 45° in both directions with use of articulating lever.

NOTE: When using the ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument with a 4.8 single use loading unit, the instrument MUST 
be inserted into a 15 mm trocar. A smaller size trocar will not accept the 4.8 SULU.

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

CAUTION: Do not squeeze the instrument handle while pulling back the black knobs.
3. Apply the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler across the tissue to be transected. Caution: Ensure that no obstructions 
(such as clips) are incorporated in the instrument jaws. Firing over an obstruction may result in incomplete cutting 
action and/or improperly formed staples.

The instrument will not cut tissue beyond the black cut mark indicated on the single use loading unit. More than one 
application of the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler may be necessary for tissue exceeding the length of the SULU (30 
mm, 45 mm or 60 mm).

S) CUTMARK

CAUTION: Placement of tissue proximal to the tissue stops (on the SULU) may result in stapler 
malfunction. Any tissue extending beyond the cut mark will not be transected.
4. Close the jaws of the instrument across the tissue to be transected by squeezing the handle completely. The stapler 
is equipped with a safety interlock; the instrument will not fire the staples and cut tissue unless the green button 
is pushed.

CAUTION: A safety interlock is provided that prevents an empty single use loading unit from 
being fired a second time. Do not attempt to override the safety interlock.
The jaws of the instrument may be repositioned on the tissue prior to firing by pulling the black return knobs 
completely back, allowing the jaws to open.

5. In order to fire the instrument, push the green button. Squeeze the handle sequentially until the oval clamp cover 

reaches the distal end of the cartridge slot, and the handle locks.

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

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

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

F) GREEN BUTTON

Q) LOWER CLAMP BUTTON

6. Once the instrument has been completely fired, open the jaws by pulling the black return knobs completely back. 
Gently remove the instrument from the tissue. The site should be checked for hemostasis following removal of the 
instrument. Minor bleeding may be controlled using electrocautery or manual sutures.

8. After completely firing the SULU, close jaws of the instrument and remove the ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler from 
the body cavity to unload the single use loading unit from the instrument.

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

The ENDO GIA™ UNIVERSAL may be reloaded and fired up to 25 times in a single procedure.

  STAPLE SPECIFICATIONS
T) INSTRUMENT REORDER CODES W) COLOR

U) SULU REORDER CODES X) OPEN STAPLE SIZE

V) STAPLE LINE LENGTH Y) CLOSED STAPLE SIZE

SEAMGUARD® , is a registered trademark of  W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS®  , is a registered trademark of Synovis, Inc.

STORE AT ROOM TEMPERATURE.
AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES.

  DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURES ABOVE 130° F (54° C).

Agrafeuses à usage unique

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

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

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

DESCRIPTION
Les agrafeuses ENDO GIA™ UNIVERSAL et ENDO GIA™ UNIVERSAL XL placent deux rangées d’agrafes en titane, à 
triple décalage, et partagent simultanément le tissu entre les deux rangées à triple décalage. La taille des agrafes est 
déterminée par la sélection du chargeur de 2,0, 2,5, 3,5 ou 4,8 mm. Les agrafeuses ENDO GIA™ UNIVERSAL peuvent 
accepter tous les formats de chargeurs à usage unique, disponibles dans les gammes de 30, 45 et 60 mm.

Les agrafeuses ENDO GIA™ UNIVERSAL avec chargeurs à usage unique de 2,0, 2,5 ou 3,5 mm sont destinées à être 
introduites et utilisées à travers un manchon de trocart de 12 mm ou plus en utilisant un adaptateur.

Les agrafeuses ENDO GIA™ UNIVERSAL, utilisées avec le chargeur à usage unique de 4,8 mm, doivent être insérées 
à travers un manchon de trocart de 15 mm. L’instrument peut être rechargé et activé jusqu’à 25 fois au cours d’une 
seule intervention.

REMARQUE : Chaque instrument peut accepter les chargeurs de 30-2,0 ; 2,5 ; 3,5 / 45-2,0 ; 2,5 ; 3,5 ; 4,8 / 60-2,5 ;
3,5 ou 4,8 mm.

INDICATIONS
Les agrafeuses ENDO GIA™ UNIVERSAL trouvent leur application en chirurgie abdominale, gynécologique, pédiatrique 
et thoracique pour la résection, la coupe transversale et la création d’anastomoses.

CONTRE-INDICATIONS
1. Ne pas utiliser les agrafes ENDO GIA™ UNIVERSAL de 2,0 mm sur un tissu qui se comprime à moins de 0,75 mm
d’épaisseur, sur un tissu qui ne peut pas se comprimer confortablement à moins de 1 mm ou sur l’aorte.

2. Ne pas utiliser les agrafes ENDO GIA™ UNIVERSAL de 2,5 mm sur un tissu qui se comprime à moins de 1,0 mm
d’épaisseur, sur un tissu qui ne peut pas se comprimer confortablement à moins de 1,5 mm ou sur l’aorte.

3. Ne pas utiliser les agrafes ENDO GIA™ UNIVERSAL de 3,5 mm sur un tissu qui se comprime à moins de 1,5 mm 
d’épaisseur, sur un tissu qui ne peut pas se comprimer confortablement à moins de 2,0 mm ou sur l’aorte.

4. Ne pas utiliser les agrafes ENDO GIA™ UNIVERSAL de 4,8 mm sur un tissu qui se comprime à moins de 2,0 mm 
d’épaisseur, sur un tissu qui ne peut pas se comprimer confortablement à moins de 2,0 mm ou sur l’aorte.

5. L’instrument ENDO GIA™ UNIVERSAL ne doit pas être utilisé sur un tissu, tel que le foie ou la rate, où la 
compressibilité est telle que la fermeture de l’instrument peut être destructrice.

6. Ne pas utiliser l’agrafeuse ENDO GIA™ UNIVERSAL à un endroit où l’on ne peut contrôler visuellement la présence 
d’hémostase après l’application.

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

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

2. Pour choisir la cartouche d’agrafes appropriée, toujours tenir compte de l’épaisseur totale des tissus et de tout 
matériau de renforcement de la ligne d’agrafes.

3. Lorsque l’on utilise un instrument ENDO GIA™ UNIVERSAL avec un chargeur à usage unique de 4,8 mm,
l’instrument DOIT être inséré à travers un manchon de trocart de 15 mm. Un chargeur à usage unique de 4,8 mm ne 
rentrera pas dans un trocart de plus petite taille.

4. Toujours inspecter l’épaisseur du tissu et sélectionner une taille d’agrafe adéquate avant d’utiliser l’agrafeuse ENDO 
GIA™ UNIVERSAL.

5. Avant l’insertion ou le retrait de l’agrafeuse ENDO GIA™ UNIVERSAL dans le manchon de trocart, toujours fermer 
les mâchoires de l’agrafeuse.

6. Après agrafage, toujours inspecter la présence d’hémostase sur la rangée d’agrafes. Un saignement mineur peut 
être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles.

7. Le placement d’un tissu proximal aux arrêts du tissu (sur le chargeur) peut entraîner un mauvais fonctionnement de 
l’agrafeuse. Tout tissu s’étendant au-delà du repère de coupe ne sera pas coupé transversalement.

8. Lors de l’utilisation multiple de l’agrafeuse, au cours d’une MEME intervention chirurgicale, veiller à retirer 
l’unité de chargement à usage unique ENDO GIA™ UNIVERSAL vide et à en recharger une neuve. Un mécanisme de 
verrouillage de sécurité, qui empêche une deuxième activation d’un chargeur vide, est prévu. Ne pas essayer de forcer 
le mécanisme de sécurité.

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

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

11. Il est indispensable de maîtriser les principes qui entrent en jeu dans les interventions électrochirurgicales et au 
laser pour éviter les risques de choc électrique ou de brûlure, tant pour le patient que pour les opérateurs, ainsi que 
les dégâts à l’instrument.

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

13. L’enclume doit être complètement visible (au-delà du manchon de trocart) avant l’ouverture du chargeur dans 
la cavité corporelle.

14. Lors de l’utilisation d’un matériau de renforcement de la ligne d’agrafage (par exemple des produits PERI-STRIPS® 
ou SEAMGUARD®), suivre les instructions fournies par le fabricant du produit de renforcement car, dans ce cas, les 
performances de l’agrafeuse peuvent être affectées.

15. L’instrument et l’unité de chargement à usage unique sont livrés STERILES ; ils sont prévus pour UNE SEULE 
intervention. JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

16. Ne pas essayer de placer un chargeur tout en pressant la poignée à anneau.

SCHEMA
A) GUIDE J) REPERES DE CHARGEMENT

B) BOUTON DE DECHARGEMENT/OUVERTURE K) CALE DE TRANSPORT

C) MANCHE L) ENCLUME

D) LEVIER D’ARTICULATION M) ARRET DE TISSU

E) COLLIER ROTATIF N) EXTREMITE DE LA LIGNE D’AGRAFES

F) BOUTON VERT O) EXTREMITE DE LA LIGNE DE COUPE

G) BOUTON NOIR DE RETOUR P) MARQUES D’INCREMENTS

H) POIGNEE Q) BOUTON DE SERRAGE INFERIEUR

E) CHARGEUR A USAGE UNIQUE 30, 45, 60 R) CARTOUCHE D’AGRAFES

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

AVERTISSEMENT : SELECTIONNER UN CHARGEUR AVEC UNE TAILLE D’AGRAFE APPROPRIEE A 
L’EPAISSEUR DU TISSU. UN TISSU TROP EPAIS OU TROP FIN PEUT ENTRAINER UNE FORMATION 
INCORRECTE DE L’AGRAFE. POUR LE CHOIX DE LA CARTOUCHE D’AGRAFES APPROPRIEE, TOUJOURS 
TENIR COMPTE DE L’EPAISSEUR TOTALE DES TISSUS ET DE TOUT MATERIAU DE RENFORCEMENT DE 
LA LIGNE D’AGRAFES.

ATTENTION : Ne pas essayer de retirer la cale de transport avant d’avoir placé le chargeur dans 
l’instrument.
2. S’assurer que les boutons noirs sur l’instrument sont totalement tirés vers l’arrière et que le bras d’articulation est en 
position neutre par rapport à l’instrument.

G) BOUTONS NOIRS DE RETOUR

3. Pour placer le chargeur adéquat dans l’agrafeuse ENDO GIA™ UNIVERSAL, introduire la broche située à l’extrémité 
distale du manche de l’instrument dans le chargeur à usage unique. S’assurer que le repère d’alignement du 
chargement sur le chargeur est bien aligné avec le repère d’alignement du chargement sur le manche. Pousser et 
tourner le chargeur de 45° dans le sens des aiguilles d’une montre par rapport à l’instrument, afin de le bloquer en 
place.  Le repère d’alignement du chargement sur le manche de l’instrument est aligné avec le repère d’alignement 
du chargement sur le chargeur.

J1) REPERE D’ALIGNEMENT DU CHARGEMENT (CHARGEUR)

J1) REPERE D’ALIGNEMENT DU CHARGEMENT (MANCHE)

4. Retirer la cale de transport du chargeur avant d’insérer l’instrument dans le trocart.

ATTENTION : Ne pas attacher l’instrument avant d’avoir retiré la cale de transport.
5. Pour obtenir un chargement correct, effectuer un cycle avec l’instrument après le chargement du chargeur. 
Comprimer une fois la poignée pour fermer les mâchoires du chargeur. Tirer vers l’arrière les boutons noirs de retour et 
vérifier que les mâchoires du chargeur sont en position complètement ouverte.

DECHARGEMENT
1. Pour retirer un chargeur de l’agrafeuse, le levier d’articulation doit être en position neutre. S’assurer que les 
mâchoires du chargeur sont ouvertes en tirant complètement vers l’arrière les boutons noirs de retour. Tirer le bouton 
de DECHARGEMENT/OUVERTURE (situé sous le manche) vers l’instrument, tourner le chargeur de 45° dans le sens 
inverse des aiguilles d’une montre et retirer le chargeur du manche de l’instrument.

D) LEVIER D’ARTICULATION

B) BOUTON DE DECHARGEMENT/OUVERTURE

MODE D’EMPLOI
REMARQUE : Les mâchoires du chargeur doivent être fermées avant l’introduction de l’instrument dans le manchon 
de trocart. Pour ce faire, presser la poignée.

1. Insérer l’agrafeuse ENDO GIA™ UNIVERSAL à travers un manchon de trocart de taille appropriée ou plus grand en 
utilisant un adaptateur.

ATTENTION : L’enclume doit être complètement visible (au-delà du manchon de trocart), avant 
l’ouverture du chargeur dans la cavité corporelle.
Le manche de l’instrument tourne à 360° et s’articule à 22° et à 45° dans les deux directions à l’aide du levier articulé.

REMARQUE : Lorsque l’on utilise un instrument ENDO GIA™ UNIVERSAL avec un chargeur à usage unique de 
4,8 mm, l’instrument DOIT être inséré à travers un manchon de trocart de 15 mm. Un chargeur à usage unique de 
4,8 mm ne rentrera pas dans un trocart de plus petite taille.

2. Une fois à l’intérieur de la cavité corporelle, ouvrir les mâchoires de l’agrafeuse en tirant complètement vers l’arrière 
les boutons noirs de retour.

ATTENTION : Ne pas presser la poignée de l’instrument tout en tirant les boutons noirs de retour 
vers l’arrière.
3. Placer l’agrafeuse ENDO GIA™ UNIVERSAL en travers du tissu à couper transversalement. Attention : S’assurer qu’il 
n’y a pas d’obstruction (par exemple des attaches) dans les mâchoires de l’instrument. L’agrafage sur une obstruction 
peut entraîner une incision incomplète et/ou des agrafes déformées.

L’instrument ne coupera pas le tissu au-delà de la « marque de découpe » noire, indiquée sur l’unité de chargement à 
usage unique. Pour un tissu dont la taille dépasse la longueur du chargeur (30, 45 ou 60 mm), plusieurs activations de 
l’agrafeuse ENDO GIA™ UNIVERSAL peuvent s’avérer nécessaires.

S) MARQUE DE COUPE

ATTENTION : Le placement d’un tissu proximal aux arrêts du tissu (sur le chargeur) peut 
entraîner un mauvais fonctionnement de l’agrafeuse. Tout tissu s’étendant au-delà du repère 
de coupe ne sera pas coupé transversalement.
4. Fermer les mâchoires de l’instrument en travers du tissu à couper transversalement en pressant complètement la 
poignée. L’agrafeuse est équipée d’un dispositif de verrouillage de sécurité. L’instrument ne délivrera pas d’agrafe et ne 
coupera pas le tissu si l’on n’appuie pas sur le bouton vert.

ATTENTION : Un mécanisme de verrouillage de sécurité, qui empêche une deuxième activation 
d’un chargeur vide, est prévu. Ne pas essayer de forcer le mécanisme de sécurité.
Les mâchoires de l’instrument peuvent être repositionnées sur le tissu avant l’agrafage, en tirant complètement les 
boutons noirs de retour vers l’arrière, pour permettre l’ouverture des mâchoires.

5. Pour activer l’instrument, appuyer sur le bouton vert. Presser la poignée de manière séquentielle, jusqu’à ce que le 
couvercle de serrage ovale atteigne l’extrémité distale de l’emplacement pour cartouche et que la poignée se bloque.

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

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

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

F) BOUTON VERT

Q) BOUTON DE SERRAGE INFERIEUR

6. Lorsque l’instrument a été complètement activé, ouvrir les mâchoires en tirant complètement vers l’arrière les 
boutons noirs de retour. Retirer doucement l’instrument du tissu. Après le retrait de l’instrument, contrôler la présence 
d’hémostase sur le site. Un saignement mineur peut être contrôlé par électrocautérisation ou par sutures manuelles.

8. Après activation complète du chargeur, fermer les mâchoires de l’instrument et retirer l’agrafeuse ENDO GIA™ 
UNIVERSAL de la cavité corporelle pour sortir le chargeur à usage unique de l’instrument.

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

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

SPECIFICATIONS DES AGRAFES
T) CODES DE RENOUVELLEMENT DE COMMANDE DE L’INSTRUMENT W) COULEUR

U) CODE DE RENOUVELLEMENT DE COMMANDE DU CHARGEUR X) DIMENSION DE L’AGRAFE OUVERTE

V) LONGUEUR DE LA LIGNE D’AGRAFES Y) DIMENSION DE L’AGRAFE FERMEE

SEAMGUARD® est une marque déposée de W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS® est une marque déposée de Synovis, Inc.

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

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

Einmal-Klammerinstrumente

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS LESEN SIE BITTE
DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG DURCH.

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

Diese Vorrichtung wurde ausschließlich im Hinblick auf ihre Verwendung für einen einzigen Patienten konzipiert, 
geprüft und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieser Vorrichtung kann zu deren 
Versagen und damit zur Schädigung des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute Sterilisieren dieser 
Vorrichtung kann ein Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten bedeuten. Diese Vorrichtung nicht wieder 
verwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Die Klammerinstrumente ENDO GIA™ UNIVERSAL und ENDO GIA™ UNIVERSAL XL platzieren Titanklammern in 
zwei Dreifach-Versatzreihen und trennen gleichzeitig das Gewebe zwischen den beiden Dreifach-Versatzreihen. 
Die Größe der Klammern wird durch das jeweils gewählte Kaliber (2,0 mm; 2,5 mm; 3,5 mm oder 4,8 mm) der 
Einmal-Ladevorrichtung (SULU) bestimmt. Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrumente können jede der 
Einmal-Ladevorrichtungskaliber der Reihen 30 mm, 45 mm und 60 mm aufnehmen.

Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrumente mit einer der Einmal-Ladevorrichtungen 2,0; 2,5 oder 3,5 sind 
zur Einführung und Anwendung durch eine 12-mm-Trokarhülse bzw. bei Verwendung eines Konverters auch durch 
größere Trokarhülsen vorgesehen.

Bei Verwendung von ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrumenten mit der Einmal-Ladevorrichtung 4,8 muss das 
Klammerinstrument in eine 15-mm-Trokarhülse eingeführt werden. Das Instrument kann bis zu 25 Mal nachgeladen 
und für die Klammerabgabe ausgelöst werden.

HINWEIS: Jedes Instrument kann die folgenden Einmal-Ladevorrichtungen aufnehmen: 30 – 2,0; 2,5; 3,5/45 – 2,0; 
2,5; 3,5; 4,8/60 – 2,5; 3,5; 4,8 mm.

INDIKATIONEN
Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrumente finden Anwendung bei abdominalen, gynäkologischen, 
pädiatrischen und thorakalen chirurgischen Verfahren zur Resektion, Transsektion und Anlegung von Anastomosen.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-2,0-mm-Klammern nicht verwenden für: Gewebe, das sich auf weniger als 0,75 mm 
Dicke zusammendrücken lässt; Gewebe, das sich nicht bequem auf 1,0 mm zusammendrücken lässt; Aorta.

2. Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-2,5-mm-Klammern nicht verwenden für: Gewebe, das sich auf weniger als 1,0 mm 
Dicke zusammendrücken lässt; Gewebe, das sich nicht bequem auf 1,5 mm zusammendrücken lässt; Aorta.

3. Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-3,5-mm-Klammern nicht verwenden für: Gewebe, das sich auf weniger als 1,5 mm 
Dicke zusammendrücken lässt; Gewebe, das sich nicht bequem auf 2,0 mm zusammendrücken lässt; Aorta.

4. Die ENDO GIA™ UNIVERSAL-4,8-mm-Klammern nicht verwenden für: Gewebe, das sich auf weniger als 2,0 mm 
Dicke zusammendrücken lässt; Gewebe, das sich nicht bequem auf 2,0 mm zusammendrücken lässt; Aorta.

5. Das ENDO GIA™ UNIVERSAL-Instrument darf nicht auf Geweben wie Leber oder Milz angewendet werden, wo die 
Komprimierbarkeit so beschaffen ist, dass ein Schließen des Instruments Schäden verursachen würde.

6. Das ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrument nicht verwenden, wenn nach der Anwendung die ausreichende 
Hämostase nicht sichtgeprüft werden kann.

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

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

2. Bei der Wahl des geeigneten Klammermagazins ist stets die kombinierte Dicke des Gewebes und ggf. des 
verwendeten Klammernaht-Verstärkungsmaterials zu berücksichtigen.

3. Bei Verwendung des ENDO GIA™ UNIVERSAL-Instruments mit der Einmal-Ladevorrichtung 4,8 MUSS das 
Instrument in einen 15-mm-Trokar eingeführt werden. Kleinere Trokare können die Einmal-Ladevorrichtung 4,8 
nicht aufnehmen.

4. Vor der Anwendung des ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstruments stets die Gewebedicke beurteilen und eine 
geeignete Klammergröße wählen.

5. Vor dem Einführen und Entfernen des Klammerinstruments in die bzw. aus der Trokarhülse das Maul des ENDO 
GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstruments stets schließen.

6. Nach der Klammerabgabe die Klammernaht stets im Hinblick auf Hämostase begutachten. Geringfügige Blutungen 
können durch Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen kontrolliert werden.

7. Die Gewebeplatzierung proximal des Gewebeanschlags (an der Einmal-Ladevorrichtung) kann zu einer 
Fehlfunktion des Klammerinstruments führen. Gewebe jenseits der Schnittmarkierung wird nicht durchtrennt.

8. Wird das Klammerinstrument im Verlauf eines EINZIGEN chirurgischen Verfahrens mehrmals verwendet, 
sicherstellen, dass die leere ENDO GIA™ UNIVERSAL-Einmal-Ladevorrichtung entfernt und eine neue nachgeladen 
wird. Es liegt eine Sicherheitsverriegelung vor, die verhindert, dass mit einer leeren Einmal-Ladevorrichtung eine 
erneute Klammerabgabe versucht werden kann. Nicht versuchen, diese Sicherheitsverriegelung zu umgehen.

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

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

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

12. Vor dem gemeinsamen Einsatz endoskopischer Instrumente und Zubehör verschiedener Hersteller deren 

Kompatibilität überprüfen und sicherstellen, dass die Instrumente einwandfrei isoliert und geerdet sind.

13. Vor dem Öffnen der Einmal-Ladevorrichtung innerhalb der Körperhöhle muss der Amboss vollständig sichtbar 
sein (hinter der Trokarhülse).

14. Bei Verwendung von Nahtlinienverstärkungsmaterial (wie z.B. PERI-STRIPS® oder SEAMGUARD®-Produkten) die 
Anweisungen des Verstärkungsmaterial-Herstellers befolgen, da die Leistung des Klammerinstruments durch die 
Verwendung von Verstärkungsmaterialien beeinflusst werden kann.

15. Das Instrument und die Einmal-Ladevorrichtung werden STERIL geliefert und sind lediglich zur Verwendung bei 
einem EINZIGEN Verfahren vorgesehen. NACH GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

16. Die Einmal-Ladevorrichtung nicht bei gedrücktem Ringgriff laden.

SCHEMATISCHE DARSTELLUNG
A) STIFT J) LADEAUSRICHTUNGSMARKIERUNGEN

B) ENTLADE-/ENTSPERR-KNOPF K) VERSANDKEIL

C) SCHAFT L) AMBOSS

D) GELENKHEBEL M) GEWEBEANSCHLAG

E) DREHMUFFE N) ENDE DER KLAMMERNAHT

F) GRÜNER KNOPF O) SCHNITTLINIENENDE

G) SCHWARZER RÜCKZUGSKNOPF P) SKALIERUNG

H) GRIFF Q) UNTERER EINKLEMMKNOPF

I) EINMAL-LADEVORRICHTUNG (SULU – 30, 45, 60) R) KLAMMERMAGAZIN

LADEN
1. Die Einmal-Ladevorrichtung wird in offener Stellung verpackt. Nicht versuchen, die Einmal-Ladevorrichtung zu 
schließen.

WARNHINWEIS: EINE EINMAL-LADEVORRICHTUNG MIT DEM FÜR DIE GEWEBEDICKE
GEEIGNETEN KLAMMERFORMAT WÄHLEN. ZU DICKES BZW. ZU DÜNNES GEWEBE KANN EINE
INAKZEPTABLE KLAMMERAUSBILDUNG ZUR FOLGE HABEN. BEI DER WAHL DES GEEIGNETEN
KLAMMERMAGAZINS IST DIE KOMBINIERTE DICKE DES GEWEBES UND DES VERWENDETEN
KLAMMERNAHT-VERSTÄRKUNGSMATERIALS ZU BERÜCKSICHTIGEN.

VORSICHT: Nicht versuchen, den Versandkeil zu entfernen, bevor die Einmal-Ladevorrichtung in 
das Instrument geladen ist.
2. Sicherstellen, dass die schwarzen Knöpfe am Instrument vollständig zurückgezogen sind und dass der Gelenkarm 
neutral zum Instrument ausgerichtet ist.

G) SCHWARZE RÜCKZUGSKNÖPFE

3. Zum Beladen des ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstruments mit der korrekten Einmal-Ladevorrichtung den 
Stift am distalen Ende des Instrumentenschafts in die Einmal-Ladevorrichtung einführen. Sicherstellen, dass die 
LADE-Ausrichtungsmarkierung an der Einmal-Ladevorrichtung und die LADE-Ausrichtungsmarkierung auf dem 
Schaft aneinander ausgerichtet sind. Die Einmal-Ladevorrichtung eindrücken und im Uhrzeigersinn um 45° relativ 
zum Instrument drehen, so dass die Einmal-Ladevorrichtung einrastet. Die LADE-Ausrichtungsmarkierung am 
Instrumentenschaft wird an der LADE-Ausrichtungsmarkierung an der Einmal-Ladevorrichtung ausgerichtet.

J1) LADEAUSRICHTUNGSMARKIERUNG (Einmal-Ladevorrichtung)

J1) LADEAUSRICHTUNGSMARKIERUNG (SCHAFT)

4. Den Versandkeil vor dem Einführen des Instruments in den Trokar von der Einmal-Ladevorrichtung entfernen.

VORSICHT: Das Instrument erst nach Entfernung der Versandeinlage zusammendrücken.
5. Zur Bestätigung der korrekten Beladung das Instrument nach dem Laden der Einmal-Ladevorrichtung schließen 
und öffnen. Den Griff einmal zusammendrücken, um das Maul der Einmal-Ladevorrichtung zu schließen. Die 
schwarzen Rückzugsknöpfe zurückziehen und sicherstellen, dass das Maul der Einmal-Ladevorrichtung vollständig 
geöffnet ist.

ENTLADEN
1. Zum Entladen einer Einmal-Ladevorrichtung aus dem Klammerinstrument muss sich der Gelenkhebel in neutraler 
Stellung befinden. Sicherstellen, dass das Maul der Einmal-Ladevorrichtung geöffnet ist; dazu die schwarzen 
Rückzugsknöpfe vollständig zurückziehen. Den ENTLADE-/ENTSPERR-Knopf (an der Schaftunterseite) in Richtung 
Instrument zurückziehen, die Einmal-Ladevorrichtung um 45° entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, und die Einmal-
Ladevorrichtung vom Schaft des Instruments entfernen.

D) GELENKHEBEL

B) ENTLADE-/ENTSPERR-KNOPF

GEBRAUCHSANWEISUNG
HINWEIS: Vor dem Einführen des Instruments in die Trokarhülse muss das Maul der Einmal-Ladevorrichtung 
geschlossen werden. Dazu den Griff zusammendrücken.

1. Das ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrument in eine Trokarhülse passender Größe bzw. bei Verwendung eines 
Konverters auch in eine größere Trokarhülse einführen.

VORSICHT: Vor dem Öffnen der Einmal-Ladevorrichtung innerhalb der Körperhöhle muss der 
Amboss vollständig sichtbar sein (hinter der Trokarhülse).
Der Instrumentenschaft kann um 360° gedreht und um 22° bzw. 45° in beide Richtungen abgewinkelt werden, wozu 
der Gelenkhebel dient.

HINWEIS: Bei Verwendung des ENDO GIA™ UNIVERSAL-Instruments mit der Einmal-Ladevorrichtung 4,8 MUSS 
das Instrument in einen 15-mm-Trokar eingeführt werden. Kleinere Trokare können die Einmal-Ladevorrichtung 4,8 
nicht aufnehmen.

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

VORSICHT: Beim Zurückziehen der schwarzen Knöpfe den Griff des Instruments nicht 
zusammendrücken.
3. Das ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrument über dem zu trennenden Gewebe platzieren. Achtung: 
Sicherstellen, dass sich keine Hindernisse (wie z.B. Clips) im Maul des Instruments befinden. Erfolgt die 
Klammerabgabe trotz Vorliegen eines Hindernisses, kann dies eine unvollständige Schneidwirkung und/oder schlecht 
geformte Klammern zur Folge haben.

Das Instrument schneidet Gewebe nur bis zu der schwarzen, auf der Einmal-Ladevorrichtung sichtbaren 
Schnittmarkierung. Ist das zu trennende Gewebe länger als die Ladevorrichtung (30 mm, 45 mm oder 60 mm), muss 
das ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrument eventuell mehrmals angewendet werden.

S) SCHNITTMARKIERUNG

VORSICHT: Die Gewebeplatzierung proximal des Gewebeanschlags (an der Einmal-
Ladevorrichtung) kann zu einer Fehlfunktion des Klammerinstruments führen. Gewebe 
jenseits der Schnittmarkierung wird nicht durchtrennt.
4. Das Maul des Instruments über dem zu trennenden Gewebe schließen; hierzu den Griff vollständig 
zusammendrücken. Das Klammerinstrument ist mit einer Sicherheitsverriegelung ausgestattet, die bewirkt, dass das 
Instrument nur beim Drücken des grünen Knopfes Klammern abgeben und Gewebe durchtrennen kann.

VORSICHT: Es liegt eine Sicherheitsverriegelung vor, die verhindert, dass mit einer leeren 
Einmal-Ladevorrichtung eine erneute Klammerabgabe versucht werden kann. Nicht versuchen, 
diese Sicherheitsverriegelung zu umgehen.
Das Maul des Instruments kann vor der Klammerabgabe auf dem Gewebe umplatziert werden; dazu die schwarzen 
Rückzugsknöpfe vollständig zurückziehen, so dass das Maul geöffnet werden kann.

5. Zur Klammerabgabe aus dem Instrument den grünen Knopf drücken. Den Griff mehrmals hintereinander 
zusammendrücken, bis die ovale Klemmabdeckung das distale Ende des Magazinschachts erreicht und der Griff 
arretiert wird.

Zur vollständigen Klammerabgabe aus der Einmal-Ladevorrichtung ist das mehrmalige Zusammendrücken des Griffs 
erforderlich.

Wie oft der Griff insgesamt zusammengedrückt werden muss, ist abhängig von der Länge der Einmal-
Ladevorrichtung (30, 45 oder 60).

EINE UNVOLLSTÄNDIGE KLAMMERABGABE AUS DER EINMAL-LADEVORRICHTUNG FÜHRT ZU UNVOLLSTÄNDIGER 
SCHNEIDWIRKUNG UND/ODER UNVOLLSTÄNDIGER KLAMMERFORMUNG, WAS ZU MANGELNDER HÄMOSTASE 
FÜHREN KANN.

F) GRÜNER KNOPF

Q) UNTERER EINKLEMMKNOPF

6. Sobald alle Klammern aus dem Instrument abgegeben worden sind, das Maul öffnen; dazu die schwarzen 
Rückzugsknöpfe vollständig zurückziehen. Das Instrument vorsichtig vom Gewebe entfernen. Nach dem Entfernen 
des Instruments ist der Bereich im Hinblick auf Hämostase zu überprüfen. Geringfügige Blutungen können durch 
Elektrokauterisierung oder manuelles Vernähen kontrolliert werden.

8. Nach der vollständigen Klammerabgabe aus der Einmal-Ladevorrichtung das Maul des Instruments schließen und 
das ENDO GIA™ UNIVERSAL-Klammerinstrument aus der Körperhöhle entfernen, um die Einmal-Ladevorrichtung aus 
dem Instrument zu entnehmen.

HINWEIS: Das Instrument nicht in abgewinkelter Stellung in die Trokarhülse einführen bzw. aus dieser entfernen.

Das ENDO GIA™ UNIVERSAL kann bis zu 25 Mal nachgeladen und für die Klammerabgabe ausgelöst werden.

KLAMMER-SPEZIFIKATIONEN
T) INSTRUMENT-BESTELLCODES W) FARBE

U) EINMAL-LADEVORRICHTUNG-BESTELLCODES X) KLAMMERGRÖSSE, OFFEN

V) KLAMMERNAHTLÄNGE Y) KLAMMERGRÖSSE, GESCHLOSSEN

SEAMGUARD® ist eine eingetragene Marke von W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS® ist eine eingetragene Marke von Synovis, Inc.

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

NICHT TEMPERATUREN ÜBER 54 °C AUSSETZEN.

Suturatrici a punti metallici monouso

PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE PRESENTI INFORMAZIONI.

IMPORTANTE
Il presente opuscolo ha lo scopo di rendere più semplice l’utilizzo di questo strumento, non è pertanto da intendersi 
come materiale di consultazione per l’esecuzione di tecniche chirurgiche.

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

DESCRIZIONE
Le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL ed ENDO GIA™ UNIVERSAL XL applicano due o tre file sfalsate 
di punti metallici in titanio, dividendo contemporaneamente il tessuto tra le due o le tre file sfalsate. La dimensione 
dei punti metallici è determinata dalla selezione dell’unità di caricamento monouso (UCM) da 2,0; 2,5; 3,5 o 4,8 mm. 
Le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL si adattano a tutte le dimensioni dell’unità di caricamento 
monouso che sono disponibili nelle linee da 30, 45 e 60 mm.

Le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL con qualsiasi unità di caricamento monouso da 2,0; 2,5 o 3,5 
mm sono state progettate per l’introduzione e l’utilizzo attraverso un manicotto del trequarti da 12 mm o di calibro 
maggiore, mediante l’uso di un adattatore.

Le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL con l’unità di caricamento monouso da 4,8 mm 
devono essere inserite nel manicotto del trequarti da 15 mm. Lo strumento può essere ricaricato e applicare 
i punti fino a 25 volte in una singola procedura.

NOTA: ogni strumento è in grado di adattarsi alle unità di caricamento monouso 30-2,0; 2,5; 3,5 / 45-2,0; 
2,5; 3,5; 4,8 / 60-2,5; 3,5; 4,8 mm.

INDICAZIONI
Le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL possono essere utilizzate per interventi di chirurgia 
addominale, ginecologica, pediatrica e toracica per eseguire resezioni, incisioni e anastomosi.

CONTROINDICAZIONI
1. Non utilizzare i punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL da 2,0 mm su qualsiasi tessuto che sia riducibile a 
uno spessore inferiore a 0,75 mm o non facilmente comprimibile a uno spessore da 1,0 mm o sull’aorta.

2. Non utilizzare i punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL da 2,5 mm su qualsiasi tessuto che sia riducibile a 
uno spessore inferiore a 1,0 mm o non facilmente comprimibile a uno spessore da 1,5 mm o sull’aorta.

3. Non utilizzare i punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL da 3,5 mm su qualsiasi tessuto che sia riducibile a 
uno spessore inferiore a 1,5 mm o non facilmente comprimibile a uno spessore da 2,0 mm o sull’aorta.

4. Non utilizzare i punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL da 4,8 mm su qualsiasi tessuto che sia riducibile a 
uno spessore inferiore a 2,0 mm o non facilmente comprimibile a uno spessore da 2,0 mm o sull’aorta.

5. Non è possibile utilizzare lo strumento ENDO GIA™ UNIVERSAL su tessuti, quali fegato o milza, per i quali 
la compressione provocata sarebbe distruttiva.

6. Non utilizzare la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL, se dopo le applicazioni non è 
possibile verificare visivamente l’adeguatezza dell’emostasi.

7. Questi dispositivi sono STERILI e sono utilizzabili solo per una SINGOLA procedura. ELIMINARE DOPO 
L’USO. NON RISTERILIZZARE.

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

2. Per scegliere la corretta cartuccia di punti metallici, considerare lo spessore dovuto sia al tessuto sia al 
materiale di rinforzo per la linea di punti metallici.

3. Le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL con un’unità di caricamento monouso da 4,8 mm 
DEVONO essere inserite nel manicotto del trequarti da 15 mm. Un trequarti di calibro inferiore non sarebbe 
in grado di accogliere l’unità di caricamento monouso da 4,8.

4. Controllare sempre lo spessore del tessuto e selezionare una dimensione adeguata di punti metallici per 
l’applicazione con la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL.

5. Prima di introdurre e rimuovere la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL dal manicotto del 
trequarti, chiudere sempre le sue ganasce.

6. Dopo l’applicazione, controllare la linea dei punti metallici per appurare l’avvenuta emostasi. È possibile 
controllare piccole emorragie mediante elettrocauterzzatore o suture manuali.

7. La presenza di tessuto prossimale a livello dei punti di arresto del tessuto (sull’UCM) può provocare il 
malfunzionamento della suturatrice a punti metallici. Il tessuto che si estende oltre il delimitatore di taglio 
non è transezionato.

8. Quando, durante un UNICO intervento chirurgico, si utilizza la suturatrice a punti metallici più di una 
volta, accertarsi di rimuovere l’unità di caricamento monouso ENDO GIA™ UNIVERSAL vuota e a caricarne 
una nuova. Il dispositivo di blocco di sicurezza impedisce che un’unità di caricamento monouso vuota 
venga utilizzata una seconda volta. Non escludere l’interblocco di sicurezza.

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

10. Le procedure endoscopiche devono essere effettuate esclusivamente da medici con un’adeguata 
preparazione e una buona conoscenza delle tecniche endoscopiche. Prima di effettuare qualsiasi procedura 
endoscopica, consultare la documentazione medica relativa a tecniche, complicazioni e rischi.

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

12. Prima di utilizzare strumenti endoscopici e accessori di differenti fabbricanti, verificarne la compatibilità 
e accertarsi che il loro isolamento elettrico e la messa a terra non siano danneggiati.

13. Prima di aprire l’UCM nella cavità corporea, accertarsi che l’incudine sia completamente visibile (oltre 
il manicotto del trequarti).

14. Quando si utilizza un materiale rafforzato per la linea dei punti metallici (per es. prodotti PERI-STRIPS® 
o SEAMGUARD®), seguire attentamente le istruzioni relative fornite dal produttore, poiché tali prodotti 
possono influire sulla prestazione della suturatrice a punti metallici.

15. Lo strumento e l’unità di caricamento monouso sono forniti STERILI e sono utilizzabili in una SINGOLA 
procedura. ELIMINARE DOPO L’USO. NON RISTERILIZZARE.

16. Non tentare di caricare l’UCM, mentre si stringe l’impugnatura ad anello.

DESCRIZIONE DEI COMPONENTI
A) PERNO J) INDICATORI DI ALLINEAMENTO PER IL 
CARICAMENTO

B) PULSANTE DI RIMOZIONE/SBLOCCO K) CUNEO DI IMBALLAGGIO

C) ASTA L) INCUDINE

D) LEVA DI ARTICOLAZIONE M) ARRESTO TESSUTO

E) COLLARE DI ROTAZIONE N) FINE DELLA LINEA DI PUNTI METALLICI

F) PULSANTE VERDE O) FINE DELLA LINEA DI TRANSEZIONE

G) MANOPOLA DI RITORNO NERA P) INDICATORI DI INCREMENTO

H) IMPUGNATURA Q) PULSANTE INFERIORE DI BLOCCO

I) UNITÀ DI CARICAMENTO MONOUSO (UCM) (30, 45, 60) R) CARTUCCIA DEI PUNTI METALLICI

CARICAMENTO
1. L’UCM è imballata in posizione aperta, non chiuderla.

AVVERTENZA: SCEGLIERE UN’UCM CON DIMENSIONE DEI PUNTI ADEGUATA ALLO
SPESSORE DEL TESSUTO. UN TESSUTO ECCESSIVAMENTE SOTTILE O ECCESSIVAMENTE
SPESSO PUÒ DETERMINARE UNA FORMAZIONE DEL PUNTO NON SODDISFACENTE. PER
SCEGLIERE LA CARTUCCIA DI PUNTI METALLICI CORRETTA, CONSIDERARE SEMPRE LO
SPESSORE DOVUTO SIA AL TESSUTO SIA AL MATERIALE DI RINFORZO PER LA LINEA
DEI PUNTI.

ATTENZIONE: non rimuovere il cuneo d’imballaggio fino al caricamento dell’UCM nello 
strumento.
2. Assicurarsi che le manopole nere sullo strumento siano completamente ritratte e che il braccio 
dell’articolazione sia in posizione neutrale rispetto allo strumento.

G) MANOPOLE DI RITORNO NERE

3. Per caricare la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL con l’UCM appropriata, inserire 
nell’unità il perno situato sull’estremità distale dell’asta dello strumento. Assicurarsi che l’indicatore 
di allineamento per il CARICAMENTO sull’UCM sia allineato con l’indicatore di allineamento per il 
CARICAMENTO sull’asta. Spingere l’UCM all’interno e farla ruotare di 45° in senso orario, fino a quando si 
blocca in sede.  Assicurarsi che l’indicatore di allineamento per il CARICAMENTO sull’asta dello strumento 
sia allineato con l’indicatore di allineamento per il CARICAMENTO sull’UCM.

J1) INDICATORE DI ALLINEAMENTO PER IL CARICAMENTO (UCM)

J2) INDICATORE DI ALLINEAMENTO PER IL CARICAMENTO (ASTA)

4. Rimuovere il cuneo d’imballaggio dalla UCM, prima dell’inserimento del dispositivo nel trequarti.

ATTENZIONE: non bloccare lo strumento, prima di aver rimosso il cuneo di imballaggio.
5. Per garantire un adeguato caricamento, dopo aver inserito l’UCM premere l’impugnatura. Premere 
l’impugnatura una volta per chiudere le ganasce dell’UCM. Ritrarre le manopole di ritorno nere e assicurarsi 
che le ganasce dell’UCM siano completamente aperte.

RIMOZIONE
1. Per rimuovere una UCM dalla suturatrice a punti metallici, la leva di articolazione deve trovarsi in 
posizione neutrale. Verificare che le ganasce della UCM siano aperte, ritraendo completamente le manopole 
nere di ritorno. Ritrarre il pulsante di RIMOZIONE/SBLOCCO (posto nella parte inferiore dell’asta) verso lo 
strumento, ruotare l’UCM di 45° in senso antiorario e rimuoverla dall’asta dello strumento.

D) LEVA DI ARTICOLAZIONE

B) PULSANTE DI RIMOZIONE/SBLOCCO

ISTRUZIONI PER L’USO
NOTA: prima di introdurre lo strumento nel manicotto del trequarti, accertarsi che le ganasce della UCM 
siano chiuse; a tal fine, stringere l’impugnatura.

1. Inserire la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL nel manicotto del trequarti di adeguato 
calibro o in uno di maggiori dimensioni mediante un adattatore.

ATTENZIONE: prima di aprire l’UCM nella cavità corporea, accertarsi che l’incudine sia 
completamente visibile (oltre il manicotto del trequarti).
L’asta dello strumento ruota di 360° e si sposta di 22° e 45° in entrambe le direzioni mediante l’uso di 
leve articolate.

NOTA: le suturatrici a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL con un’unità di caricamento monouso da 4,8 
mm DEVONO essere inserite nel manicotto del trequarti da 15 mm. Un trequarti di dimensioni inferiori non 
sarebbe in grado di accogliere l’UCM da 4,8.

2. Una volta all’interno della cavità corporea, aprire le ganasce dello strumento, ritraendo completamente 
le manopole di ritorno nere.

ATTENZIONE: non stringere l’impugnatura, mentre si ritraggono le manopole nere.
3. Applicare la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL da una parte all’altra del tessuto da 
transezionare. Attenzione: accertarsi che nelle ganasce dello strumento non vi siano ostruzioni (quali 
graffette). L’applicazione dei punti su materiale di ostruzione può causare un’incisione incompleta e/o punti 
non formati correttamente.

Lo strumento non recide il tessuto che si trova oltre il delimitatore di taglio nero, indicato sull’unità di 
caricamento monouso. Per tessuti di lunghezza superiore a quella dell’UCM (30, 45 o 60 mm), è necessaria 
più di un’applicazione della suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL.

S) DELIMITATORE DI TAGLIO

ATTENZIONE: la presenza di tessuto prossimale a livello dei punti di arresto del tessuto 
(sull’UCM) può provocare il malfunzionamento della suturatrice a punti metallici. Il 
tessuto che si estende oltre il delimitatore di taglio non è transezionato.
4. Chiudere le ganasce dello strumento sul tessuto da transezionare, stringendo completamente 
l’impugnatura. La suturatrice a punti metallici è dotata di un interblocco di sicurezza; lo strumento, 
pertanto, non applica i punti metallici e non taglia il tessuto se non viene premuto il pulsante verde.

ATTENZIONE: il dispositivo di blocco di sicurezza impedisce che un’unità di caricamento 
monouso vuota venga utilizzata una seconda volta. Non escludere l’interblocco di 
sicurezza.
Le ganasce dello strumento possono essere riposizionate sul tessuto prima dell’applicazione, ritraendo 
completamente le manopole di ritorno nere e consentendo alla ganasce di aprirsi.

5. Per poter avviare l’applicazione dei punti metallici, premere il pulsante verde. Stringere l’impugnatura 
gradualmente, fino a quando la copertura ovale del morsetto raggiunge l’estremità distale 
dell’alloggiamento della cartuccia e l’impugnatura si blocca.

Per applicare completamente i punti metallici dell’UCM, è necessario stringere gradualmente 

l’impugnatura.

Il numero di volte che l’impugnatura deve essere stretta dipende dalla lunghezza dell’UCM (30, 45 o 60).

UN’APPLICAZIONE ERRATA DELL’UCM PUÒ CAUSARE UNA TRANSEZIONE INCOMPLETA E UNA
FORMAZIONE DI PUNTI IMPERFETTE E PORTARE A EMOSTASI INSUFFICIENTE.

F) PULSANTE VERDE

Q) PULSANTE INFERIORE DI BLOCCO

6. Una volta applicati tutti i punti metallici, aprire le ganasce ritraendo completamente le manopole 
di ritorno nere. Rimuovere delicatamente lo strumento dal tessuto e controllare l’emostasi del sito di 
applicazione. È possibile controllare piccole emorragie mediante elettrocauterio o suture manuali.

8. Dopo la completa applicazione della UCM, chiudere le ganasce dello strumento e rimuovere la 
suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL dalla cavità corporea per togliere l’unità di caricamento 
monouso dallo strumento.

NOTA: se lo strumento è in posizione articolata, non tentare di inserire o rimuovere lo strumento dal 
manicotto del trequarti.

È possibile ricaricare e utilizzare la suturatrice a punti metallici ENDO GIA™ UNIVERSAL fino a 25 volte in 
una sola procedura.

CARATTERISTICHE DEI PUNTI METALLICI
T) CODICI PER IL RIORDINO DELLO STRUMENTO W) COLORE

U) CODICI PER IL RIORDINO DELL’UCM X) DIMENSIONE DEI PUNTI METALLICI APERTI

V) LUNGHEZZA DELLA LINEA DI PUNTI METALLICI Y) DIMENSIONE DEI PUNTI METALLICI CHIUSI

SEAMGUARD® è un marchio registrato di W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS ® è un marchio registrato di Synovis, Inc.

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

NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 54 °C.

Grapadoras de un solo uso

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

IMPORTANTE
Este folleto está diseñado con el fin de asistirle en el empleo de este producto. No se trata de un documento 
de referencia sobre técnicas quirúrgicas.

Este dispositivo se ha diseñado, comprobado y fabricado para utilizarse en un solo paciente. La reutilización 
o el reprocesamiento de este dispositivo podría conllevar su fallo y la subsiguiente lesión del paciente. 
El reprocesamiento y/o la esterilización de este dispositivo podría crear un riesgo de contaminación e 
infección del paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
Las grapadoras ENDO GIA™  UNIVERSAL y ENDO GIA™  UNIVERSAL XL colocan dos hileras triples alternas 
y paralelas de grapas de titanio y dividen simultáneamente el tejido entre las dos hileras triples alternas y 
paralelas. El tamaño de las grapas se determina por la selección de la unidad de carga de un solo uso de 2,0 
mm, 2,5 mm, 3,5 mm ó 4,8 mm. Las grapadoras ENDO GIA™  UNIVERSAL acomodarán cualquiera de los 
tamaños de unidades de carga de un solo uso disponibles en las líneas de 30 mm, 45 mm y 60 mm.

Las grapadoras ENDO GIA™ UNIVERSAL con unidad de carga de un solo uso de 2,0 mm, 2,5 mm ó 3,5 mm 
están diseñadas para la introducción y utilización a través de un manguito de trocar de 12 mm o mayor 
con un adaptador.

Cuando las grapadoras ENDO GIA™ UNIVERSAL se utilizan con la unidad de carga de un solo uso 4,8 mm, 
se deben insertar en un manguito de trocar de 15 mm. El instrumento puede recargarse y dispararse hasta 
25 veces en un único procedimiento.

NOTA: Cada instrumento es capaz de manejar las unidades de carga desechable de un solo uso 30-2,0; 
2,5; 3,5 / 45-2,0; 2,5; 3,5; 4,8 / 60-2,5; 3,5; 4,8 mm.

INDICACIONES
Las grapadoras ENDO GIA™ UNIVERSAL tienen aplicaciones en la cirugía torácica, pediátrica, ginecológica y 
abdominal para la resección, corte transversal y creación de anastomosis.

CONTRAINDICACIONES
1. No use las grapas ENDO GIA™ UNIVERSAL de 2,0 mm en ningún tejido que se comprima a menos de 
0,75 mm de grosor o que no puedan comprimirse cómodamente a 1,0 mm ni en la aorta.

2. No use las grapas ENDO GIA™ UNIVERSAL de 2,5 mm en ningún tejido que se comprima a menos de 1,0 
mm de grosor o que no pueda comprimirse cómodamente a 1,5 mm ni en la aorta.

3. No use las grapas ENDO GIA™ UNIVERSAL de 3,5 mm en ningún tejido que se comprima a menos de 1,5 
mm de grosor o que no pueda comprimirse cómodamente a 2,0 mm ni en la aorta.

4. No use las grapas ENDO GIA™ UNIVERSAL de 4,8 mm en ningún tejido que se comprima a menos de 2,0 
mm de grosor o que no pueda comprimirse cómodamente a 2,0 mm ni en la aorta.

5. El instrumento ENDO GIA™ UNIVERSAL no debe utilizarse en tejidos tales como el hígado o el bazo, 
donde la compresibilidad es tal que el cierre del instrumento resultaría destructivo.

6. No use la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL cuando no pueda verificarse visualmente la hemostasia 
después de las aplicaciones.

7. Estos dispositivos se suministran ESTÉRILES y están previstos exclusivamente para uso en un SOLO 
procedimiento. DESECHAR DESPUÉS DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

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

2. Con el fin de seleccionar el cartucho de grapas correcto, siempre incluya el grosor combinado del tejido y 
cualquier material de refuerzo que utilice.

3. Cuando utilice el instrumento ENDO GIA™ UNIVERSAL con una unidad de carga de un solo uso de 4,8 
mm, el instrumento se DEBE insertar en un manguito de trocar de 15 mm. La unidad de carga de un solo 
uso de 4,8 mm no cabe en un trocar más pequeño.

4. Siempre inspeccione el grosor del tejido y seleccione el tamaño de grapa apropiado antes de aplicar la 
grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL.

5. Cierre siempre las mordazas de la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL antes de introducir y retirar la 
grapadora del manguito de trocar.

6. Después de disparar, inspeccione siempre la hilera de grapas para comprobar la hemostasia. La 
hemorragia leve se puede controlar con electrocauterización o suturas manuales.

7. La colocación del tejido proximal a la detención del tejido (en la unidad de carga de un solo uso) puede 
dar lugar al mal funcionamiento de la grapadora. Cualquier tejido que se extienda más allá de la marca 
de corte no será cortado.

8. Si se usa la grapadora más de una vez durante un procedimiento quirúrgico ÚNICO, asegúrese de retirar 
la unidad de carga de un solo uso ENDO GIA™ UNIVERSAL vacía y de cargar una nueva. El instrumento 
viene equipado de un seguro que impide que una unidad de carga de un solo uso vacía se dispare por 
segunda vez. No intente anular el seguro.

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

10. Las intervenciones endoscópicas las deben realizar exclusivamente cirujanos familiarizados con las 
mismas y capacitados adecuadamente para ello. Antes de realizar cualquier técnica endoscópica, deberá 
consultarse la literatura médica referente a estas técnicas, sus complicaciones y riesgos.

11. El claro entendimiento de los principios que intervienen en procedimientos electroquirúrgicos y de 
láser es esencial para evitar el peligro de choque y quemaduras tanto al paciente como a los usuarios y el 
daño al instrumento.

12. Antes de emplear en cualquier intervención instrumentos y accesorios procedentes de diversos 
fabricantes, verifique su compatibilidad y asegúrese de que no estén comprometidos ni el aislamiento 
eléctrico ni la toma de tierra.

13. El yunque debe quedar completamente visible (más allá del manguito de trocar) antes de abrir la 
unidad de carga de un solo uso dentro de la cavidad del cuerpo.

14. Cuando utilice un material de apoyo para la línea de sutura (p. ej., los productos PERI-STRIPS® o 
SEAMGUARD®), siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante del material pues el funcionamiento 
de la grapadora se puede ver afectado por esa clase de material.

15. El instrumento y la unidad de carga de un solo uso se proporcionan ESTÉRILES y están previstos 
exclusivamente para uso en un SOLO procedimiento. DESECHAR DESPUÉS DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

16. No intente cargar la unidad de carga de un solo uso mientras comprime el mango.

ESQUEMA
A) PERNO J) INDICADORES DE ALINEACIÓN DE 
CARGA

B) BOTÓN UNLOAD/UNLOCK (descargar/desbloquear) K) SEPARADOR DE TRANSPORTE

C) EJE L) YUNQUE

D) PALANCA DE ARTICULACIÓN M) TOPE DEL TEJIDO

E) COLLARÍN DE ROTACIÓN N) FIN DE LA HILERA DE GRAPAS

F) BOTÓN VERDE O) FIN DE LÍNEA DE CORTE

G) PERILLA NEGRA DE RETORNO P) MARCAS DE GRADUACIÓN

H) MANGO Q) BOTÓN DE LA PINZA INFERIOR

I) UNIDAD DE CARGA DE UN SOLO USO (30, 45, 60) R) CARTUCHO DE LAS GRAPAS

CARGA
1. La unidad de carga de un solo uso se proporciona embalada en la posición abierta. No trate de cerrar la 
unidad de carga de un solo uso.

ADVERTENCIA: SELECCIONE UNA UNIDAD DE CARGA DE UN SOLO USO CON EL TAMAÑO 
DE GRAPA ADECUADO PARA EL GROSOR DEL TEJIDO. EL TEJIDO DEMASIADO GRUESO O 
DEMASIADO FINO PUEDE RESULTAR EN LA FORMACIÓN INACEPTABLE DE LA GRAPA. CON EL 
FIN DE SELECCIONAR EL CARTUCHO DE GRAPAS CORRECTO, INCLUYA SIEMPRE EL GROSOR 
COMBINADO DEL TEJIDO Y DE CUALQUIER MATERIAL DE REFUERZO QUE UTILICE.

PRECAUCIÓN: No intente retirar el separador de transporte hasta que la unidad de 
carga de un solo uso esté cargada en el instrumento.
2. Asegúrese de que las perillas negras del instrumento estén completamente hacia atrás y de que el brazo 
de articulación esté neutro con respecto al instrumento.

G) PERILLAS NEGRAS DE RETORNO

3. Para cargar la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL con la unidad de carga de un solo uso apropiada, 
inserte el perno situado en el extremo distal del eje del instrumento en la unidad de carga. Asegúrese 
de que el indicador de alineación de CARGA de la unidad de carga de un solo uso quede alineado con el 
indicador de alineación de CARGA del eje. Empuje la unidad de carga de un solo uso y gire en el sentido de 
las agujas del reloj 45° respecto al instrumento, de manera que la unidad de carga embrague en su lugar.  
El indicador de alineación de CARGA del eje del instrumento se alineará con el indicador de alineación de 

CARGA de la unidad de carga de un solo uso.

J1) INDICADOR DE ALINEACIÓN DE CARGA (unidad de carga de un solo uso)

J2) INDICADOR DE ALINEACIÓN DE CARGA (eje)

4. Quite el separador de transporte de la unidad de carga antes de insertar el instrumento en el trocar.

PRECAUCIÓN: No cierre el instrumento sin antes quitar el separador de transporte.
5. Para confirmar que se haya cargado correctamente, recorra el ciclo del instrumento después de cargar la unidad de 
carga de un solo uso. Apriete el mango una vez para cerrar las mordazas de la unidad de carga de un solo uso. Tire de 
las perillas negras de retorno y confirme que las mordazas de la unidad de carga de un solo uso están completamente 
abiertas.

DESCARGA
1. La palanca de articulación debe estar en la posición neutra para descargar una unidad de carga de un solo uso de la 
grapadora. Verifique que las mordazas de la unidad de carga estén abiertas, tirando de las perillas negras de retorno 
completamente hacia atrás. Tire del botón UNLOAD/UNLOCK (descargar/desbloquear) situado en la parte inferior del 
eje hacia la parte trasera del instrumento, gire la unidad de carga de un solo uso 45° en sentido opuesto a las agujas 
del reloj y retire la unidad de carga del eje del instrumento.

D) PALANCA DE ARTICULACIÓN

B) BOTÓN UNLOAD/UNLOCK (descargar/desbloquear)

INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: Las mordazas de la unidad de carga de un solo uso deben estar cerradas antes de introducir el instrumento en 
el manguito de trocar. Para hacerlo, apriete el mango.

1. Introduzca la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL en un manguito de trocar del tamaño apropiado, o mayor, con 
un adaptador.

PRECAUCIÓN: El yunque debe quedar completamente visible (más allá del manguito de trocar) 
antes de abrir la unidad de carga de un solo uso dentro de la cavidad del cuerpo.
El eje del instrumento gira 360° y se puede plegar 22° y 45° en ambos sentidos para que se pueda utilizar con una 
palanca de articulación.

NOTA: Cuando utilice el instrumento ENDO GIA™ UNIVERSAL con una unidad de carga de un solo uso de 4,8 mm, 
el instrumento se DEBE insertar en un manguito de trocar de 15 mm. Cualquier manguito de trocar de tamaño más 
pequeño no aceptará la unidad de carga de un solo uso de 4,8 mm.

2. Una vez en el interior de la cavidad del cuerpo, abra las mordazas del instrumento tirando de las perillas negras 
completamente hacia atrás.

PRECAUCIÓN: No apriete el mango del instrumento mientras tira de las perillas negras hacia 
atrás.
3. Aplique la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL a través del tejido que vaya a cortar. Precaución: Verifique que no 
exista ninguna obstrucción (como clips) en las mordazas del instrumento. El disparo sobre una obstrucción puede 
producir un corte incompleto y/o que las grapas se formen incorrectamente.

El instrumento no cortará tejido más allá de la marca de corte negra indicada en la unidad de carga de un solo uso. 
Puede ser necesaria más de una aplicación de la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL para tejido que exceda la longitud 
de la unidad de carga de un solo uso (30 mm, 45 mm ó 60 mm).

S) MARCA DE CORTE

PRECAUCIÓN: La colocación del tejido proximal a la detención del tejido (en la unidad de carga 
de un solo uso) puede dar lugar al mal funcionamiento de la grapadora. Cualquier tejido que se 
extienda más allá de la marca de corte no será cortado.
4. Cierre las mordazas del instrumento a través del tejido en el que se hará el corte transversal apretando 
completamente el mango. La grapadora viene equipada con un seguro; el instrumento no dispara grapas ni corta 
tejido a menos que se oprima el botón verde.

PRECAUCIÓN: El instrumento viene equipado de un seguro que impide que una unidad de carga 
de un solo uso vacía se dispare por segunda vez. No intente anular el seguro.
Las mordazas del instrumento se puede cambiar de posición sobre el tejido antes de disparar; para ello, hay que tirar 
de las perillas negras completamente hacia atrás, permitiendo que se abran las mordazas.

5. Para disparar el instrumento, pulse el botón verde. Apriete el mango de forma sucesiva hasta que la cubierta de la 
pinza ovalada alcance el extremo distal de la ranura del cartucho y el mango se bloquee.

Es necesario apretar el mango de forma sucesiva para disparar totalmente la unidad de carga de un solo uso.

La cantidad de opresiones es relativa a la longitud de la unidad de carga de un solo uso (30, 45 ó 60).

SI LA UNIDAD DE CARGA DE UN SOLO USO NO SE DISPARA COMPLETAMENTE SE PRODUCIRÁ UN CORTE INCOMPLETO 
Y/O LA FORMACIÓN INCOMPLETA DE UNA GRAPA, LO QUE PODRÍA RESULTAR EN UNA HEMOSTASIA DEFICIENTE.

F) BOTÓN VERDE

Q) BOTÓN DE LA PINZA INFERIOR

6. Cuando el instrumento se haya disparado completamente, abra las mordazas tirando de las perillas negras de 
retorno completamente hacia atrás. Separe cuidadosamente el instrumento del tejido. Se deberá comprobar la 
hemostasia del lugar de aplicación después de retirar el instrumento. La hemorragia leve se puede controlar por medio 
de electrocauterización o por suturas manuales.

8. Después de disparar completamente la unidad de carga de un solo uso, cierre las mordazas del instrumento y retire 
la grapadora ENDO GIA™ UNIVERSAL de la cavidad del cuerpo para descargar la unidad de carga de un solo uso del 
instrumento.

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

ENDO GIA™ UNIVERSAL puede recargarse y dispararse hasta 25 veces en un solo procedimiento.

ESPECIFICACIONES DE LAS GRAPAS
T) CÓDIGOS PARA REPUESTOS DE INSTRUMENTOS W) COLOR

U) CÓDIGOS PARA REPUESTOS DE UNIDADES DE CARGA DE UN SOLO USO X) TAMAÑO DE LA GRAPA ABIERTA

V) LONGITUD DE LA HILERA DE GRAPAS Y) TAMAÑO DE LA GRAPA CERRADA

SEAMGUARD®, es marca registrada de W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS®, es una marca registrada de Synovis, Inc.

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

NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C.

Grampeadores de uso único

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS INFORMAÇÕES A SEGUIR.

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

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

DESCRIÇÃO
Os grampeadores ENDO GIATM UNIVERSAL e ENDO GIATM UNIVERSAL XL aplicam duas linhas triplas de grampos de 
titânio em ziguezague e dividem simultaneamente o tecido entre as duas linhas triplas em ziguezague. O tamanho 
dos grampos é determinado pela seleção da unidade de carga de uso único (SULU) de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm ou 
4,8 mm. Os grampeadores ENDO GIATM UNIVERSAL acomodam qualquer tamanho de unidade de carga de uso único 
que esteja disponível nas linhas de 30 mm, 45 mm e 60 mm.

Os grampeadores ENDO GIATM UNIVERSAL com unidade de carga de uso único de 2,0, 2,5, 3,5 foram projetados para 
introdução e uso através de uma bainha de trocarte de 12 mm, ou de tamanho maior, usando-se um conversor.

Ao usar os grampeadores ENDO GIATM UNIVERSAL com a unidade de carga de uso único de 4,8, esta deverá ser 
inserida em uma bainha de trocarte de 15 mm. O instrumento pode ser recarregado e disparado até 25 vezes em um 
único procedimento.

NOTA: cada instrumento pode acomodar SULUs de 30-2,0, 2,5, 3,5 / 45-2,0, 2,5, 3,5, 4,8 / 60-2,5, 3,5, 4,8 mm.

INDICAÇÕES
Os grampeadores ENDO GIATM UNIVERSAL encontram aplicação em cirurgias abdominais, ginecológicas, pediátricas e 
torácicas para ressecção, transecção e criação de anastomose.

CONTRA-INDICAÇÕES
1. Não use os grampos ENDO GIATM UNIVERSAL de 2,0 mm em tecidos que se comprimam para menos de 75 mm de 
espessura, em tecidos que não possam ser confortavelmente comprimidos para 1,0 mm ou na aorta.

2. Não use os grampos ENDO GIATM UNIVERSAL de 2,5 mm em tecidos que se comprimam para menos de 1,0 mm de 
espessura, em tecidos que não possam ser confortavelmente comprimidos para 1,5 mm ou na aorta.

3. Não use os grampos ENDO GIATM UNIVERSAL de 3,5 mm em tecidos que se comprimam para menos de 1,5 mm de 
espessura, em tecidos que não possam ser confortavelmente comprimidos para 2,0 mm ou na aorta.

4. Não use os grampos ENDO GIATM UNIVERSAL de 4,8 mm em tecidos que se comprimam para menos de 2,0 mm de 
espessura, em tecidos que não possam ser confortavelmente comprimidos para 2,0 mm ou na aorta.

5. O instrumento ENDO GIATM UNIVERSAL não deverá ser utilizado em tecidos como os do fígado ou baço, onde a 
compressibilidade é tanta, que o instrumento pode ser destrutivo ao fechar-se.

6. Não use o grampeador ENDO GIATM UNIVERSAL em locais onde a adequação da hemóstase não possa ser verificada 
visualmente após as aplicações.

7. Estes dispositivos são fornecidos ESTÉREIS e devem ser usados em apenas UM ÚNICO procedimento. DESCARTE 
APÓS O USO. NÃO REESTERILIZE

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

2. Ao escolher o respectivo cartucho de grampos, inclua sempre a espessura do tecido, combinada com a espessura do 
material de reforço da linha de grampeamento cirúrgico que estiver sendo usado.

3. Ao usar o instrumento ENDO GIATM UNIVERSAL com a unidade de carga de uso único de 4,8, ele DEVE ser inserido 
em uma bainha de trocarte de 15 mm. Um trocarte de tamanho menor não aceitará a unidade de carga de uso 
único de 4,8.

4. Sempre inspecione a espessura do tecido e selecione o tamanho adequado de grampo antes de aplicar o 
grampeador ENDO GIATM UNIVERSAL.

5. Feche sempre as garras do grampeador ENDO GIATM UNIVERSAL antes de introduzi-lo e retirá-lo da bainha de 
trocarte.

6. Após o disparo, sempre inspecione a linha de grampeamento para verificar se há hemóstase. Pequenos 
sangramentos podem ser controlados por suturas manuais ou eletrocauterização.

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

8. Ao usar o grampeador mais de uma vez durante UM ÚNICO procedimento cirúrgico, certifique-se de que a unidade 
de carga de uso único vazia do ENDO GIATM UNIVERSAL seja removida e uma nova unidade seja recarregada. Existe um 
intertravamento de segurança que evita que uma unidade de carga de uso único vazia seja disparada pela segunda 
vez. Não tente cancelar o intertravamento de segurança.

9. Ao posicionar o grampeador no local de aplicação, certifique-se de que não haja obstruções, tais como clipes, nas 

garras do instrumento. O disparo sobre uma obstrução poderá provocar uma ação de corte incompleta e/ou a má 
formação de grampos.

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

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

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

13. A bigorna deverá estar totalmente visível (após a bainha de trocarte), antes de se abrir a SULU dentro da cavidade 
corporal.

14. Ao usar material de reforço para a linha de grampeamento (por exemplo, produtos PERI-STRIPS® ou 
SEAMGUARD®), siga as instruções fornecidas pelo fabricante do material de reforço porque o desempenho do 
grampeador poderá ser afetado ao usar-se esses materiais.

15. O instrumento e a unidade de carga de uso único são fornecidos ESTERILIZADOS e se destinam ao uso em UM 
ÚNICO procedimento. DESCARTE APÓS O USO. NÃO REESTERILIZE

16. Não tente carregar a SULU enquanto estiver pressionando o manipulador em forma de anel.

VISÃO ESQUEMÁTICA
A) PINO J) INDICADORES DE ALINHAMENTO DE CARGA

B) BOTÃO DESCARGA/DESTRAVAR K) CUNHA DE BLOQUEIO

C) HASTE L) BIGORNA

D) ALAVANCA DE ARTICULAÇÃO M) TRAVA DO TECIDO

E) COLAR DE ROTAÇÃO N) FINAL DA LINHA DE GRAMPEAMENTO

F) BOTÃO VERDE O) FINAL DA LINHA DE CORTE

G) BOTÃO PRETO DE RETORNO P) MARCAÇÕES EM INCREMENTOS

H) MANIPULADOR Q) BOTÃO DE APERTO INFERIOR

I) UNIDADE DE CARGA DE USO ÚNICO (SULU) (30, 45, 60) R) CARTUCHO DE GRAMPOS

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

ADVERTÊNCIA: SELECIONE UMA SULU COM O TAMANHO DE GRAMPO ADEQUADO PARA A ESPESSURA 
DO TECIDO. OS TECIDOS EXCESSIVAMENTE ESPESSOS OU FINOS PODEM RESULTAR EM FORMAÇÃO 
DE GRAMPO INACEITÁVEL. AO ESCOLHER O RESPECTIVO CARTUCHO DE GRAMPOS, INCLUA SEMPRE 
A ESPESSURA DO TECIDO, COMBINADA COM A ESPESSURA DO MATERIAL DE REFORÇO DA LINHA DE 
GRAMPEAMENTO CIRÚRGICO QUE ESTIVER SENDO USADO.

CUIDADO: não tente remover a cunha de bloqueio até que a SULU esteja carregada no 
instrumento.
2. Certifique-se de que os botões pretos do instrumento estejam totalmente puxados para trás e que o braço de 
articulação esteja no ponto neutro do instrumento.

G) BOTÕES PRETOS DE RETORNO

3. Para carregar o grampeador ENDO GIATM UNIVERSAL com a SULU adequada, insira o pino localizado na extremidade 
distal da haste do instrumento na SULU. Certifique-se de que o indicador de alinhamento de CARGA da SULU esteja 
alinhado com o indicador de alinhamento de CARGA da haste. Empurre a SULU para dentro e gire-a 45° no sentido 
horário em relação ao instrumento, de maneira que ela fique travada no seu lugar.  O indicador de alinhamento de 
CARGA da haste do instrumento se alinhará com o indicador de alinhamento de CARGA da SULU.

J1) INDICADOR DE ALINHAMENTO DE CARGA (SULU)

J2) INDICADOR DE ALINHAMENTO DE CARGA (HASTE)

4. Retire a cunha de bloqueio da SULU antes de inserir o instrumento no trocarte.

CUIDADO: não aperte o instrumento antes de remover a cunha de bloqueio.
5. Para confirmar um carregamento correto, gire o instrumento após carregar a SULU. Pressione o manipulador uma 
vez para fechar as garras da SULU. Puxe os botões pretos de retorno para trás e certifique-se de que as garras da 
SULU estejam totalmente abertas.

DESCARGA
1. Para descarregar uma SULU do grampeador, a alavanca de articulação deverá estar na posição neutra. Certifique-se 
de que as garras da SULU estejam abertas, puxando totalmente os botões pretos de retorno para trás. Puxe o botão 
DESCARGA/DESTRAVAR (localizado na parte inferior da haste) para trás, em direção ao instrumento, gire a SULU 45° 
no sentido anti-horário e retire a SULU da haste do instrumento.

D) ALAVANCA DE ARTICULAÇÃO

B) BOTÃO DESCARGA/DESTRAVAR

INSTRUÇÕES DE USO
NOTA: as garras da SULU devem estar fechadas antes de introduzir-se o instrumento na bainha de trocarte. Para 
fazer isso, pressione o manipulador.

1. Insira o grampeador ENDO GIATM UNIVERSAL em uma bainha de trocarte de tamanho adequado, ou maior, usando 
um conversor.

CUIDADO: a bigorna deverá estar totalmente visível (após a bainha de trocarte), antes de se 
abrir a SULU dentro da cavidade corporal.
A haste do instrumento gira 360º e articula-se 22° e 45° em ambas as direções com o uso de uma alavanca de 
articulação.

NOTA: ao usar o instrumento ENDO GIATM UNIVERSAL com a unidade de carga de uso único de 4,8, ele DEVE ser 
inserido em uma bainha de trocarte de 15 mm. Um trocarte de tamanho menor não aceitará a SULU de 4,8.

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

CUIDADO: não pressione o manipulador do instrumento enquanto estiver puxando os botões 
pretos de retorno para trás.
3. Aplique o grampeador ENDO GIATM UNIVERSAL ao longo do tecido onde vai ocorrer a transecção. Cuidado: 
certifique-se de que não haja obstruções (tais como clipes) nas garras do instrumento. O disparo sobre uma obstrução 
poderá provocar uma ação de corte incompleta e/ou a má formação de grampos.

O instrumento não cortará o tecido além da marca de corte preta, indicada na unidade de carga de uso único. Nos 
tecidos que ultrapassam o comprimento da SULU (30 mm, 45 mm ou 60 mm), talvez seja necessário fazer mais de 
uma aplicação do grampeador ENDO GIATM UNIVERSAL.

S) MARCA DE CORTE

CUIDADO: a colocação do tecido no sentido proximal às travas do tecido (na SULU) poderá causar 
defeito no funcionamento do grampeador. Qualquer tecido que ultrapassar a marca de corte 
não será transeccionado.
4. Feche as garras do instrumento ao longo do tecido onde ocorrerá a transecção apertando totalmente o 
manipulador. O grampeador é equipado com um intertravamento de segurança: ele não disparará os grampos e não 
cortará o tecido a não ser que o botão verde seja pressionado.

CUIDADO: existe um intertravamento de segurança que evita que uma unidade de carga de 
uso único vazia seja disparada pela segunda vez. Não tente cancelar o intertravamento de 
segurança.
As garras do instrumento podem ser reposicionadas no tecido antes de disparar, puxando-se totalmente os botões 
pretos de retorno para trás e permitindo-se que elas se abram.

5. Para disparar o instrumento, pressione o botão verde. Pressione o manipulador diversas vezes até que a tampa oval 
de aperto alcance a extremidade distal da ranhura do cartucho, e o manipulador trave.

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

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

SE A SULU NÃO FOR TOTALMENTE DISPARADA, HAVERÁ UM CORTE INCOMPLETO E/OU FORMAÇÃO INCOMPLETA DE 
GRAMPOS, PODENDO OCORRER HEMÓSTASE DE MÁ QUALIDADE.

F) BOTÃO VERDE

Q) BOTÃO DE APERTO INFERIOR

6. Após o instrumento ser totalmente disparado, abra as garras puxando os botões pretos de retorno totalmente para 
trás. Retire delicadamente o instrumento do tecido. O local da aplicação deve ser inspecionado quanto à hemóstase 
após a remoção do instrumento. Pequenos sangramentos podem ser controlados com eletrocauterização ou suturas 
manuais.

8. Depois de disparar totalmente a SULU, feche as garras do instrumento e remova o grampeador ENDO GIATM

UNIVERSAL da cavidade corporal para descarregar a unidade de carga de uso único do instrumento.

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

O ENDO GIA™ UNIVERSAL pode ser recarregado e disparado até 25 vezes em um único procedimento.

ESPECIFICAÇÕES DO GRAMPO
T) CÓDIGOS PARA NOVOS PEDIDOS DO INSTRUMENTO W) COR

U) CÓDIGOS PARA NOVOS PEDIDOS DA SULU X) TAMANHO DO GRAMPO ABERTO

V) COMPRIMENTO DA LINHA DE GRAMPEAMENTO Y) TAMANHO DO GRAMPO FECHADO

SEAMGUARD ® é uma marca comercial registrada da W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS® é marca registrada da Synovis, Inc.

MANTENHA EM TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITE EXPOSIÇÃO PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

NÃO EXPONHA A TEMPERATURAS ACIMA DE 54°C.

STAPLERS VOOR EENMALIG GEBRUIK

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

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

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

BESCHRIJVING
De ENDO GIA™ UNIVERSAL en ENDO GIA™ UNIVERSAL XL stapler brengt twee drievoudige zigzaglijnen titanium 
krammetjes aan en verdeelt tegelijkertijd het weefsel tussen de twee drievoudige zigzaglijnen. De afmeting van de 
krammetjes wordt bepaald door de selectie van de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm of 4,8 mm laadeenheid voor éénmalig 
gebruik (LEVE). De ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler is geschikt voor elke afmeting van de laadeenheid voor éénmalig 
gebruik die beschikbaar is in de 30 mm, 45 mm en 60 mm afmetingen.

De ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler met zowel de 2,0, 2,5 als de 3,5 laadeenheid voor éénmalig gebruik is ontworpen 
om ingebracht en gebruikt te worden via een trocarhuls van 12 mm of via een grotere huls waarbij dan gebruik 
gemaakt wordt van een convertor.

Wanneer men de ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers met de 4,8 laadeenheid voor éénmalig gebruik toepast, dient het 
instrument te worden ingebracht via een 15 mm trocarhuls. Het instrument kan opnieuw worden geladen en tot 25 

keer worden afgevuurd in een enkele procedure.

OPMERKING: Elk instrument is geschikt voor de 30-2,0, 2,5, 3,5 / 45-2,0, 2,5, 3,5, 4,8, 60-2,5, 3,5, 4,8 mm 
laadeenheden voor éénmalig gebruik.

INDICATIES
De ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler stapler wordt toegepast bij abdominale, gynaecologische, pediatrische en 
thoracale endoscopische ingrepen voor resectie en klieven van weefsel en voor het aanleggen van een anastomose.

CONTRA-INDICATIES
1. Gebruik de ENDO GIA™ UNIVERSAL 2,0 mm krammetjes niet op weefsel dat kan samengedrukt worden tot minder 
dan 1,0 mm dikte of op weefsel dat niet op een comfortabele manier kan samengedrukt worden tot 1,5 mm of op 
de aorta.

2. Gebruik de ENDO GIA™ UNIVERSAL 2,5 mm krammetjes niet op weefsel dat kan samengedrukt worden tot minder 
dan 1,0 mm dikte of op weefsel dat niet op een comfortabele manier kan samengedrukt worden tot 1,5 mm of op 
de aorta.

3. Gebruik de ENDO GIA™ UNIVERSAL 3,5 mm krammetjes niet op weefsel dat kan samengedrukt worden tot minder 
dan 1,5 mm dikte of op weefsel dat niet op een comfortabele manier kan samengedrukt worden tot 2,0 mm of op 
de aorta.

4. Gebruik de ENDO GIA™ UNIVERSAL 4,8 mm krammetjes niet op weefsel dat kan samengedrukt worden tot minder 
dan 2,0 mm dikte of op weefsel dat niet op een comfortabele manier kan samengedrukt worden tot 2,0 mm of op 
de aorta.

5. Het ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument mag niet gebruikt worden op weefsel als lever of milt waar de 
samendrukbaarheid dusdanig is dat sluiten van het instrument, destructief voor het weefsel zou zijn.

6. Gebruik de ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler niet waar niet visueel, na het toepassen ervan, kan nagegaan worden of 
de hemostase adequaat verloopt.

7. Deze instrumenten worden STERIEL geleverd en mogen slechts in ÉÉN ingreep worden gebruikt. WEGGOOIEN NA 
GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

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

2. Bij de keuze van de juiste krampatroon dient u rekening te houden met de totale dikte van het weefsel en het 
eventuele versterkingsmateriaal voor de kramlijn.

3. Wanneer men het ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument gebruikt met de 4,8 laadeenheid voor éénmalig gebruik, 
MOET het instrument ingebracht worden via een 15 mm trocar. Een kleinere trocar zal de 4,8 laadeenheid voor 
éénmalig gebruik niet aanvaarden.

4. Controleer steeds de weefseldikte en kies een geschikte afmeting voor de krammetjes alvorens de ENDO GIA™ 
UNIVERSAL stapler te gebruiken.

5. Sluit steeds de kaken van de ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler alvorens de stapler in te brengen of te verwijderen 
via de trocarhuls.

6. Na het afvuren moet altijd de lijn waarop de krammen zijn aangebracht gecontroleerd worden op hemostase. 
Lichte bloedingen kunnen behandeld worden met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

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

8. Wanneer men de stapler meer dan eens gebruikt tijdens een ENKELVOUDIGE heelkundige ingreep, zorg er dan voor 
dat de lege ENDO GIA™ UNIVERSAL laadeenheid voor eenmalig gebruik verwijderd wordt en herlaad dan met een 
nieuwe. Er is een veiligheidsmechanisme aanwezig dat voorkomt dat een lege laadeenheid voor eenmalig gebruik 
een tweede keer wordt afgevuurd. Probeer het veiligheidsmechanisme niet te omzeilen.

9. Wanneer men de stapler aanbrengt op de applicatieplaats, zorg er dan voor dat er zich geen obstructies, zoals clips, 
bevinden tussen de kaken van het instrument. Afvuren over een obstructie kan leiden tot onvolledig snijden en/of 
slecht gevormde krammen.

10. Endoscopische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn opgeleid en voldoende 
ervaring hebben met endoscopische technieken. Voer de endoscopische ingreep pas uit nadat u de medische 
literatuur hebt geraadpleegd over de complicaties, gevaren en technieken.

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

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

13. Het aambeeld dient volledig zichtbaar te zijn (voorbij de trocarhuls) alvorens de LEVE te openen in de 
lichaamsholte.

14. Wanneer men versterkend materiaal gebruikt voor de lijn waarop de krammetjes worden aangebracht 
(bijvoorbeeld PERI-STRIPS® of SEAMGUARD® ), dient men de instructies die gegeven worden door de fabrikant van 
het versterkend materiaal op te volgen aangezien de werking van de stapler beïnvloed kan worden door het gebruik 
van versterkende materialen.

15. Het instrument en de laadeenheid voor éénmalig gebruik worden STERIEL geleverd en zijn uitsluitend bestemd 
voor een ENKELVOUDIGE ingreep. WEGGOOIEN NA GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

16. Probeer niet om de LEVE te laden terwijl het ringhandvat wordt ingedrukt.

SCHEMATISCH OVERZICHT
A) PIN J) UITLIJNINGSINDICATORS LADEN

B) LAAD UIT/MAAK LOS KNOP K) TRANSPORTWIG

C) SCHACHT L) AAMBEELD

D) APPROXIMATIE HEFBOOM M) WEEFSELSTOP

E) ROTATIEKRAAG N) EINDE VAN DE LIJN WAAROP DE KRAMMETJES 
WORDEN AANGEBRACHT

F) GROENE KNOP O) EINDE VAN DE SNIJLIJN

G) ZWARTE RETURN KNOP P) TOENEMENDE MERKTEKENS

H) HENDEL Q) KNOP VOOR VERLAGEN KLEM

I) LAADEENHEID VOOR EENMALIG GEBRUIK (LEVE) (30, 45, 60) R) KRAMMETJES CARTRIDGE

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

WAARSCHUWING: KIES EEN LEVE MET EEN KRAMGROOTTE DIE GESCHIKT IS VOOR DE DIKTE VAN HET 
WEEFSEL. TE DIK OF TE DUN WEEFSEL KAN LEIDEN TOT MISVORMING VAN DE KRAMMEN. WANNEER 
U DE JUISTE STAPLECARTRIDGE KIEST, NEEMT U ALTIJD DE GECOBINEERDE DIKTE VAN HET WEEFSEL 
EN HET VERSTERKINGSMATERIAAL VAN DE HECHTNAAD IN BESCHOUWING.

LET OP: Probeer de transportwig niet te verwijderen tot de LEVE in het instrument geladen is.
2. Zorg ervoor dat de zwarte knoppen op het instrument volledig werden teruggetrokken.

G) ZWARTE RETURN KNOPPEN

3. Om de ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler met de gepaste laadeenheid voor éénmalig gebruik te laden brengt men 
de pin die zich bevindt in het distale uiteinde van de schacht van het instrument, in de LEVE in. Zorg ervoor dat de 
lange uitlijningsindicator voor laden op de LEVE, zich op één lijn bevindt met de uitlijningsindicator voor laden op 
de schacht van het instrument. Druk de LEVE in en draai hem volgens de wijzers van de klok 45° in verhouding tot 
het instrument, zodat de LEVE op zijn plaats vast klikt.  De uitlijningsindicator voor LADEN op de schacht van het 
instrument zal worden uitgelijnd met de uitlijningsindicator op de LEVE.

J1) UITLIJNINGSINDICATOR LADEN (LEVE)

J2) UITLIJNINGSINDICATOR LADEN (SCHACHT)

4. Verwijder de transportwig uit de LEVE alvorens men het instrument inbrengt in de trocar.

LET OP: Klem het instrument niet vast alvorens de transportwig te verwijderen.
5. Controleer of het instrument correct is geladen door het een keer te sluiten en weer te openen nadat de LEVE is 
geplaatst. Knijp het handvat één keer in om de kaken van de LEVE te sluiten. Trek de zwarte RETURN-knoppen volledig 
naar achteren om te zien of de kaken van de LEVE volledig open gaan.

ONTLADEN
1. Om de LEVE te ontladen uit de stapler dient de articulerende hefboom zich in de neutrale stand te bevinden. Eens 
het instrument werd ingebracht in de lichaamsholte, opent men de kaken van het instrument door de zwarte RETURN 
knoppen volledig naar achter te trekken. Trek de LAAD UIT/MAAK LOS knop (gelokaliseerd aan de onderzijde van de 
schacht) terug naar het instrument toe, draai de LEVE 45° tegen de wijzers van de klok in en verwijder de LEVE van 
de schacht van het instrument.

D) APPROXIMATIE HEFBOOM

B) LAAD UIT/MAAK LOS KNOP

INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK
OPMERKING: De kaken van de LEVE dienen gesloten te zijn alvorens het instrument in te brengen in de trocarhuls. 
Om dit te bekomen, drukt men het handvat samen.

1. Breng de ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler in via een trocarhuls van geschikte afmeting of via een grotere huls 
waarbij men gebruik maakt van een convertor.

LET OP: Het aambeeld dient volledig zichtbaar te zijn (voorbij de trocarhuls) alvorens de LEVE te 
openen in de lichaamsholte.
De schacht van het instrument draait 360° en kan met behulp van de approximatiehefboom 22° en 45° worden 
gekanteld in beide richtingen.

OPMERKING: Wanneer men het ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument gebruikt met de 4,8 laadeenheid voor 
éénmalig gebruik, MOET het instrument ingebracht worden via een 15 mm trocar. Een trocar van kleinere afmeting 
zal de 4.8 laadeenheid voor eenmalig gebruik niet aanvaarden.

2. Eens men zich in de lichaamsholte bevindt, opent men de kaken van het instrument door de zwarte RETURN 
knoppen volledig terug te trekken.

LET OP: Duw het handvat van het instrument niet in terwijl men de zwarte knoppen terug 
trekt.
3. Plaats de ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler over het weefsel dat dient gekliefd te worden. Let op: Zorg ervoor dat 
er zich geen obstructies (zoals clips) bevinden tussen de kaken van het instrument. Afvuren over een obstructie kan 
leiden tot onvolledig snijden en/of slecht gevormde krammen.

Het instrument zal geen weefsel doorsnijden voorbij de zwarte snijmarkering die aangegeven wordt op de 
laadeenheid voor éénmalig gebruik. Het is mogelijk dat men de ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler meer dan één keer 
moet gebruiken voor weefsel dat langer is dan de LEVE (30 mm, 45 mm of 60 mm).

S) HANDVAT

LET OP: Het aanbrengen van weefsel proximaal van de weefselstops (op de LEVE) kan leiden tot 
het slecht functioneren van de stapler. Weefsel dat uitsteekt voorbij de snijmarkering zal niet 
gekliefd worden.
4. Sluit de kaken van het instrument over het weefsel dat moet gekliefd worden door het handvat volledig in te 
drukken. De stapler is uitgerust met een veiligheidsmechanisme zodat het instrument geen krammetjes zal afvuren of 
weefsel zal klieven tenzij de groene knop werd ingedrukt.

LET OP: Er is een veiligheidsmechanisme aanwezig dat voorkomt dat een lege laadeenheid voor 
eenmalig gebruik een tweede keer wordt afgevuurd. Probeer het veiligheidsmechanisme niet 
te omzeilen.
De kaken van het kunnen opnieuw op het weefsel gepositioneerd worden alvorens het instrument af te vuren door de 
zwarte return knoppen volledig terug te trekken waardoor de kaken zich kunnen openen.

5. Om het instrument af te vuren, drukt men op de groene knop. Druk het handvat achter elkaar in tot het “ovalen 
deksel van de klem” het distale uiteinde van het cartridge slot bereikt en het handvat zich vast sluit.

Achter elkaar het  handvat indrukken is vereist om de LEVE volledig af te vuren.

Het totaal aantal keren dat het handvat dient ingedrukt te worden, hangt af van de lengte van de LEVE (30, 45 of 60).

ALS U DE LEVE NIET VOLLEDIG AFVUURT, KAN DIT LEIDEN TOT EEN ONVELLEDIGE SNEE EN/OF EEN ONVOLLEDIGE 
STAPLEFORMATIE, HETGEEN KAN LEIDEN TOT EEN SLECHTE HEMOSTASE.

F) GROENE KNOP

Q) KNOP VOOR VERLAGEN KLEM

6. Nadat het instrument eenmaal volledig is afgevuurd, kunt u de kaken weer openen door de zwarte returnknoppen 
volledig terug te trekken. Verwijder het instrument voorzichtig van het weefsel. Controleer na verwijdering 
van het instrument de plaats van gebruik op hemostase. Mineure bloedingen kunnen behandeld worden met 
elektrocauterisatie of manuele hechtingen.

8. Nadat de LEVE volledig werd afgevuurd, sluit men de kaken van het instrument en verwijdert men de ENDO GIA™ 
UNIVERSAL stapler uit de lichaamsholte om de laadeenheid voor éénmalig gebruik uit het instrument te verwijderen.

OPMERKING: Probeer niet om het instrument uit de trocarhuls te halen of in de huls in te brengen indien het 
instrument zich in een articulatiestand bevindt.

De ENDO GIA™ UNIVERSAL kan opnieuw worden geladen en tot 25 keer worden afgevuurd in een enkele procedure.

SPECIFICATIES KRAMMEN
T) CODES VOOR HET BIJBESTELLEN VAN HET INSTRUMENT

U) CODES VOOR HET BIJBESTELLEN VAN DE LEVE

V) LENGTE VAN DE LIJN WAAROP DE KLEMMETJES WORDEN AANGEBRACHT

W) KLEUR

X) AFMETING VAN OPEN KLEMMETJE

Y) AFMETING VAN GESLOTEN KLEMMETJE

SEAMGUARD®, is een geregistreerd handelsmerk van W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS® is een geregistreerd handelsmerk van Synovis, Inc.

BEWAREN BIJ KAMERTEMPERATUUR.
VERMIJD LANGDURIGE BLOOTSTELLING AAN HOGE TEMPERATUREN.

NIET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN BOVEN 54°C (130°F).

Staplers för engångsbruk

LÄS FÖLJANDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

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

Detta instrument har konstruerats, testats och tillverkats endast för enpatientsbruk. Återanvändning eller rengöring/
sterilisering kan leda till att instrumentet förstörs och att patienten skadas. Rengöring och/eller resterilisering kan 
skapa risk för kontaminering och patientinfektion. Återanvänd, rengör och resterilisera inte detta instrument.

BESKRIVNING
ENDO GIA™ UNIVERSAL och ENDO GIA™ UNIVERSAL XL staplers lägger två stycken tredubbla omlottrader av 
titansuturklamrar och delar samtidigt vävnaden mellan de båda tredubbla omlottraderna. Klammerstorlekarna 
bestäms av vilket engångsmagasin som väljs, 2,0 mm, 2,5 mm, 3,5 mm eller 4,8 mm. ENDO GIA™ UNIVERSAL 
staplers kan laddas med vilken som helst av dessa engångsmagasinstorlekar som tillverkas i suturradlängderna 30 
mm, 45 mm och 60 mm.

ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers med engångsmagasin i storlekarna 2,0 mm, 2,5 mm eller 3,5 mm är utformade för 
att kunna föras in i och användas via en 12 mm troakarhylsa eller större med hjälp av en konverterare.

Om ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers används med ett 4,8 mm engångsmagasin måste en 15 mm troakarhylsa 
användas. Instrumentet kan laddas om och avfyras upp till 25 gånger under samma ingrepp.

OBS! Varje instrument kan laddas med engångsmagasin 30-2,0, 2,5, 3,5 / 45-2,0, 2,5, 3,5, 4,8 / 60-2,5, 3,5, 4,8 
mm.

INDIKATIONER
ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers kan användas vid bukkirurgi, gynekologisk, pediatrisk och thoraxkirurgi för resektion 
och delning av vävnad och anläggande av anastomoser. 

KONTRAINDIKATIONER
1. Använd inte ENDO GIA™ UNIVERSAL 2,0 mm stapler på vävnad som kan komprimeras till under 0,75 mm i tjocklek, 
på vävnad som inte med lätthet kan komprimeras till 1,0 mm i tjocklek eller på aorta.

2. Använd inte ENDO GIA™ UNIVERSAL 2,5 mm stapler på vävnad som kan komprimeras till under 1,0 mm i tjocklek, 
på vävnad som inte med lätthet kan komprimeras till 1,5 mm i tjocklek eller på aorta.

3. Använd inte ENDO GIA™ UNIVERSAL 3,5 mm stapler på vävnad som kan komprimeras till under 1,5 mm i tjocklek, 
på vävnad som inte med lätthet kan komprimeras till 2,0 mm i tjocklek eller på aorta.

4. Använd inte ENDO GIA™ UNIVERSAL 4,8 mm stapler på vävnad som kan komprimeras till under 2,0 mm i tjocklek, 
på vävnad som inte med lätthet kan komprimeras till 2,0 mm i tjocklek eller på aorta.

5. ENDO GIA™ UNIVERSAL instrument ska inte användas på sådan vävnad som lever eller mjälte, eftersom denna 
vävnadstyp kan komprimeras så mycket att den kan destrueras vid stängning av instrumentet.

6. Använd inte ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler på sådana ställen där hemostas inte kan bekräftas visuellt efter att 
instrumentet avlägsnats.

7. Dessa produkter tillhandahålls STERILA och är endast avsedda för användning vid en ENSTAKA procedur. KASTAS 
EFTER ANVÄNDNING. FÅR EJ RESTERILISERAS.

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

2. Räkna alltid med den sammanlagda tjockleken av vävnaden och det suturförstärkningsmaterial som används när 
magasinstorlek väljs.

3. Om ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers används med ett 4,8 mm engångsmagasin MÅSTE en 15 mm troakarhylsa 
användas for införande av staplern. Engångsmagasin i storleken 4,8 mm passar inte i mindre troakarer. 

4. Kontrollera alltid vävnadstjockleken och välj en lämplig suturklammerstorlek innan ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler 
används.

5. Slut alltid käftarna på ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler innan instrumentet förs in eller dras ut genom troakarhylsan.

6. Kontrollera alltid att hemostas uppnåtts i suturraden efter att instrumentet avfyrats. Mindre blödningar kan åtgärdas 
med diatermi eller manuellt satta suturer.

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

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

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

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

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

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

13. Motstålet måste vara helt synligt (fullständigt igenom troakarhylsan) innan engångsmagasinet öppnas i 
kroppshålan.

14. Om suturstöd används för suturklammerraden (t.ex. PERI-STRIPS® eller SEAMGUARD®-produkter), skall 
anvisningarna från tillverkarna av dessa material följas eftersom sådana material kan påverka staplerns prestanda.

15. Instrumentet och engångsmagasinet levereras STERILA och är endast avsedda för användning vid en ENSTAKA 
procedur. KASTAS EFTER ANVÄNDNING. FÅR EJ RESTERILISERAS.

16. Försök inte att sätta in engångsmagasinet samtidigt som ringhandtaget kläms ihop.

DIAGRAM
A) STIFT J) INRIKTNINGSINDIKATORER FÖR LADDNING

B) UTTAGNINGS-/UPPLÅSNINGSKNAPP K) FRAKTSKYDD

C) SKAFT L) MOTSTÅL

D) VINKELSPAK M) VÄVNADSSTOPP

E) ROTATIONSKRAGE N) SUTURRADENS SLUT

F) GRÖN KNAPP O) SKÄRNINGSLINJENS SLUT

G) SVART ÅTERSTÄLLNINGSKNAPP P) GRADERINGAR

H) HANDTAG Q) NEDRE KLÄMKNAPP

I) ENGÅNGSMAGASIN (30, 45, 60) R) ENGÅNGSMAGASIN

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

VARNING! VÄLJ ETT ENGÅNGSMAGASIN SOM INNEHÅLLER SUTURKLAMRAR I RÄTT STORLEK FÖR 
VÄVNADSTJOCKLEKEN. ANVÄNDNING I FÖR TJOCK ELLER FÖR TUNN VÄVNAD KAN LEDA TILL ATT 
SUTURKLAMRARNA INTE FORMAS KORREKT. RÄKNA ALLTID MED DEN SAMMANLAGDA TJOCKLEKEN 
AV VÄVNADEN OCH DET SUTURFÖRSTÄRKNINGSMATERIAL SOM ANVÄNDS NÄR MAGASINSTORLEK 
VÄLJS.

FÖRSIKTIGHET: Försök inte att avlägsna fraktskyddet förrän engångsmagasinet har satts in i 
instrumentet.
2. Se till att de svarta knapparna på instrumentet är helt tillbakadragna och att vinkelspaken är i neutralläge mot 
instrumentet.

G) SVARTA ÅTERSTÄLLNINGSKNAPPAR

3. Ladda ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler med önskat engångsmagasin genom att föra in stiftet som sitter på 
instrumentets distala skaftände i engångsmagasinet. Kontrollera att inriktningsindikatorn för LADDNING på 
engångsmagasinet är i linje med motsvarande indikator på skaftet. Tryck in engångsmagasinet och vrid det 45° 
medurs i förhållande till instrumentet så att engångsmagasinet låses på plats.  Inriktningsindikatorn för LADDNING på 
instrumentskaftet hamnar i linje med motsvarande indikator på engångsmagasinet.

J1) INRIKTNINGSINDIKATOR FÖR LADDNING (ENGÅNGSMAGASIN)

J2) INRIKTNINGSINDIKATOR FÖR LADDNING (SKAFT)

4. Avlägsna fraktskyddet från engångsmagasinet innan instrumentet förs in i troakaren.

FÖRSIKTIGHET: Kläm inte ihop instrumentet innan fraktskyddet avlägsnats.
5. För att säkerställa att instrumentet laddats korrekt, skall man testa stängning och öppning efter att 
engångsmagasinet har laddats. Kläm ihop handtaget en gång för att stänga engångsmagasinets käftar. Dra de svarta 
återställningsknapparna bakåt och kontrollera att engångsmagasinets käftar kan öppnas helt.

UTTAGNING
1. För att engångsmagasinet ska kunna tas ut ur staplern måste vinkelspaken vara i neutralläge. Se till att 
engångsmagasinets käftar är öppna genom att dra tillbaka de svarta återställningsknapparna helt. Dra tillbaka 
UTTAGNINGS-/UPPLÅSNINGS-knappen (på skaftets undersida) i riktning mot instrumentet, vrid engångsmagasinet 

45° moturs och ta ut engångsmagasinet ur instrumentskaftet.

D) VINKELSPAK

B) UTTAGNINGS-/UPPLÅSNINGSKNAPP

BRUKSANVISNING
OBS! Engångsmagasinets käftar måste stängas innan instrumentet förs in i troakarhylsan. Slut käftarna 
genom att klämma ihop handtaget.

1. För in ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler i en troakarhylsa av motsvarande storlek, eller större, med hjälp 
av en konverterare.

FÖRSIKTIGHET: Motstålet måste vara helt synligt (fullständigt igenom troakarhylsan) 
innan engångsmagasinet öppnas i kroppshålan.
Instrumentskaftet roterar 360° och kan vinklas 22° och 45° åt båda hållen med hjälp av vinkelspaken.

OBS! Om ENDO GIA™ UNIVERSAL staplers används med ett 4,8 mm engångsmagasin MÅSTE en 15 mm 
troakarhylsa användas for införande av staplern. Engångsmagasin i storleken 4,8 mm passar inte i mindre 
troakarer. 

2. När engångsmagasinet är infört i kroppshålan, öppnar man instrumentkäftarna genom att dra tillbaka de 
svarta återställningsknapparna helt.

FÖRSIKTIGHET: Kläm inte ihop instrumenthandtaget samtidigt som de svarta 
återställningsknapparna dras tillbaka.
3. Placera ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler tvärs över vävnaden som ska delas. Obs! Se till att det inte finns 
några hinder (som t.ex. clips) i vävnaden som omsluts av instrumentets käftar. Om instrumentet avfyras 
över ett hinder kan det resultera i ofullständig delning och/eller att suturklamrarna inte formas korrekt.

Instrumentet delar inte vävnad bortom det svarta skärmärket på engångsmagasinet. Om vävnaden som ska 
delas/sutureras är längre än engångsmagasinet (30 mm, 45 mm eller 60 mm) kan ENDO GIA UNIVERSAL™ 
staplern behöva användas upprepade gånger. 

S) SKÄRMÄRKE

FÖRSIKTIGHET: Om vävnad proximalt om vävnadsstoppen (på engångsmagasinet) 
innefattas kan det resultera i att staplern inte fungerar korrekt. Vävnad bortom 
skärmärket delas inte.
4. Slut käftarna om vävnaden som ska delas genom att klämma ihop handtaget helt. Staplern är försedd 
med en säkerhetsspärr som gör att instrumentet inte kommer att avfyra suturklamrar eller dela vävnad 
förrän den gröna knappen trycks in.

FÖRSIKTIGHET: Instrumentet är försett med en säkerhetsspärr som förhindrar 
att ett tomt engångsmagasin avfyras en andra gång.  Försök inte att kringgå 
säkerhetsspärren.
Instrumentkäftarna kan omplaceras över vävnaden innan instrumentet avfyras, genom att de svarta 
återställningsknapparna dras helt tillbaka så att käftarna öppnas.

5. Tryck på den gröna knappen för att avfyra instrumentet. Kläm ihop handtaget upprepade gånger tills det 
ovala klämskyddet når magasinslitsens distala ände och handtaget spärras.

Handtaget måste tryckas ihop flera gånger efter varandra för att engångsmagasinet ska avfyras helt.

Det totala antalet ihoptryckningar beror på engångsmagasinets längd (30 mm, 45 mm eller 60 mm).

OM ENGÅNGSMAGASINET INTE AVFYRAS HELT KAN DET RESULTERA I OFULLSTÄNDIG DELNING AV VÄVNAD 
OCH/ELLER ATT SUTURKLAMRARNA INTE FORMAS ORDENTLIGT, MED OTILLFREDSSTÄLLANDE HEMOSTAS 
SOM FÖLJD.

F) GRÖN KNAPP

Q) NEDRE KLÄMKNAPP

6. När instrumentet avfyrats helt, ska de svarta återställningsknapparna dras helt tillbaka så att käftarna 
öppnas.  Ta bort instrumentet försiktigt från vävnaden. Kontrollera noga att hemostas uppnåtts på 
ingreppsstället efter att instrumentet avlägsnats. Mindre blödningar kan åtgärdas med diatermi eller 
manuellt satta suturer.

8. När engångsmagasinet avfyrats helt, ska instrumentkäftarna slutas och ENDO GIA™ UNIVERSAL stapler 
avlägsnas från kroppshålan så att det tomma engångsmagasinet kan tas ut ur instrumentet.

OBS! Försök inte att föra in eller dra ut instrumentet ur troakarhylsan om instrumentet är i vinklat läge.

ENDO GIA™ UNIVERSAL kan laddas om och avfyras upp till 25 gånger under samma ingrepp.

KLAMMERSPECIFIKATIONER
T) BESTÄLLNINGSNUMMER FÖR INSTRUMENT W) FÄRG

U) BESTÄLLNINGSNUMMER FÖR ENGÅNGSMAGASIN X) ÖPPEN KLAMMERSTORLEK

V) SUTURRADSLÄNGD Y) SLUTEN KLAMMERSTORLEK

SEAMGUARD® är ett registrerat varumärke som tillhör W.L. Gore & Associates, Inc.

PERI-STRIPS® är ett registrerat varumärke som tillhör Synovis, Inc.

FÖRVARAS VID RUMSTEMPERATUR.
FÅR EJ UTSÄTTAS FÖR HÖGA TEMPERATURER UNDER LÄNGRE TID.

FÅR EJ UTSÄTTAS FÖR TEMPERATURER ÖVER 54 °C.

Box size: 3.88 x 9.56
Overall size: 18 x 17
Folds to: 3 x 8.5
Page 1 of 2 use with (10000-32630)

Manufactured by: United States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP, Norwalk, CT 06856 USA.
© 2006 United States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP.
www.autosuture.com
All Rights Reserved. 5/06 -2
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